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Instrucdes de Uso
Centronail — Haste de Titanio Orthofix®

1.0. Descricgéo

A Centronail — Haste de Titanio Orthofix é construida em liga de titanio ASTM 136 é um implante
intramedular para o fémur e tibia com as respectivas tampas de extremidade e fixada através de
parafusos, arruelas, porcas.

(*)Atencéo
Os parafusos, arruelas e porcas utilizados para fixacdo das hastes ndo fazem parte da Centronail
Haste de Titanio, e devem ser adquiridos separadamente .

A haste universal femoral, em particular, € Unica e oferece inser¢éo anterdgrada e retrégrada,
transversa, obliqua e trava de reconstrucao, para o fémur esquerdo e direito em um implante.

As hastes podem ser:

o Haste Femoral Universal com
- Insercao anterdgrada e retrégrada
- Trava transversa, obliqua e de reconstrugéo
- Uma haste para fémur esquerdo e direito
- Trava distal latero-medial e antero-posterior.

o Haste Tibial com
- Quatro opgdes de trava obliqua proximal
- Quatro opgdes de trava distal — médio-lateral e antero-posterior
- Trava distal até 5 mm a partir da extremidade da haste
- Uma haste para fémur esquerdo e direito

. Haste Supracondilar com
- Quatro opcdes de trava distal — médio-lateral e obliqua
- Trava proximal médio lateral-antero-posterior
- Parafusos de compresséao condilares, com uma de arruela com um desenho especial no formato
do travo de quatro folhas, para uso em todos os quatro orificios de trava distal
- Uma haste para fémur esquerdo e direito
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1.1. Caracteristicas

Este implante néo foi concebido para substituir o osso normal saudavel. A longevidade do implante
dependera das cargas produzidas pela colocacdo de peso e pelos niveis de atividade. O paciente deve
compreender que a tenséo exercida sobre um implante pode se fazer sentir mesmo que néo seja
colocado peso na fratura. Na auséncia de uma uniéo dssea sélida, apenas o peso do membro, as forcas
musculares associadas ao movimento dos membros, ou as tensdes repetidas, de magnitude
aparentemente pequena, podem resultar na avaria do implante. Assim, 0 paciente deve seguir as
instrucBes pds-operatorias fornecidas pelo cirurgido.

O produto se destina apenas a uso profissional. Os cirurgiées responsaveis pela supervisédo do uso do
produto devem ter completa nocdo dos processos de fixacdo ortopédica, e devem ter uma adequada
compreensdo da filosofia do produto.

Antes da intervencao cirdrgica os cirurgides devem se familiarizar com os dispositivos, instrumentos e
procedimentos cirdrgicos, incluindo a aplicagédo e remog¢édo dos mesmos. Estao disponiveis conselhos e
orientacdes detalhados sobre as técnicas de operacao. Para requisitar, contatar a Orthofix ou o
distribuidor local.

1. Centronail - Haste Universal de Titanio Femoral Orthofix

As hastes femorais universais sdo de cor vermelha e sdo sélidas (diametro de 9 mm) ou caneladas
(diametro de 10, 11 e 12 mm) e foram concebidas para serem inseridas em posi¢céo anterégrada e
também retrograda, dependendo do tipo da fratura. Na aplicacéo anterograda, todas as hastes devem
ser travadas com parafusos de Reconstru¢ao/Obliquos de 6,5 mm ou parafusos normais de 4,8 mm
aproximadamente e com parafusos normais de 4,8 mm, bem como de reviséo, distalmente. Em
abordagem retrégrada, todas as hastes devem ser travadas com parafusos normais de 4,8 mm
aproximadamente, e com parafusos normais de 4,8 mm ou condilares, distalmente. Pode ser
fisicamente possivel inserir outros tipos de parafusos, mas a Orthofix recomenda enfaticamente que nao
sejam usados.

1. Se for necessério efetuar a dilatacdo, dilate para uma largura 2,5 mm maior que a da haste
selecionada.

2. Como existe apenas uma haste universal para tratamento dos fémures esquerdo e direito, prestar
atencdo a orientacao quando fixar a haste ao Cabo Radiolucente através da Haste de Trava.

3. Efetuar primeiro a trava proximal, independentemente da aplicacéo.

4. Aplicacéo de reconstrucao: o primeiro fio guia para a trava proximal deve ser inserido na cabeca
femoral através do furo do parafuso mais distal, até a distancia de 1 cm da superficie articular. Deve
ficar a 2-3 mm do esporéo, no centro da cabecga, segundo a visualizagéo lateral.

5. Os parafusos de Reconstrucéo devem ser inseridos com ajuda da Chave de Parafusos Longos e
Pegaem T.

1. 2. Centronail - Haste Supracondilar de Titanio Orthofix

As hastes supracondilares sé@o curtas (130 ou 150 mm) ou longas (175 a 375 mm). Ambos os tipo sdo
de cor cinzenta clara. A haste com 9 mm de diametro é sélida e as hastes com 10, 11 e 12 mm de
didmetros sdo caneladas. Distalmente, todas as hastes podem ser travadas com os parafusos de 4,8
mm, condilares ou normais, para um total de 4 parafusos. Proximamente as hastes podem ser travadas
com os parafusos normais ou de reviséo, de 4,8 mm. Pode ser fisicamente possivel inserir outros tipos
de parafusos, mas a Orthofix recomenda enfaticamente que ndo sejam usados.

1. E importante selecionar a haste maior possivel, dilatando se necessario para inserir uma haste maior.
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2. Trava proximal: antes de executar a trava proximal, a haste deve ser estabilizada no plano sagital
com a haste de estabilizagdo. As hastes curtas ndo requerem estabilizacdo anterior, 0s cravos
podem ser inseridos diretamente através do braco distal SC.

