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HalluFix PG Razek

Os parafusos HalluFix PG Razek sdo dispositivos para sintese 6ssea que foram projetados para permitir a fixacao
total da extremidade proximal na cortical em procedimentos cirlrgicos, nos quais os parafusos sao inseridos com
angulacdes proximas a 45° em relacdo a superficie dssea. Desta forma, conferem ao cirurgido uma alternativa de
fixacdo rapida, precisa e estavel em procedimentos de correcdes de deformidades, fusdes e fraturas. Possuem
caracteristicas de fixagao nao rigida, encaixe hexalobular, sdo canulados, ndo reabsorviveis e autorosqueantes.

Especificacoes Técnicas

= Fabricados em liga de titdnio ASTM F136 com acabamento
anodizado

= Design sem cabeca, no qual a extremidade proximal é conica,
rosqueada e angulada

= A geometria angulada da extremidade proximal permite sua
insercdo e fixacdo total na cortical dssea, mesmo em eventos cujo
parafuso necessita ser inserido com angulagdes préximas a 45° em
relacdo a superficie 6ssea, minimizando proeminéncias e irritacéo
nos tecidos e aumentando o poder de fixagéo
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= Possuem rosca total, projetada para garantir melhor estabilizagéo
da fixacao

= Disponiveis nos diametros de 3,0 mm e 4,0 mm e em uma grande
gama de comprimentos, sendo compativel com diversas estruturas
dsseas e procedimentos cirlrgicos

Registro ANVISA: 80356130184
Imagens meramente ilustrativas

Diametro da Diametro da Comprimento da
Rosca Distal Cabeca Rosca m|n|mo «— maximo
3,0 mm 4,1 mm Total 28 mm «—— 50 mm 1,1 x 150 mm

4,0 mm 5,3 mm Total 34 mm «—— 70 mm 1,4 x 150 mm



Instrumentais HalluFix PG Razek

Possuem a funcdo de fornecer ao cirurgido os instrumentos necessarios para a implantacao dos parafusos HalluFix
PG Razek, em procedimentos de correcdes de deformidades e fixagao de fusdes e fraturas.

Instrumentais - Cureta RZ PB (930360110)

= Escareador Canulado HLX 3,0 (490061450) = Cureta RZ GC (930360120)

= Escareador Canulado HLX 4,0 (490061460) = Cureta RZ GB (930360130)

» Broca Ossea Canulada HLX 3,0 (490061470) = Retrator Percutaneo RZ Curvo (490061520)

» Broca Ossea Canulada HLX 4,0 (490061480) = Retrator Percutaneo RZ Reto (490061530)

= Chave Hexalobular 10 Canulada 70 mm (490060310) = Chave Hexalobular 15 Canulada 80 mm (49006 1490)
= Chave Hexalobular 10 Macica 70 mm (490060260) = Chave Hexalobular 15 Macica 80 mm (490061500)

= Pinca para Parafusos (490060630) = Guia para Fixacdo Percutanea HLX (490061550)

= Medidor de Profundidade 70 mm (490060600) = Posicionador Metatarsal (490061540)

= Mandril Engate Répido (490061040) = Cabo Engate Répido HLX 4,5 mm (490061510)

= Cureta RZ PC (930360100) = Caixa para Esterilizacao RZ Il - CXIM 023 (700434300)

Registros ANVISA:
80356130177,
80356130178 e
80356130181
Imagens meramente
ilustrativas

Simulacdo de Uso do T
Instrumental - Guia para -
Fixacdo Percutanea HLX _\-«-;




Sugestao de Uso
Parafuso HalluFix PG Razek - Osteotomia Chevron

1 | Realizar uma pequena incisdo na pele, que servird como portal
de acesso para realizacdo da osteotomia, utilizando a Stalk Blade
Razek. A Stalk Blade Razek é uma lamina desenvolvida para
procedimentos percutaneos no pé;

Stalk Blade Razek SBR 930330300
Stalk Blade Razek SBR Mini 930330400

Todos

2 | Realizar a preparacdo da superficie dssea utilizando o Retrator
Percutaneo RZ Reto, a fim de criar espaco de trabalho para a
osteotomia subsequente;

Todos Retrator Percutaneo RZ Reto 490061530

3 | Inserir a Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé, escolhida
pelo cirurgido, acoplada ao Drill Reto Power C, através da
incisdo e realizar a osteotomia em Chevron;

Fresa para Cirurgia

Nota: Nao é recomendada a utilizacdo do Drill Power C em Percutinea de Pé

rotacoes superiores a 8000 RPM, visando evitar aumento de necro-
se 6ssea e danos aos tecidos moles.

