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Instrugdes de Uso

Haste Intramedular com Distracdo Cinética - ISKD™ ORTHOFIX®

Descricéo

A Haste Intramedular com Distracao Cinética ISKD Orthofix é
construida em liga de titanio Ti 6AL-4V , e € formada de um corpo
encaixado no outro, contendo um ima em seu interior que
funciona como sensor de referéncia para leitura feita
externamente através do acessorio Monitor Manual que o
paciente usa periodicamente para acompanhar o progresso da
extensdo. As hastes apresentam tipo femoral e tibial.

A medida em que o paciente realiza pequenas oscilacdes
rotacionais do membro sob tratamento, a Haste ISKD*
estende-se gradualmente. O indice de extensao pode variar
mudando-se o nivel de atividade do paciente ou manipulando-
se a extremidade .

! para facilitar a descricdo, durante o texto, a Haste Intramedular com
Distracdo Cinética - ISKD™ ORTHOFIX® sera referida
simplesmente como Haste ISKD.

O Monitor Manual (FTM 222)* contém um sensor magnético
que detecta o pequeno ima fixado dentro da Haste ISKD . A
medida em que o Distrator se estende, o ima gira dentro dele.
Quando corretamente posicionado sobre o ima, o Monitor
Manual acompanha e registra os polos do ima, entdo converte
as mudancas dos polos em milimetros de extensao.

Através destas medi¢des, tanto o médico como o paciente
podem monitorar regularmente o nivel de extensao obtido.

A haste possui orificios préximos as extremidades onde serdo fixados os parafusos
trava que prendem a haste ao 0sso.

Haste Femural

Haste Tibial

(*)Atencéao

Orificios para Parafusos Trava (Proximais)

O Monitor Manual (FTM 222) e os Parafusos Trava utilizados para fixacdo das hastes
nado fazem parte da Haste Intramedular com Distracédo Cinética ISKD, e devem ser
adquiridos separadamente .
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Finalidade

A Haste ISKD é indicada como extensor gradual das extremidades da tibia e fémur.

Contra-Indicacbes

1.

2.

oo

Casos em que haja infecgéo ativa ou o diametro do 0sso seja irregular, o que
impediria a insercédo da Haste ISKD.

Casos em que a Haste ISKD atravessaria 0s espacgos das articulagdes ou abriria as
placas de crescimento epifisario, tais como em pacientes com estrutura éssea
imatura.

Casos em que haja um canal medular obliterado ou outras condi¢cdes com
tendéncia a retardar a cicatrizagdo, tais como limitagdo no suprimento sanguineo,
doenca vascular periférica ou evidéncia da vascularidade inadequada.

Pacientes com 0ssos fracos ou desordens 0sseas metabdlicas, tais como
osteopenia grave, osteoporose, osteomielite, diabetes melito sem um controle
adequado, doenca de Paget, etc.

Pacientes que apresentam malignidade ou tumor no 0sso a ser estendido.
Pacientes que nao desejam ou ndo conseguem seguir as orientacdes do
tratamento pds-operatorio.

Casos gue exigem o uso de imagem por ressonancia magnética durante o implante
da Haste ISKD. Nao submeter pacientes com implante da Haste ISKD a
ressonancia magnetica.

Importante

1.

ok w

A Haste ISKD e o conjunto de parafusos ndo suportam o esfor¢o da sustentacao
total de peso. O paciente deve utilizar apoio externo e/ou restringir as atividades até
ocorrer a consolidacao.

O uso da Haste ISKD em pacientes com marca-passos cardiacos nao é
recomendado devido & presenca do ima fixado dentro da Haste ISKD. E possivel
gue a extremidade com o implante da Haste ISKD possa aproximar-se muito do
marca-passo implantado.

Nao se recomenda o uso da Haste ISKD em pacientes com obesidade acentuada.
A Haste ISKD pode néo ser apropriada para pacientes com traumas multiplos.
Nao se recomenda o uso da Haste ISKD em pacientes com incapacidade de
consolidacéo da tibia ou do fémur.