3. Trava proximal das hastes longas, ou hastes de 11 e 12 mm de comprimento, bem como a haste de 9
mm com 175 mm de comprimento e a haste de 10 mm com 175-225 mm de comprimento, incluem
uma terceira op¢ao de trava adicional efetuada através da substituicdo da haste de estabilizag&o por
um parafuso de revisdo. Nao se deve usar um parafuso normal nesta posigéo.

4. Deve-se efetuar primeiro a trava distal.

5. A extremidade distal da haste deve ficar sempre por baixo da superficie distal do fémur.
6. As hastes supracondilares ndo devem se prolongar em direcdo proximal ao trocanter menor.

7. Os dois furos distais de parafusos que ficam mais proximos devem ser preenchidos com parafusos
normais ou condilares. Se for necessario uma trava adicional, podem ser inseridos parafusos nos
furos mais distais.

8. Conselhos especificos sobre a colocacéo do peso: a colocagao do peso deve ser parcial durante as
primeiras 8 semanas. O peso pode ser entdo aumentado regularmente, dependendo da estabilidade
da fratura e do tamanho do implante inserido. N&o permitir a colocacéo de todo o peso até que o
paciente tenha recuperado um bom nivel de movimento no joelho, exceto se existir demonstracao da
formacao de calo.

1.3. Centronail - Haste de Titanio Tibial Orthofix

As hastes tibiais sdo sélidas (diametro de 8 mm, parafusos de 4,0 mm distalmente) ou canelados
(didmetros de 9, 10 e 11 mm, parafusos de 4,8 mm distalmente). Proximamente, as hastes sdo travadas
com dois parafusos de 4,8 mm parcialmente rosqueados, inseridos nos furos mais distais. Se for
necessario uma trava adicional proximamente, usar parafusos de 4,8 mm completamente rosqueados.
Pode ser fisicamente possivel inserir outros tipos de parafusos, mas a Orthofix recomenda
enfaticamente que ndo sejam usados.

1. Efetuar primeiro a trava distal; a haste de estabilizacdo deve ser inserida através do furo mais
proximal no adaptador distal.

2. Em todas as hastes, inserir sempre dois parafusos distais no plano mediano. Se considerar
necessario, pode inserir um terceiro parafuso na direcdo AP, usando o furo distal no adaptador Distal.

3. Ter muito cuidado para assegurar que todos os parafusos com o didmetro correto estao disponiveis
para os tamanhos de hastes a utilizar.

4. Todas as hastes podem ser travadas com um quarto parafuso distal adicional na direcéo AP,
substituindo a haste de estabilizacdo com um parafuso de revisédo. A haste tibial de 8 mm aceita um
parafuso de revisdo de 4,0 mm. Nao usar um parafuso normal nesta posicao.

5. Os dois furos de parafusos proximais que fiquem mais distais devem ser sempre preenchidos com
parafusos normais. Se for necessario uma trava adicional, deve-se inserir parafusos completamente
rosqueados, nos furos mais proximos.

Finalidade

A Centronail Haste de Titanio Orthofix € indicada para insercéo no canal medular de um osso comprido
especifico — fémur e tibia — para o alinhamento, estabilizacdo e fixacao de varios tipos de fraturas ou
deformidades causadas por traumas ou doencgas (contanto que as epifises estejam fechadas). Entre
estas se incluem fraturas traumaticas, re-fraturas, ndo unido, reconstrucdo, ma unidao, mau alinhamento,
fraturas patologicas e fraturas patolégicas iminentes.
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Contra-Indicacfes

A Centronail Haste de Titanio Orthofix ndo foi concebida para nenhum tipo de utilizacéo exceto a
indicada.

A utilizagdo da Haste Intramedular é contra-indicada nas seguintes situacoes:

1. Infeccdo ativa no local da operacéo.

2. Condicdes médicas gerais, entre as quais : fornecimento de sangue diminuido, insuficiéncia pulmonar
(ex: sindrome de sofrimento respiratdrio agudo, embolia gordurosa) ou infec¢éo latente.

3. Qualquer paciente que ndo deseje ou seja incapaz de seguir as instru¢des de cuidado pés
operatérios.

4. Pacientes obesos.

5. Suspeita ou comprovacao de alergia ou intoler&ncia a metais.

Formas de Apresentacéo
A Centronail Haste de Titanio Orthofix é disponivel nos seguintes tipos e dimensdes:

1. Centronail - Haste Universal de Titanio Femoral Orthofix

Cddigo Descricéo Dimensées
Diam. x Comprim.

99-T739275 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 275 mm
99-T739300 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 300 mm
99-T739325 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 325 mm
99-T739350 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 350 mm
99-T739375 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 375 mm
99-T739400 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 400 mm
99-T739425 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 9 x 425 mm
99-T730275 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 275 mm
99-T730300 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 300 mm
99-T730325 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 325 mm
99-T730350 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 350 mm
99-T730375 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 375 mm
99-T730400 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 400 mm
99-T730425 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 10 x 425 mm
99-T731325 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 325 mm
99-T731350 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 350 mm
99-T731375 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 375 mm
99-T731400 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 400 mm
99-T731425 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 425 mm
99-T731450 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 450 mm
99-T731475 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 11 x 475 mm
99-T732325 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 325 mm
99-T732350 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 350 mm
99-T732375 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 375 mm
99-T732400 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 400 mm
99-T732425 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 425 mm
99-T732450 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 450 mm
99-T732475 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 12 x 475 mm
99-T733325 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 325 mm
99-T733350 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 350 mm
99-T733375 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 375 mm
99-T733400 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 400 mm
99-T733425 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 425 mm
99-T733450 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 450 mm
99-T733475 Centronail - Haste Universal de Titdnio Femoral 13 x 475 mm