Instrumental Caodigo do Produto

Fresa para Cirurgia Percutdnea de Pé

SHLG5H (2,0) 978822200 Drill Reto
E R —— Power C
resa para Cirurgia Percutanea de Pé
SHSB5H (2,2) 978821800
Fresa para Cirurgia Percuténea de Pé
Todos WEDBSH (2,9) 978821600
Fresa para Cirurgia Percuténea de Pé 978821400

WEG65H (4,3)

Drill Reto Power C 770150000



4 | Inserir a ponta do Guia para Fixacdo Percutdnea HLX
através da incisdo da osteotomia. Posicionar o Guia para Fixacao
Percutanea HLX de maneira que sua ponta esteja localizada no
ponto desejado de saida do parafuso HalluFix PG Razek 4,0 mm
a ser implantado;

Todos Guia para Fixacdo Percutanea HLX 490061550

5 | Inserir o Guia HLX 4,0 mm através do furo lateral do Guia
para Fixacao Percutanea HLX;

6 | Realizar uma pequena incisdo, a fim de criar um portal para
insercdo do fio guia na dire¢do do Guia HLX 4,0 mm. Inserir o Fio
Guia RZ 91,4 X 150 mm através do Guia HLX 4,0 mm do Guia
para Fixacao Percutanea HLX até a altura da osteotomia, sem
atravessa-la;

7 | Inserir o Guia HLX 3,0 mm através do furo medial do Guia
para Fixacdo Percutanea HLX;

8 | Realizar uma pequena incisao, a fim de criar um portal para
insercdo do fio guia na direcdo do Guia HLX 3,0 mm. Inserir o Fio
Guia RZ @1,1 X 150 mm através do Guia HLX 3,0 mm do Guia
para Fixacao Percutanea HLX até a altura da osteotomia, sem
atravessa-la;

Nota 1: Para melhor execucdo da técnica cirdrgica indicada, os
parafusos devem ser sempre utilizados em conjunto com os mode-
los de Fio Guia RZ compativeis, ou seja, didmetro e comprimento
adequados.

Nota 2: Os instrumentais recomendados para utilizagdo em
conjunto com os parafusos HalluFix PG Razek estdo identifica-
dos através de color coding. Os instrumentais identificados pela
cor azul sdo compativeis com os modelos de HalluFix PG 3,0 mm
e os instrumentais identificados pela cor rosa sdo compativeis com
os modelos de HalluFix PG 4,0 mm.

Fio GuiaRZ@ 1,1 mm X 150 mm

Ponta Diamante Dupla 142590170
23,0 i GRZ0 11 X 1
io Guia RZ@ 1,1 mm X 150 mm 742590050
Ponta Trocar
Fio Guia RZQ 1,4 mm X 150 mm 742594020
Ponta Diamante Dupla
@4,0 : .
Fio Guia RZ@ 1,4 mm X 150 mm 742593920

Ponta Trocar

9 | Remover 0 Guia HLX 3,0 mm e o Guia HLX 4,0 mm do Guia
para Fixacao Percutanea HLX;

Guia para Fixacao
Percutanea HLX

Fio Guia RZ
1,4 x 150 mm

Guia HLX 4,0

Guia HLX 3,0

Fio Guia RZ
1,1 x 150 mm



10 | Remover o Guia para Fixacdo Percutanea HLX rotacio-
nando-o na direcéo dorsal / plantar, a fim de que os Fio Guia RZ
saiam através dos rasgos laterais;

11 | Deslocar a cabega do primeiro metatarso lateralmente, utilizan-
do o Retrator Percutaneo RZ Curvo / Reto ou Posicionador
Metatarsal, de acordo com a preferéncia do cirurgido;

Instrumental Cadigo do Produto

Retrator Percutaneo RZ Curvo 490061520
Todos Retrator Percutaneo RZ Reto 490061530
Posicionador Metatarsal 490061540

12 | Apos o correto posicionamento das estruturas 6sseas, avangar
o Fio GuiaRZ @ 1,1 X 150 mm e o Fio GuiaRZ @ 1,4 X 150
mm através da osteotomia, até a cabeca do metatarso;

13 | Inserir o Medidor de Profundidade 70 mm através do Fio
Guia RZ @ 1,4 X 150 mm para determinar o comprimento do
HalluFix PG Razek 4,0 mm a ser utilizado;

14 | Inserir o Medidor de Profundidade 70 mm através do Fio
Guia RZ @ 1,1 X 150 mm para determinar o comprimento do
HalluFix PG Razek 3,0 mm a ser utilizado;

Nota: A afericdo do comprimento do tlnel 6sseo é obtida através
da leitura da escala em relacdo ao fio guia, sendo assim, faz-se
essencial a utilizacdo do Fio Guia RZ adequado.