Foi constatado que o tabagismo, o uso cronico de esterdides e o uso de outras
drogas anti-inflamatorias afetam a cicatrizacéo 6ssea e podem ter um efeito
adverso potencial na regeneracao 0ssea durante o processo de extensao.
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Formas de Apresentacao

A Haste Intramedular com Distracdo Cinética ISKD Orthofix é disponivel nos seguintes
tipos e dimensdes:

Hastes Femorais

Catalogo Descricéo

F12-255-305 12.5 diametro, faixa 255 mm - 305 mm , femoral
F12-255-335 12.5 diametro, faixa 255 mm - 335 mm , femoral
F12-265-345 12.5 diametro, faixa 265 mm - 345 mm , femoral
F12-300-350 12.5 diametro, faixa 300 mm - 350 mm , femoral
F12-300-380 12.5 diametro, faixa 300 mm - 380 mm , femoral
F12-310-390 12.5 didametro, faixa 310 mm - 390 mm , femoral
F12-345-395 12.5 diametro, faixa 345 mm - 395 mm , femoral
F12-345-425 12.5 diametro, faixa 345 mm - 425 mm , femoral
F14-255-305 14.5 diametro, faixa 255 mm - 305 mm , femoral
F14-255-335 14.5 diametro, faixa 255 mm - 335 mm , femoral
F14-265-345 14.5 diametro, faixa 265 mm - 345 mm , femoral
F14-300-350 14.5 diametro, faixa 300 mm - 350 mm , femoral
F14-300-380 14.5 diametro, faixa 300 mm - 380 mm , femoral
F14-310-390 14.5 diametro, faixa 310 mm - 390 mm , femoral
F14-345-395 14.5 diametro, faixa 345 mm - 395 mm , femoral
F14-345-425 14.5 diametro, faixa 345 mm - 425 mm , femoral

Hastes Tibiais

Catalogo Descricdo

T10-215-265 10.7 diametro, faixa 215 mm - 265 mm , tibial
T10-255-305 10.7 diametro, faixa 255 mm - 305 mm , tibial
T10-255-335 10.7 diametro, faixa 255 mm - 235 mm , tibial
T10-300-350 10.7 diametro, faixa 300 mm - 350 mm , tibial
T12-215-265 12.5 diametro, faixa 215 mm - 265 mm , tibial
T12-245-295 12.5 didmetro, faixa 245 min - 295 mm , tibial
T12-255-305 12.5 didmetro, faixa 255 mm - 305 mm , tibial
T12-255-335 12.5 didametro, faixa 255 mm - 335 mm , tibial
T12-265-345 12.5 didametro, faixa 265 mm - 345 mm , tibial
T12-300-350 12.5 didametro, faixa 300 mm - 350 mm , tibial
T12-300-380 12.5 didametro, faixa 300 mm - 380 mm , tibial
T13-215-265 13.5 didmetro, faixa 215 mm - 265 mm , tibial
T13-245-295 13.5 diametro, faixa 245 mm - 295 mm , tibial
T13-255-305 13.5 diametro, faixa 255 mm - 305 mm , tibial
T13-255-335 13.5 didametro, faixa 255 mm - 335 mm , tibial
T13-265-345 13.5 didmetro, faixa 265 mm - 345 mm , tibial
T13-300-350 13.5 didmetro, faixa 300 mm - 350 mm , tibial
T13-300-380 13.5 didametro, faixa 300 mm - 380 mm , tibial
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Composicdo do Material

A Haste ISKD é fabricada em Liga de Titanio (Ti 6AL-4V ), material amplamente
utilizado para implantes ortopédicos que atende aos requisitos das normas de
especificacdo ASTM F136.

ASTM F136 Especificacdo para Liga Usinada de Titanio-6 Aluminio-4 Vanadio ELI (Extra
Baixolntersticial) R56401 para aplicacdes em Implantes Cirargicos (ASTM F136 Specification
for Wrought Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra-Low Interstitial) Alloy (R56401) for
Surgical Implant Applications)

No interior da haste existe um ima que funciona como referéncia para o sensor do
Monitor Manual ISKD que faz as leituras do posicionamento do iméa e entdo € possivel
se avaliar o progresso da extensao.