1. 1. Tampa de Extremidade da- Haste Universal de Titanio Femoral
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Cdédigo Descricao Espacamento
99-T730000 Tampa de Extremidade da Haste Femoral 0
99-T730005 Tampa de Extremidade da Haste Femoral 5
99-T730010 Tampa de Extremidade da Haste Femoral 10
99-T730015 Tampa de Extremidade da Haste Femoral 15
99-T730020 Tampa de Extremidade da Haste Femoral 20

2. Centronail - Haste Supracondilar de Titanio
Cabdigo Descricédo Dimensdes
Diam. x Comprim.
99-T769130 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 9 x 130 mm
99-T769150 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 9 x 150 mm
99-T769175 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 9x 175 mm
99-T760130 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 10 x 130 mm
99-T760150 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 10 x 150 mm
99-T760175 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 10 x 175 mm
99-T760200 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 10 x 200 mm
99-T760225 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 10 x 225 mm
99-T761130 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 130 mm
99-T761150 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 150 mm
99-T761175 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 175 mm
99-T761200 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 200 mm
99-T761225 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 225 mm
99-T761250 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 250 mm
99-T761275 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 275 mm
99-T761300 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 300 mm
99-T761325 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 325 mm
99-T761350 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 350 mm
99-T761375 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 11 x 375 mm
99-T762130 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 130 mm
99-T762150 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 150 mm
99-T762175 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 175 mm
99-T762200 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 200 mm
99-T762225 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 225 mm
99-T762250 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 250 mm
99-T762275 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 275 mm
99-T762300 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 300 mm
99-T762325 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 325 mm
99-T762350 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 350 mm
99-T762375 Centronail - Haste Supracondilar de Titanio 12 x 375 mm
2. 1. Tampa de Extremidade de- Haste de Titanio Supracondilar

Cdédigo Descricéo Espacamento
99-T760000 Tampa de Extremidade de Haste Supracondilar 0
99-T760005 Tampa de Extremidade de Haste Supracondilar 5
99-T760010 Tampa de Extremidade de Haste Supracondilar 10
99-T760015 Tampa de Extremidade de Haste Supracondilar 15
99-T760020 Tampa de Extremidade de Haste Supracondilar 20
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3. Centronail - Haste de Titanio Tibial

Caodigo Descricédo Dimens&es
Didm. x Comprim.
99-T748245 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 245 mm
99-T748260 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 260 mm
99-T748275 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 275 mm
99-T748290 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 290 mm
99-T748305 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 305 mm
99-T748320 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 320 mm
99-T748335 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 335 mm
99-T748350 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 350 mm
99-T748365 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 365 mm
99-T748380 Centronail - Haste de Titanio Tibial 8 x 380 mm
99-T749245 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 245 mm
99-T749260 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 260 mm
99-T749275 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 275 mm
99-T749290 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 290 mm
99-T749305 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 305 mm
99-T749320 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 320 mm
99-T749335 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 335 mm
99-T749350 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 350 mm
99-T749365 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 365 mm
99-T749380 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 380 mm
99-T749395 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9 x 395 mm
99-T749410 Centronail - Haste de Titanio Tibial 9x 410 mm
99-T740245 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 245 mm
99-T740260 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 260 mm
99-T740275 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 275 mm
99-T740290 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 290 mm
99-T740305 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 305 mm
99-T740320 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 320 mm
99-T740335 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 335 mm
99-T740350 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 350 mm
99-T740365 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 365 mm
99-T740380 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 380 mm
99-T740395 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 395 mm
99-T740410 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 410 mm
99-T740425 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 425 mm
99-T740440 Centronail - Haste de Titanio Tibial 10 x 440 mm
99-T741245 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 245 mm
99-T741260 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 260 mm
99-T741275 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 275 mm
99-T741290 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 290 mm
99-T741305 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 305 mm
99-T741320 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 320 mm
99-T741335 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 335 mm
99-T741350 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 350 mm
99-T741365 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 365 mm
99-T741380 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 380 mm
99-T741395 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 395 mm
99-T741410 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 410 mm
99-T741425 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 425 mm
99-T741440 Centronail - Haste de Titanio Tibial 11 x 440 mm
3. 1. Tampa de Extremidade de- Haste de Titanio Tibial
| Cédigo | Descricéo | Espacamento
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99-T740000 Tampa para Extremidade de Haste Tibial 0
99-T740005 Tampa para Extremidade de Haste Tibial 5
99-T740010 Tampa para Extremidade de Haste Tibial 10
99-T740015 Tampa para Extremidade de Haste Tibial 15

Composicdo do Material

A Centronail Haste de Titanio Orthofix 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 Especificacé@o para Liga Usinada de Titanio-6 Aluminio-4 Vanadio ELI (Extra Baixo
Intersticial) R56401 para aplicacdes em Implantes Cirtrgicos (ASTM F136 Specification for Wrought
Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra-Low Interstitial) Alloy (R56401) for Surgical Implant
Applications)

Embalagem

A Centronall - Haste de Titanio Orthofix € embalada individualmente em um blister de plastico PETG e
selado com papel Tyvek e acomodada em uma caixa individual de papel cartdo .

A tampa da extremidade da haste é embalada individualmente em invélucro do tipo "puxar as abas para
abrir" de plastico polietileno selado com papel Tyvek.

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:

Utilizar ficha fornecida com o produto para preencher as informacdes:
- Nome do Cirurgiao

- Data da Cirurgia

- Nome do Paciente que recebeu o implante

- Cédigo do Produto

- Nimero de Lote

Gravacao:

A Centronail - Haste de Titanio Orthofix recebe gravacéo a laser, no corpo as seguintes informacdes:

- Logotipo da Empresa
- Lote de Fabricacéo
- Comprimento
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Precaucfes e Adverténcias
PRODUTO DE USO UNICO. Descartar Apds o Uso. N&o reutilizar.