Instrumental Cédigo do Produto

Todos Medidor de Profundidade 70 mm 490060600

15 | Realizar a perfuragdo Ossea utilizando a Broca Ossea Canu-
lada HLX, adequada ao diametro de parafuso escolhido, acoplada
ao perfurador e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia
RZ;

Nota: Verificar a profundidade da perfuracdo utilizando o intensifi-
cador de imagem. A perfuracdo realizada ndo deve ultrapassar a
extremidade do fio guia, para evitar que ocorra perda de fixacdo do
mesmo.

Instrumental Cadigo do Produto

@3,0 Broca Ossea Canulada HLX 3,0 490061470
24,0 Broca Ossea Canulada HLX 4,0 490061480
Todos Mandril Engate Rapido 490061040

Posicionador
Metatarsal

Alt—

L L7\

Medidor de
Profundidade
70 mm

Broca Ossea
Canulada HLX

Mandril
Engate Rapido



16 | Escarear a cortical 6ssea utilizando o Escareador Canulado
HLX, adequado ao didmetro de parafuso escolhido, acoplada ao
Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm, através do Fio Guia RZ.
Esta etapa faz-se necesséria para melhor alojamento do parafuso
na cortical 6ssea;

Instrumental Cadigo do Produto

@3,0 Escareador Canulado HLX 3,0 490061450
24,0 Escareador Canulado HLX 4,0 490061460
Todos Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm 490061510

17 | Inserir o parafuso HalluFix PG 4,0 mm Razek escolhido
através do Fio Guia RZ, utilizando a Chave Hexalobular Canu-
lada, adequada ao didmetro do parafuso escolhido, acoplada ao
Cabo Engate Rapido 4,5 mm. Durante a insercao, aplicar leve
pressao axial mantendo o alinhamento com o caminho realizado
com a Broca Ossea Canulada, até ultrapassar o foco e obter
estabilidade local;

Nota 1: Deve-se selecionar um parafuso no minimo de 2 mm
menor que a medida obtida do tdnel dsseo, para permitir boa
estabilizacao e alojamento da rosca proximal na cortical 6ssea.
Pode-se confirmar o comprimento e o didmetro do parafuso em
escala especifica contida na caixa de esterilizacdo. A medida de
comprimento deve ser obtida da cabeca ao final do parafuso.

Nota 2: Ao remover o HalluFix PG Razek da caixa de esteriliza-
cdo, deve-se alinhar a marcacdo a laser presente na extremidade
proximal do parafuso com a marcacdo a laser presente na Chave
Hexalobular. Desta forma, o cirurgido podera, através do chanfro
presente no Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm ter maior
controle durante a insercdo do parafuso e determinar o momento
no qual a por¢do angulada da extremidade proximal encontra-se
devidamente alinhada a superficie éssea.

@3,0 Chave Hexalobular 10 Canulada 70 mm 490060310
@4,0 Chave Hexalobular 15 Canulada 80 mm 490061490

Escareador
Canulado HLX

Cabo de Engate
Rapido HLX 4,5 mm

HalluFix PG
4,0 mm Razek

Chave Hexalobular
Canulada




18 | Confirmar a posicao do parafuso e a reducdo 6ssea com o
intensificador de imagem. Apds confirmacdo, remover o Fio Guia
RZ cuidadosamente para evitar desalojamento do parafuso;

19 | Finalizar a insercéo do parafuso utilizando a Chave Hexalo-
bular Macica, adequada ao didmetro do parafuso escolhido,
acoplada ao Cabo Engate Rapido 4,5 mm, alojando a totalida-
de da extremidade proximal do parafuso na superficie dssea;

23,0 Chave Hexalobular 10 Macica 70 mm 490060260
24,0 Chave Hexalobular 15 Macica 80 mm 490061500

20 | Repetir os passos de 15 a 19 para inser¢ao do parafuso Hallu-
Fix PG Razek 3,0 mm;

21 | Apds a insercdo do parafuso HalluFix PG Razek 3,0 mm,
realizar 0 acabamento 6sseo com o auxilio de uma das Curetas
RZ, de acordo com a preferéncia do cirurgido;

Cureta RZ PC 930360100

Cureta RZ PB 930360110
Todos

Cureta RZ GC 930360120

Cureta RZ GB 930360130

22 | Antes do fechamento das incisdes, verificar com intensificador
de imagem o correto posicionamento do parafuso e das estruturas
0sseas.

Chave Hexalobular
Macica

Cureta RZ

Registros ANVISA: 80356130184, 80356130177, 80356130178,
80356130183, 80356130037, 80356130085 e 80356130144
Imagens meramente ilustrativas
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