O ima fica num compartimento lacrado no interior da haste e ndo tem contato com o
paciente.

Embalagem

A Haste ISKD é fornecida estéril, individualmente embalada num involucro/ blister de
papel cartdo / plastico e acondicionado em cartucho para embarque.

Cada cartucho de embargque contém 01 unidade

Rastreabilidade do Produto

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de
vigilancia sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante notifique
a Orthofix os dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia:

- Nome do Cirurgiao

- Data da Cirurgia

- Nome do Paciente que recebeu o implante
- Cédigo do Produto

- NUmero de Lote

A Haste ISKD tem gravado a laser no seu corpo as seguintes informacgdes:
- Logotipo da Empresa

- Cédigo
- Lote de Fabricacao
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Precaucdes
PRODUTO DE USO UNICO. Descartar Ap6s o Uso. N&o reutilizar.

1. Examine todos os componentes da Haste ISKD cuidadosamente ANTES DE USAR
para garantir que estejam em condicdes apropriadas de funcionamento. NAO
UTILIZAR caso algum componente da Haste ISKD apresentar-se com falha, dano
ou alguma suspeita.

2. Uma vez implantado, a Haste ISKD néao ira interromper a extenséo até que atinja o
valor pré-determinado pelo médico. Consultar as instru¢des apropriadas das
técnicas operacionais relativas as técnicas de raio-X, medidas das extremidades e
selecéo apropriada de implantagdo da Haste ISKD.

3. E essencial seguir as técnicas operacionais adequadas para a implanta¢do da
Haste ISKD. Consultar o manual apropriado de instru¢des das técnicas
operacionais ISKD.

Possiveis Efeitos Adversos

1. Dano aos nervos ou aos vasos resultante da insercao no canal intramedular.

2. Edema ou inchacgo, possivel sindrome de compartimento, infeccdo 6ssea ou leséo.

3. Consolidacao 6ssea prematura durante a osteogénese de extensdo, caso esta

ocorra muito lentamente, ou haja falta de extenséo osteogénica, caso a extensao

ocorra muito rapidamente.

N&o atingir a extensao desejada da extremidade ou existir potencial para extensao

excessiva.

Regeneracao 6ssea ruim que nao consolida satisfatoriamente.

Fratura do osso regenerado.

Flexdo ou quebra da Haste ISKD, afrouxamento, flexdo ou quebra dos parafusos.

Nova cirurgia para substituir ou remover a Haste ISKD o(s) parafuso(s).

. Sensibilidade ao metal.

10. Atraso ou incapacidade de consolidagao no local de osteotomia.

11.Embolia pulmonar e tromboflebite devido ao aumento das pressdes intramedulares.

Esses efeitos podem ser evitados através da ventilacdo do canal intramedular.
(Consultar técnicas operacionais).

12.Hematomas e necrose avascular.

13.Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia.

14.Riscos associados ao processo de extensao (por exemplo, tenséo do tecido mole,
tensdo muscular, rigidez das articulacdes, perda temporaria da motilidade,
contratura, perda de alinhamento ou perda da variagdo de motilidade, etc.)

15. Dor resistente ao tratamento.

16. Deve-se solicitar ao paciente para que comunique qualquer moléstia ao cirurgido
com o qual estiver a ser tratado.

17. A visualizagdo com Ressonancia Magnética Nuclear ndo deve nunca ser usada
num segmento onde foi aplicado um implante.

18. Remocéo do dispositivo: compete ao cirurgido a deciséo final de se remover ou
ndo o implante. Apés a remocéao do implante, deve-se seguir um adequado
tratamento pds-operatério para evitar uma nova fratura. Se o paciente for idoso e
com um baixo nivel de atividade, o cirurgido pode decidir em ndo remover o
implante, eliminando assim os riscos que implica uma segunda operacao.