Adverténcias Gerais

1. Os implantes e as tampas das extremidade das hastes servem para uma Unica utilizacdo e nédo deve
ser reutilizados.

2. O tabagismo, uso cronico de esteroides e uso de outros farmacos antiinflamatérios tém demonstrado
afetar o processo de cura de fraturas 6sseas e pode potencialmente ter um efeito adverso no
conserto dos 0ssos durante o processo de cura de uma fratura.

3. Este dispositivo ndo foi aprovado para ligacdo ou fixacdo de parafusos aos elementos posteriores
(pedunculos) da coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

Precaucfes Gerais

1. Os implantes séo feitos de uma liga de titdnio. Nao usar junto com implantes de metais diferentes,
porque isso pode causar uma reagao eletrolitica.

2. N&o usar componentes da Haste de Titanio Orthofix em conjunto com produtos de outros fabricantes.
3. Tomar cuidado ao manusear e armazenar os componentes. Os implantes ndo devem ser arranhados,
entalhados, ou danificados de qualquer outro modo, o que pode reduzir a resisténcia funcional do

componente.

4. Examinar cuidadosamente todos 0os componentes antes de usa-los. A integridade, esterilidade de
produtos estéreis e desempenho do produto sdo assegurados somente se a embalagem nao estiver
danificada. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou se perceber que um componente ou
instrumento esta com defeito, danificado ou se houver suspeita deste fato.

5. E muito importante a escolha de um implante de modelo e dimensdes corretos. Uma fratura instavel
ou gravemente cominuida, ou uma fratura na regido metafisiaria, podera necessitar de uma haste
maior e mais comprida para conseguir uma estabilizacdo adequada. Selecionar o tipo e o tamanho
de haste apropriada para o paciente. Se ndo usar os componentes de maior tamanho possivel, ou
posiciona-los incorretamente podera ter o efeito de soltar, dobrar, rachar ou fraturar o dispositivo ou o
0SS0 ou ambos.

6. Dispositivos de alvo: tenha o cuidado de inserir todos os componentes corretamente, assegurando
que as marcas correspondem umas as outras e os travando seguramente. E muito importante que o
furo anterior para a haste de estabilizacdo seja brocado no centro do 0osso, em cima da haste. Se
tiver qualquer davida, a posicao deve ser verificada com raios X antes de fazer o furo. Tal como com
qualquer dispositivo de alvo, o sucesso depende de muitos fatores e ndo pode ser garantido em
todos os casos. Alternativamente pode se usar uma técnica de mao livre.

7. Durante a introdugdo de qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgido devera controlar a
ponta do fio, tdo continuamente quanto possivel, para evitar introduzir o fio mais profundamente que
o que foi planejado. O cirurgido devera assegurar que nao se acumulam sobre o fio ou dentro do
instrumento ou implante, fragmentos de 0sso ou quaisquer outros detritos que podem fazer dobrar o
fio, empurrando-o para diante.

8. O comprimento dos parafusos deve ser determinado usando um fio K apropriado em um

correspondente guia de fio K ou uma broca e uma trava de broca em um correspondente guia de broca,

e medindo, com ajuda da escala correta fornecida com a instrumentacéo, a quantidade de fio K

projetado do guia de fio K ou a broca projetada além da trava de broca do guia de broca.

9. Quando os parafusos sao inseridos, cuidado para ndo penetrar na superficie articular.

10. Também é importante que os parafusos ndo sejam inseridos perto da linha de fratura, pois isso pode
comprometer a fixagao eficaz dos parafusos, com o conseqiente mau funcionamento do implante ou
perda da fixagdo. Nas fraturas muito distais, € importante assegurar que o parafuso mais proximal
dos parafusos esteja pelo menos a 1 cm da linha de fratura. As excecdes a isto séo os parafusos que
foram concebidos para atravessar uma linha de fratura: os parafusos de reconstrucdo, condilar e
paralelo de deslizamento.

11. Nunca deixar um orificio de parafuso vazio entre os parafusos e a fratura, nem no local da fratura.
Tomar cuidado de usar parafusos de didmetro, comprimento e tipo corretos.

12. A distracao de uma fratura durante qualquer periodo de tempo deve ser evitada durante a operacéo,
e as fraturas nunca devem ser bloqueadas em distracdo, pois que isso pode causar um atraso na
unido e/ou uma sindrome compartimental.

13. As hastes podem ser inseridas com ou sem dilata¢do, dependendo do didmetro da haste, paciente,
tipo de fratura e didmetro, e qualidade do osso. O cirurgido encarregado da operacéo deve tomar
esta decisdo.
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14. Apenas podem se martelar as hastes através dos eixos de bloqueio ou com ferramentas de inser¢éo
especificamente concebidas. Ndo martele nenhum dos instrumentos de aluminio o que os danificaria.

15. As brocas devem ser inspecionadas antes do uso para confirmar que o limen esta livre de
obstrucdes. Deve fazer passar o fio K de tamanho correto por ele, para verificar se desliza
facilmente, antes e depois de cada utilizacéo.

16. Recomenda-se que todos os fios que sejam usados para guiar instrumentos ou implantes canelados
sejam usados com apenas um paciente. Antes de qualquer utilizac@o, deve examina-los e descarta-
los se verificar que estao arranhados os tortos.

17. O espacamento das tampas de haste deve ser cuidadosamente selecionado para evitar causar
lesBes na articulacao.

18. Conselhos gerais sobre o suporte de peso (a ndo ser especificacdo em contrario): pode comecar a
colocar todo o peso sobre a fratura quando obtiver evidéncia radioldgica de formacao de calo.
Sempre que verificar um bom contato entre os dois segmentos de 0sso intactos, para que a
reparticdo de carga possa ser antecipada, deve encorajar a colocacdo de peso, tanto quanto
possivel, logo que possivel. Quando o osso estiver cominuido, de modo que a reparticdo da carga
nao seja possivel até que seja formado um calo, a colocagdo de peso deve ser parcial apenas
inicialmente. O tamanho exato da carga a transportar depende do tamanho do implante inserido e da
estatura do paciente. Deve encorajar sempre a mobilidade da coxa e do joelho dentro dos limites de
dores. Contudo, os melhores resultados clinicos sdo obtidos quando encorajar a mobilidade
antecipada e uma colocacao completa do peso, como tolerado logo que possivel, e de acordo com a
condicao do paciente.

A carga suportavel apos implante dependera do estado e fragmentacao do o0sso.
Cuidados especiais devem ser tomados por pacientes com alto peso corporal, sobretudo acima de
102 kg pois tais pacientes estdo mais sujeitos as complicagdes.

19. E necessario efetuar uma atenta monitorizagéo do progresso da cura em todos os pacientes. No

caso em que o desenvolvimento do calo seja lento, podem ser necessarias outras providéncias para

promover a sua formacao, como por exemplo, a dinamizagdo do implante, um enxerto 6sseo, ou a

substituicdo do implante.

20. Outros equipamentos adicionais podem ser requeridos para a fixacdo, aplicacédo e a remocé&o do
implante de fixagdo como por exemplo, afastadores de tecidos moles, kit de alisamento flexivel, brocas
caneladas, etc.

21. O médico cirurgido deve orientar o paciente sobre as atividades pds-operatérias. O paciente deve
receber instrucfes no sentido de informar o respectivo cirurgido sobre qualquer efeito adverso ou
imprevisto.

22. Compete ao cirurgido a decisao final de remover ou ndo o implante. Geralmente, os dispositivos
intramedulares sao removidos se necessario um ano depois do 0sso sarar. Apos a remocgéao do
implante deve seguir um adequado tratamento pos operatério para evitar uma nova fratura.

Possiveis Efeitos Adversos

1. Afrouxamento, arqueamento ou quebra dos componentes implantados.

2. Perda do posicionamento anatémico com ma uniao.

3. A formagéo de cicatrizes, causando possivelmente dores e/ou compromissos neuroldgicos em volta
dos nervos.

4. Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo,
edema, derrame cerebral, sangramento excessivo, flebite, necrose do ferimento ou do 0sso, infeccdo
do ferimento ou lesdes nos vasos sangliineos ou nervos.

5. N&o unido ou atraso na uniéo que poderia resultar na ruptura do implante.

6. Sensibilidade aos metais ou reacGes alérgicas a corpos estranhos.

7. Dores, mal estar ou sensagfes andmalas devidas a presenca do dispositivo.

Importante

Nem todas as intervengdes cirdrgicas sédo bem sucedidas. Podem surgir complica¢des subseqientes a
gualquer momento por causa de um uso nao correto, por motivos médicos ou devido a uma avaria do
dispositivo que requer uma nova operacao cirdrgica para extrair ou substituir o dispositivo de fixacédo
interna.

Os processos pré-operatérios e operatarios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e da

correta selecdo e posicionamento dos dispositivos de fixacao interna, sédo fatores importantes para o
sucesso na utilizacéo dos dispositivos por parte do cirurgido.
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Uma correta selecdo dos pacientes e a capacidade do mesmo paciente de respeitar as instru¢cdes do
médico e seguir 0 esquema terapéutico prescrito, tera uma grande influéncia nos resultados. E
importante submeter o paciente a um exame minucioso e selecionar o melhor tratamento em relagéo
aos requisitos e/ou limitagdes de atividade fisica e/ou mental. Se um candidato para cirurgia exibir
gualquer contra-indicacéo ou tiver predisposicdo para qualquer contra-indicacéo, ndo usar a Centronail
Haste de Titanio Orthofix.

Risco de Contaminagéao

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

Apo6s 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
inutilizacéo.

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 instrucdes.

- 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.

Esterilidade

A Centronail — Haste de Titanio Orthofix é fornecida estéril e é esterilizada por radiacdo gama, dose de
25 gGy. O processo de esterilizagdo é validado de acordo com as normas de “Instrucdes para
Esterilizagdo de Radiacdo Gama” EN552/AINSI/AAMI/ISO11137/AAMI TIR 27 de tal forma para
assegurar o Nivel de Seguranca da Esterilidade (SAL) de 10-6.

Verificar a cor do indicador quimico de esterilizacao.
Cor amarela antes da radiagdo com mudanca para a cor vermelha apds a radiacgéo.

O produto tem uma validade de 5 anos. A data de expiracao da esterilidade do produto esta indicada no
rétulo do produto.

Instrucdes de Uso:

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

Consultar os folhetos de instrucdes de uso dos Parafusos 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
dimenséao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da
cirurgia.
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Todos os dispositivos da Orthofix sdo indicados para o uso somente por profissionais.
Os cirurgiBes que supervisionam o uso dos aparelhos Orthofix necessitam conhecer perfeitamente os
processos de implante de hastes intramedulares bem como o0 manuseio dos instrumentos e

componentes do sistema de hastes Orthofix.

Para o implante da Centronail Haste de Titanio € necessério o uso de parafusos e instrumental
especifico fornecido pela Orthofix que devem ser adquiridos separadamente.

O Instrumental para implante das Centronail Hastes de Titanio Orthofix é registrado na

Anvisa sob n° 10392060031

Os Parafusos para Haste de Titanio Orthofix séo registrados na Anvisa sob n°10392060043.

Consulte seu representante Orthofix para maiores informacdes sobre os parafusos e instrumental.

Selecdo da Haste de Titanio

Passo 1: Determinacdo dos Parametros basicos
anatdémicos

1- Determinar o diametro do canal intramedular no ponto
mais estreito.