»

©oNOoW
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19. O torque a ser aplicado no parafuso durante a inser¢cdo no 0sso nos procedimentos
usando hastes intramedulares vai depender do estado e caracteristica do 0sso e 0
médico deve decidir que torque aplicar.
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Risco de Contaminacgéo

Considerando que a haste entra em contato com tecido e fluidos corporais , existe o
risco de contaminacao biolégica e transmissao de doencas virais tais como hepatite e
HIV etc. Portanto, as hastes explantadas devem ser tratadas como matérias
potencialmente contaminantes .

Apods terem sido removidos do paciente, descartar todos os implantes, porque essas
pecas ndo devem ser reusadas.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser
inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam
cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagéo.

Para descartar as pecas explantadas, seguir os procedimentos legais locais do pais
para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

- A empresa ORTHOFIX n&o se responsabiliza dos problemas que puderem derivar
de mau uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precaucdes e instrucoes.

Importante

N&o se obtém resultados 100% satisfatérios em todos 0s casos cirargicos. Podem
surgir outras complicacdes em qualquer época devido ao uso inadequado, razdes
meédicas ou defeito do aparelho, com consequente necessidade de nova intervencgao
cirdrgica para remover ou substituir a Haste ISKD ou parafusos. O implante apropriado
e a selecdo do paciente, aléem da capacidade do paciente de seguir as instru¢des do
tratamento pés-operatério, afetardo bastante os resultados.

Uma correta selecédo dos pacientes e a capacidade do proprio paciente de respeitar as
instrucBes do médico e de seguir 0 esquema do tratamento prescrito influenciarao
notavelmente os resultados. E importante efetuar o exame radioscopico dos pacientes e
escolher o tratamento mais apropriado, considerando 0s requisitos e/ou os limites em
termos de atividades fisicas e/ou mentais.

Se um candidato para uma operacgao apresentar uma contra-indicacao qualquer ou estiver
predisposto a uma contra-indicacdo, NAO UTILIZAR neste paciente, um dispositivo
implantavel Orthofix.

As Hastes ISKD Orthofix foram projetadas para serem usadas em conjunto com 0s
Parafusos Trava Orthofix.

N&o utilizar as Hastes ISKD Orthofix em conjunto com produtos de outras marcas
pois pode haver problemas de incompatibilidade entre os materiais.

- Quedas do produto sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Ao
abrir a embalagem, Inspecionar integridade do produto. N&o utilizar se for observada
alguma anormalidade.

- Observar meticulosamente a higiene do local de implante das hastes.

- Os pacientes necessitam receber instru¢des sobre o uso e a manutencéo do seu
fixador, e o cuidado com o local da cirurgia.

- Os pacientes devem ser instruidos para avisar o médico sobre qualquer doenga ou
imprevisto.
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Esterilidade

A Haste ISKD é fornecida estéril.

As Hastes ISKD séo esterilizados por exposi¢cdo ao gas de oxido de etileno.

O contetdo da embalagem é ESTERIL, a menos que a embalagem esteja aberta
ou danificada. Favor observar o rétulo do produto para determinar a validade da
esterilidade do produto.

Prazo de Validade: 5 anos a partir da data de esterilizacéo
NAO UTILIZAR se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nota: Nao se consegue limpar adequadamente os pequenos espacos da Haste ISKD
apos a exposicao ao tecido ou sangue. Qualquer exposicdo. Inclusive a inser¢ao
parcial, resultara na contaminagéo do aparelho.

Servigo

Entre em contato com a Orthofix Inc. pelo numero 0XX (11) 3258-4060 para
autorizacéo de para devolucdo de produtos. Favor observar que as alteracoes, reparos
ou modificacbes destes aparelhos podem colocar em risco a seguranca do paciente.
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Instrucdes de Uso:

O planejamento pré-operatoério adequado é essencial para o uso da Haste ISKD com
sucesso. Favor consultar o manual apropriado de instru¢des das técnicas
operacionais, especialmente as instrugdes relativas a técnica de raio-X, medidas das
extremidades, selecao apropriada do implante do Sistema ISKD, etc.

Consultar o manual de instru¢cdes do Monitor Manual do ISKD para as instrucdes
relativas ao uso do Monitor.

Consultar também os folhetos de instru¢des de uso dos Parafusos Travas e dos
Instrumentais para implante das Hastes.

Importante

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e dessa
forma, os métodos descritos abaixo serve apenas como referéncia, cabendo ao
cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

Todos os dispositivos da Orthofix sdo indicados para 0 uso somente por profissionais.
Os cirurgifes que supervisionam o uso dos aparelhos Orthofix necessitam conhecer
perfeitamente os processos de implante de hastes intramedulares bem como o
manuseio dos instrumentos e componentes do sistema de hastes Orthofix.

Para o implante das Hastes ISKD é necessario o uso de parafusos trava e
instrumental especifico fornecido pela Orthofix que devem ser adquiridos
separadamente.

O Instrumental para Hastes Intramedulares Orthofix é registrado na Anvisa
sob n°® 10392060009.

Os Parafusos Trava Orthofix sdo registrados na Anvisa sob n°1039206 0014.

Consulte seu representante Orthofix para maiores informacgdes sobre os parafusos e
instrumental.
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Selecédo da Haste ISKD

Passo 1: Determinacdo dos Parametros basicos

anatémicos Local de

colocacgéo do

1- Determinar o didmetro do canal intramedular no ponto mais par?:::g
estreito. broximal

2- Determinar o comprimento maximo do canal intramedular.
Iniciar pelo sitio de entrada proximal, considerando:
a. Localizacéo e didmetro do canal mais estreito
b. Curvatura do canal (fémur)
c¢. Procedimentos adicionais (por ex.: corre¢do angular,

Didmetro maximo| Comprimento

placas etc.) do canal fresadof| | (rjnéximol
3- Determinar a quantidade de estenséo requerida mm in‘:rg;”;‘dular
(discrepancia de comprimento). mm

Passo 2: Determinar as limitagdes anatébmicas do
tamanho
Colocagao do /
Parafuso Trava
Distal varia com
escolha do
tamanho da Haste
ISKD e anatomia
do paciente;

1. O canal intramedular pode ser fresado até uma largura 1 - 2
mm maior que o diametro da haste estensora ?
N&o: Recomenda-se um procedimento alternativo. Sim:
Prosseguir para o passo 2.

2. Selecionar o maior didmetro da Haste ISKD apropriada
para o canal fresado.
Nota: O canal intramedular deve fresado até uma largura 1
- 2 mm maior que o diametro da haste estensora.
Exemplo: O canal intramedular pode ser fresado até 16 mm.
Selecionar uma haste ISKD de 13,5 mm.

3. Determinar a quantidade de pré-distracdo necessaria para o ISKD

Discrepéncia de

Pré- Distracao .
- comprimento

Distracdo Maxima

do ISKD do ISKD (do passo 1.3)
Exemplo: Distracdo Méaxima do ISKD = 50 mm ( também Local de
disponivel em 80 mm) colocagao
do parafuso
Discrepancia de comprimento = 32 mm Trava
Pré- Distracdo do ISKD =50 - 32 = 18 mm Proximal
4. Determinar o maior comprimento que que o canal intramedular
pode acomodar
Comprimento maximo inicial do ISKD = Comprimento maximo
do canal intramedular (do passo 1.2)
Quantidade de Pré-Distracéo (do passo 2.3) Diametro
maximo do
Exemplo: Comprimento méaximo do canal IM = 270 mm canal fresado

Quantidade de Pré-Distragdo = 18 mm mm

Comprimento maximo inicial do ISKD = 270 - 18 = 252 mm

5. O Comprimento maximo inicial do ISKD é igual ou mais longo
que o menor comprimento do ISKD?

N&o: As Hastes ISKD nao podem ser usadas neste caso.
Sim: Prosseguir para o passo 3.

Colocagao do
Parafuso Trava
Distal varia com
escolha do
tamanho da
Haste ISKD e
anatomia do

paciente
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Comprimento
maximo do canal
intramedular

mm

11
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Passo 3: Determinar as op¢des de tamanho das
hastes ISKD

Selecionar as opc¢des apropriadas de ISKD:

1- Tipo (femoral ou tibial)

2- Didmetro ( do passo 2.2.)

3- Capacidade de Distragéo (50 mm ou 80 mm , do
passo 2.3.)