2- Determinar o comprimento maximo do canal
intramedular. Iniciar pelo sitio de entrada proximal,
considerando:

a. Localizagdo e didametro do canal mais estreito

b. Curvatura do canal (fémur)

c. Procedimentos adicionais (por ex.: correcdo angular,
placas etc.)

3- Determinar a quantidade de extensao requerida
(discrepancia de comprimento).

Passo 2: Determinar as limitagdes anatdmicas do
tamanho

1. O canal intramedular pode ser fresado até uma largura 1
- 2 mm maior que o didmetro da haste extensora
Recomenda-se um procedimento alternativo.
Prosseguir para o passo 2.

2. Selecionar o maior didmetro da Haste apropriada para o
canal fresado.
Nota: O canal intramedular deve fresado até uma
largura 1 - 2 mm maior que o didmetro da haste.

Local de
colocacgéo
do
parafuso
Proximal

Diametro maximo

do canal fresadof | |
mm Comprimento
maximo
do canal
intramedular
/ _  mm
Colocagéo do

Parafuso Distal
varia com escolha
do tamanho da
Haste e anatomia
do paciente
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TECNICA CIRUGICA SUGERIDA PARA IMPLANTE DA HASTE UNIVERSAL DE TITANIO FEMORAL

Sempre que possivel , fraturas femorais devem ser estabilizadas dentro das primeiras 24 horas do
acontecimento, de acordo com as condi¢des permitidas pelo paciente.

N&o se deve iniciar uma cirurgia a menos que a fratura esteja bem reduzida.

Recomenda-se que o instrumental alvo distal esteja montado antes da insercdo da haste para o correto
alinhamento.

Insercdo anter6grada

Portal de Entrada

Com o Punc¢éo (173260) fazer o ponto de entrada da fossa piriforme,
perto de sua parede lateral, bem no meio do trocanter maior. Este
ponto ndo deve ser nunca tao central, a fim de evitar danos a Arteria
Circunflexa Femoral.

Desbastamento

Através do Puncao introduzir o Fio Guia com Oliva (173281) centralmente no canal medular.

Isto fica assegurado dirigindo-o0 até que sua ponta se assente no 0sso subcondrial, exatamente no topo
do n¢ intercondilar, no meio entre os condilos femorais. Usar imagem intensificada quando estiver
passando a fratura. Remover o Puncao usando a Luva do Desbastador Femoral (173230), desbastar
uma largura de 1,55 a 2,0 mm maior do que a respectiva haste. Remover a luva do desbastador.
Medicdo do Comprimento da Haste

Tanto prender o fio guia no portal de entrada, e troca-lo por um fio de guia simples checando suas
posi¢cdes com um intensificador de imagem; ou deitar um fio guia sobre o aspecto anterior do fémur para
combinar a posi¢éo do fio implantado e prende-lo no portal de entrada. Em qualquer um dos casos, 0
comprimento da haste é entdo medido diretamente do fio guia.

Insercdo da Haste

Inserir 0 Pino Estabilizante (173110) na parte detras da Alga Radiolucente (173100) e a haste com o
didmetro e largura corretos no suporte da haste. Certificar-se que as abas estdo corretamente ajustadas
de forma que a curvatura da haste corresponda a curvatura do fémur a ser tratado (Fémur Esquerdo ou
Direito) e apertar o Pino Estabilizante usando o Impactor (173115) introduzido nos orificios do pino.
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Inserir a haste sobre o fio guia.
Se for necesséario usar o martelo para inserir a haste, juntar o Botéo de Inser¢éo (173115) a alca.

O martelamento deve ser sempre suave.
N&o insistir se a haste ndo avancar.
Remover a haste e desbastar mais um pouco.

N&o Martelar diretamente a Haste
O Fio Guia deve agora ser removido.

Parafusos Proximais Transversos

Travamento Proximal

Acoplar o Braco Proximal do Fémur Universal (UF) (173120) a Alga Radiolucente.
Atencdo: Assegurar que as marcas correspondem e deslizam até o final.

Apertar firmemente o botéo.

Adicionar a guia Transversa (173130) com o
escrito “Transverso” virado para cima. Fazer uma
perfuracdo no nivel de um dos dois orificios da
régua guia estendendo-o até o 0sso com
disseccdo cega. Parafusar o Trocarte (173212) no
Guia de Parafusos (173211) e introduzir através
do orificio na guia transversa até o 0sso.

Travar o guia de parafuso na posicao.

Remover o trocarte e, usando uma Broca (173286) de 4,8 mm e o Limitador de Broca (11005) e, com o
Guia de Broca (173213) inserido no guia de parafuso, perfurar o primeiro orificio. Quando a broca
chegar ao segundo cértex, mover o limitador de broca até 10 mm do guia de broca e fixar no lugar.
Completar a perfuracdo. Deixar a broca no lugar com o limitador de broca e medir a largura correta do
parafuso com a Escala de Parafuso (173301) (Atencdo: O limitador de broca deve estar no lugar para
esta medicdo ser bem precisa). Inserir o parafuso usando o Guia de Parafuso Canulado de 3,5 mm (
173320).

Repetir o procedimento para o segundo parafuso proximal.

Travamento Distal

Antes de processar o travamento distal, verificar se ndo ha deformacéo na rotacéo, e se ndo ha
distracéo do local da fratura.
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Montar o Bra¢o UF Distal (173161) (observar 1
as setas e deslizar para a extremidade final) l —
com o Conector de Brago AP (173170) ja : B
montado no brago, com o nimero correto
correspondente ao comprimento da haste
posicionada no meio do conector.

Montar o Brago AP (173180) (deslizar para a
ponta) e inserir a Luva Estabilizadora
(173201) através do orificio no Brago AP até
a pele anterior. Posicionar sobre o centro do
fémur, fazer um incisdo de 15 mm e estende-
la até a fascia profunda. Separar os musculos
longitudinalmente até o osso.