4- Comprimento maximo inicial do ISKD (do passo
2.4.))

Passo 4: Selecionar o melhor tamanho do ISKD
baseado na localizagdo da osteotomia

1- A osteotomia deve ser colocada de modo que o
segmento dital do 0sso permaneca sobre a
secdo proximal (grossa) do ISKD durante toda
fase de distracdo. Portanto, a osteotomia €
colocada acima do ponto de transi¢éo da ISKD
por um minimo de quantidade igual a
discrepancia do membro mais uma margem de
segurancga de 30 mm.

Exemplo: Discrepancia de comprimento = 32

Distancia minima da osteotomia = 32 + 30 = 62 mm

Margem de
Seguranca

Osteotomia

Discrepéncia

Margem de
Seguranga

Deve-se deixar
uma margem de
seguranca de 3
cm do parafuso

| trava proximale 3

| | cm de margem de

seguranca da
extremidade distal
da parte grossa da
haste ISKD

Dos exemplos acima:

1- Tipo : distal

2- Diametro : 13,5 mm

3- Discrepéncia de comprimento = 32 mm

4- Capacidade de Distracdo = 50 mm

5- Comprimento méximo inicial do ISKD = 252 mm

Opcdes de tamanho : T 13-215-265
T 13-215-295

Local de'\
colocacéo do
parafuso Trava
Proximal

Diametro
maximo do
canal fresado
_16 mm

Melhor Zona
para colocagéo

do parafuso ‘

Comprimento
Inicial maximo
aceitavel

270 mm
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O Instrumental para Hastes Intramedulares € constituido dos seguintes componentes

Quantidade Descricdo Cabdigo

1 Chave de Aperto em T Hexagonal para Parafuso, 3,5 mm 17.350
1 Chave de Aperto em T, junta universal , 6,0 mm 17.355
1 Chave Extratora em T para Parafuso de Trava 17.352
1 Trocater Angulado Graduado 8/4 mm 17.356
3 Guia de Parafuso 17.360
1 Guia de Parafuso Trava 17.381
3 Guia de Broca 4 mm didmetro 17.365
1 Guia de Broca 11.124
1 Parador de Broca 4,0 mm 17.305
1 Broca 4,0 mm 11.009A
1 Broca 6,0 mm 17.326
1 Chave Allen 3,0 mm 10.012
1 Chave Allen 6,0 mm 10.017
1 Medidor de Profundidade de Parafuso de Trava 17.351
1 Jogo Extrator de Haste Bloqueadora 17.490
1 Parafuso Adaptador , Tibia 17.491
1 Parafuso Adaptador , Fémur 17.391
1 Cabo Suporte com encaixe Baioneta 170.035
1 Martelo Deslizante com braco giratério destacével 17.392
1 Chave fixa 13 mm 17.357
Quantidade Descricdo Cddigo
1 Furador em Ponta 17.470
1 Furador Fresado 7 mm, comprimento 410 mm 17.472
1 Furador Fresado 8 mm, comprimento 410 mm 17.473
1 Furador Fresado 9 mm, comprimento 410 mm 17.474
1 Tubo Plastico de Troca de Fio Guia 17.469
2 Fio Kirschner , 2 mm didmetro , 150 mm comprimento 11.146
1 Chave Allen, 5 mm 30.017
1 Pino Trava 17.330
1 Suporte Externo com Barra para Parafusos de Trava 30.017
1 Barra Guia em duas pecas 17. 340
- Parte A 17.342

- Parte B 170.013

1 Forquilha Distal 17.383
1 Forquilha Distal 17.450
1 Forquilha Proximal 17.440
1 Parafuso Trava para Forquilha 17.382
1 Trocarte Reto , 8 mm didmetro 17.354
1 Medidor Interno da Haste Blogueadora , com suporte, 10 mm 17.371
1 Medidor Interno da Haste Blogueadora , com suporte, 11 mm 17.372
1 Medidor Interno da Haste Blogueadora , com suporte, 12 mm 17.373
1 Parafuso Trava para Medidor interno da haste 170.170
1 Furador Manual , 4 mm 17.426
1 Furador Manualem T, 6 mm 17.327
1 Pino de estabilizacdo em T, 6 mm didmetro 17.384
1 Espacador de Estabilizacdo 8/13 mm 17.482
1 Espacador de Estabilizagdo 9/12 mm 17.483
1 Espacador de Estabilizacdo 10/11 mm 17.484
1 Espagador de Estabiliza¢gdo 10 mm 17.385
1 Espacador de Estabilizagdo 11 mm 17.386
1 Espacador de Estabilizagdo 12 mm 17.387
1 Régua Metalica 17.480
1 Medidor de Profundidade Tibial , 8 mm, comprimento, 440 mm 17.475
1 Medidor de Profundidade Tibial , 9 mm, comprimento, 440 mm 17.476
1 Prato de Choque 17.477
1 Caixa para Esterilizacdo do Instrumental 17.405
1 Caixa para Esterilizacdo do Instrumental Fémur 17.306
1 Caixa para Esterilizacdo do Instrumental Tibia 17.406
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TIPOS DE PARAFUSOS TRAVA DISPONIVEIS

Parafuso Trava ISKD para Hastes ISKD

Catalogo Diametro Comprimento
S4020 4.0 20 mm
S4025 4.0 25 mm
S4030 4.0 30 mm
S4035 4.0 35 mm
S4040 4.0 40 mm
S4045 4.0 45 mm
S4050 4.0 50 mm
S4055 4.0 55 mm
S4060 4.0 60 mm
S4065 4.0 65 mm
S4070 4.0 70 mm
S4075 4.0 75 mm
S54820 4.8 20 mm
S4825 4.8 25 mm
S4830 4.8 30 mm
S4835 4.8 35 mm
S4840 4.8 40 mm
S4845 4.8 45 mm
S4850 4.8 50 mm
S4855 4.8 55 mm
S4860 4.8 60 mm
S4865 4.8 65 mm
S4870 4.8 70 mm
S4875 4.8 75 mm

Parafuso Trava ISKD de Reviséo para Hastes ISKD

Catalogo Diametro Comprimento
RS4020 4.0 20 mm
RS4025 4.0 25 mm
RS4030 4.0 30 mm
RS4035 4.0 35 mm
RS4040 4.0 40 mm
RS4045 4.0 45 mm
RS4050 4.0 50 mm
RS4055 4.0 55 mm
RS4060 4.0 60 mm
R54065 4.0 65 mm
RS4070 4.0 70 mm
RS4075 4,0 75 mm
RS4820 4.8 20 mm
RS4825 4.8 25 mm
RS4830 4.8 30 mm
RS4835 4.8 35 mm
RS4840 4.8 40 mm
RS4845 4.8 45 mm
RS4850 4.8 50 mm
RS4855 4.8 55 mm
RS4860 4.8 60 mm
RS4865 4.8 65 mm
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RS4870

4.8

70 mm

RS4875

4.8

75 mm
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Armazenagem e Transporte

As hastes embaladas em suas embalagens originais devem ser mantidas em locais

secos e sob temperatura ambiente.

Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

Transporte: Transportar com cuidado evitando batidas, quedas e atrito de forma que
nao provoque defeitos na haste. Observar sempre a integridade da embalagem e as

condi¢cdes de armazenagem.

Data de fabricag&o, prazo de validade e n° do lote: vide rotulo.

Fabricado por:

ORTHOFIX Inc.

3451 Plano Parkway - Lewisville
Texas — Estados Unidos da América
75056

Distribuido Internacionalmente por:
ORTHOFIX Inc.

3451 Plano Parkway

Lewisville — Texas

75056 — Estados Unidos

Registro ANVISA: 10392060017

Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX Brasil Ltda.

Rua Alves Guimaraes, 1216 - Pinheiros
Séo Paulo - SP - CEP: 05410-002
CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

ORTHOFIX Srl

Via delle Nazioni, 9
37012 Bussolengo (VR)
Italia

Responsavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves CREA/SP: 5063016170

Informagdes ao Consumidor: Fone: (011) 3067-2266