Inserir a Broca Canulada de 6 mm dentro da luva estabilizadora e empurrar ambos, juntos, até o 0sso.
Prender a luva no lugar. Inserir o Fio- K de 2 mm (173287), e dar um toque com o Martelo (173380) e o
Impactor (173071), até que ficar ao nivel do topo da broca canulada. Perfurar o cértex anterior.

Remover a broca canulada, o Fio- K e a luva estabilizadora. Anexar a Al¢a- T de Facil Adaptacéo
(173350) ao Pino Estabilizante (173031) e inserir no orificio AP da haste. Parafusar totalmente.

Se houver dificuldade em localizar o orificio AP na haste com o braco AP no local, ele pode ser
removido, para que uma técnica de exploracdo possa ser usada para achar o orificio na haste.

Uma vez que o orificio AP foi encontrado, remover a Al¢a-T de Facil Adaptacao e inserir o braco AP
sobre o Parafuso de Estabilizacao.

Parafusar a Porca (173032) no Estabilizador de haste.

Acoplar o Espacador correto (173051-6) para o didmetro da haste (entre 9 e 14 mm) e apertar a porca
totalmente.

Parafusar o trocarte no guia de parafuso e inserir ambos em um dos dois orificios no Brago UF Distal.
Fazer uma incisdo pequena de 15 mm onde toca a pele, e separar os tecidos em dire¢do aos 0Sso0s.
Empurrar o guia de parafuso até o 0sso e apertar no lugar com o excéntrico. (173026).

Remover o trocarte e parafusar o guia de broca no guia de parafuso. Perfurar com a broca de 4,8 mm
(173286) e o limitador de broca (11005) como anteriormente. Medir a largura do parafuso com a Escala
de Parafuso (173320). Repetir o procedimento para o segundo orificio.

Se for necessario um terceiro parafuso distal na direcdo AP, pode ser usado um parafuso de reviséo.
Remover o espacador e o pino estabilizante com a Alca-T de Conexdo Réapida.lnserir o0 guia de parafuso
e guia de broca. Perfurar através do primeiro e segundo cortex com uma broca de 4,8 mm e ao limitador
de broca como anteriormente. Medir a largura com a escala de parafuso e introduzir um parafuso
revisor.

Parafusos de revisao devem ser usados neste local porque o orificio perfurado para a o pino
estabilizante impedem que a parafusos com rosca d padrdo se encaixem no 0Sso.

Remocdao da Alga e Fechamento
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Antes de remover a alga da haste, verificar a correta T730000 | T730010 | T730020
insercdo dos parafusos, ambos no AP e planos
laterais. Remover a al¢ca e o pino e, usando o guia
de parafuso canulado de 3,5 mm, inserir a tampa da
extremidade da haste sobre o fio K (T7300000,
T73010, T730020), escolhendo o espagamento
correto (0, 10, 20) para deixar o topo da tampa da
haste ao mesmo nivel ou ligeiramente acima da
ponta do trocanter maior.

Parafuso Proximal Obliquo Travamento Proximal

Ligar a Guia Obliqua (173222) (deslizar até a ponta) a Alga Radiolucente., deslizando desde cima e
travar na sua posicao.

Parafusar o Trocarte de Reconstrugéo (173222) no Guia de Parafusode Reconstrucdo (173221) (com
duas ranhuras)e inseri-los nos orificios Esquerda ou Direita conforme apropriado. Empurra-los em
direcdo ao 0sso através de uma pequena incisao.

Remover o trocarte e parafusar o Fio Guia de Reconstrucdo (173223) no fio guia. Inserir o fio- K de 3
mm (17750) no segundo cortex. Medir o comprimento correto do parafuso com a escala de parafuso.
Remover o fio- K e 0 Fio Guia de Reconstrucdo e parafusar no Guia de Broca de Reconstrucao
(173224). Furar com a Broca de Reconstrucdo 173283) usando o Limitador de Broca de Reconstrucdo
(173295) posicionado na escala de broca no nivel do comprimento do parafuso medido.

Nota: A broca deve passar somente do outro lado da haste. Nao deve alcancar o segundo cortex,
porque isto previne o parafuso de engatar no 0sso.

Remover a guia de parafuso com a broca.

Inserir o Parafuso Obliquo de Reconstrucao usando a Chave Longa de Parafuso (173304) e Alca- T
(173350).

Travamento Distal
Ver acima “Travamento Distal” na secdo Parafuso Transverso Proximal.
Parafuso Proximal de Reconstrucdo Travamento Proximal

Juntar o Brago Proximal UF (173120) a Alca Radiolucente e deslizar para sua extremidade.

Acoplar a Guia de Reconstrugéo (173150) (deslizar para a extremidade final), parafusar o Trocarte de
Reconstrugéo (173222) (com duas ranhuras) na Guia de Parafuso de Reconstrucao (173221) e
introduzir ambos, tanto no orificio de travamento Distal Esquerdo ou Direito conforme apropriado.
Empurra-los na dire¢éo do 0sso e apertar o guia de parafuso na posicao.

Remover o trocarte e parafusar o Fio Guia de Reconstrucdo (173223) na guia de parafuso. Inserir o fio-
K de 3 mm (17750) na cabeca femoral até 1 cm da superficie articular.O fio deve ser de 2 a 3 mm do
esporao e no centro da cabeca na vista lateral.

Deixar o Fio- K e o fio guia no local.
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Parafusar o trocarte de Reconstrucdo em um
segundo guia de parafuso de Reconstrucao e
inseri-los no orificio proximal. Empurrar em
direcdo ao 0sso e apertar o guia de parafuso
no lugar. Remover o trocarte e parafusar o
Guia de Fio de Reconstrucéo (173223) no
guia de parafuso. Inserir o fio-K de 3 mm
(17750) na cabeca femoral até 1 cm da
superficie articular.

Medir o comprimento correto do parafuso
distal usando a Escala de Parafuso (173301).
Remover o Fio- K e o guia de parafuso do
orificio distal. Parafusar na Guia de Broca de
Reconstrugéo (173224) e perfurar com a
broca de Reconstrucdo (173283), usando o
limitador de broca de Reconstrucdo (173295)
posicionado na escala da broca no nivel do
comprimento do parafuso medido.

Nota: A broca deve passar somente do outro lado da haste. Nao deve ser introduzida na cabeca
femoral, porgue isso evita que o parafuso se prenda no 0sso. Introduzir o parafuso Obliquo/
Reconstru¢do com o comprimento correto usando a Chave de Parafuso Longa (173304) e a Alca-T
(173350).

Remover o fio e o fio guia do orificio proximal, furar e inserir o parafuso Obliquo/ Reconstrugéo de
comprimento correto conforme descrito acima.

Travamento Distal
Ver acima “Trava Distal” na se¢édo Parafuso Proximal Transverso.

Insercdo Retrégrada

Portal de Entrada

O paciente deve estar deitado em posi¢cdo supina e com o joelho flexionado a 50°. Fazer uma inciséo
para-patelar medial entre 4 a 6 cm e retrair o tenddo patelar e a gordura para a lateral. Com o Punc¢éo
(173260) marcar o ponto de entrada no nd intercondilar, alinhado com o eixo longo da haste femoral em
ambos planos AP e Coronal, usando a linha Blumensaat na vista lateral.

Desbastamento

Inserir o Fio Guia com Oliva (173281) através do punc¢édo no fragmento proximal, até o nivel do trocanter
menor. Usar imagem intensificada quando estiver transpassando a fratura. Remover o pungéo e deslizar
a Luva de Desbastar Femoral (173230) sobre o fio guia. Desbastar o canal femoral 1,0 mm a mais que o
didmetro proposto da haste.

Nota: Hastes curtas requerem menos desbastamento.

Remover a Luva de Desbastar. Fisgar o fio guia até o portal de entrada e medir o comprimento
necessario da haste apés trocar o fio guia com oliva por um outro comum.

Insercao da Haste

Inserir o Pino Estabilizante (173110) na parte detras da alca Radiolucente (173100) e a haste com o
didmetro e comprimento correto no suporte da haste. Verificar se as abas estdo engatadas corretamente
na haste de forma que a curvatura da haste corresponda a curvatura do fémur a ser tratado (FEémur
Esquerdo ou Direito) e apertar o pino estabilizante usando o Impactor (173071) inserido nos orificios do
pino.

Inserir a haste sobre o fio guia. A ponta distal da haste deve estar proxima da superficie do né
intercondilar, prevenindo que a ponta da haste se projete para fora na junta do joelho. Se for
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necessario martelar para introduzir a haste, juntar o Botéo de Insercdo (173115) a alga antes de
introduzir a haste sobre o fio. O martelar deve ser sempre suave. N&o persistir se a haste ndo estiver
avancando. Remover e desbastar um pouco mais.

N&o martelar diretamente a haste.
O fio guia pode agora ser removido.

Travamento Distal
Juntar o Brago Proximal UF (173120) & Alca Radiolucente e deslizar para a extremidade.

Adicionar a Guia Transversa (173130) com a parte escrita “Transverso” virada para cima.

Fazer uma pequena incisdo na altura de um dos dois orificios na Guia e estende-la até o osso com
dissecacdo cega. Inserir o Guia de Parafuso (173211) no orificio da Guia e parafusar o Trocarte
(173212) na guia de parafuso. Empurrar ambos até o osso. Travar a guia de parafuso na sua posicgao.

Remover o trocarte e, usando uma Broca de 4,8 mm (173286) com o Limitador de Broca (11005) e o
Guia de Broca (173213) introduzido na guia de parafuso, perfurar o primeiro orificio, posicionando o
limitador de broca como anteriormente. Medir o comprimento correto do parafuso com a Escala de
Parafuso (173301) (o comprimento ndo sera indicado corretamente a menos que o limitador de broca
esteja no lugar). Introduzir o parafuso usando um Guia de Parafuso Canulado de 3,5 mm. (173320).

Repetir o procedimento para o segundo parafuso distal.

Se necessario, inserir um terceiro parafuso distal usando o orificio no Brago Proximal UF, bem proximo
da Alca Radiolucente.

Atencéo: Parafusos condilar de compresséo podem ser usados em qualquer um dos 3 orificios distais.
O lado do osso no qual devera ir a porca deve ser desbastado em 6 mm para uma profundidade de 20
mm, com o desbastador canulado de 6 mm.

Travamento Proximal

Antes de proceder com travamento proximal, verificar se ndo ha deformidade rotacional e se ndo ha
distracdo no local da fratura. Montar o Brago Distal UF (173161) (ver as setas) com o Conector de Braco
AP (173170) e o Brago AP (173180) ja no local, com 0 niimero correto correspondendo ao comprimento
da haste posicionada no meio do conector. Assegurar que ambos, Braco Distal UF e o Braco AP estdo
totalmente introduzidos.

Anteriormente, introduzir a Luva Estabilizadora (173201) através do orificio no Braco AP até a pele.
Posicionar sobre o centro do fémur, fazer uma incisdo de 15 mm nesse ponto e estender até o fundo da
fascia. Separar os musculos longitudinalmente até o osso. Introduzir a Broca Canulada de 6 mm
(173285) na Luva Estabilizadora e empurrar os dois juntos até o 0sso. Travar a luva no local. Introduzir
um Fio- K de 2 mm (173287), e bater com o martelo (173380) e o Impactor (173071), ate que ele fique
no nivel da extremidade da broca canulada. Perfurar o cortex anterior.
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Remover a broca canulada, o fio- K e a luva
estabilizadora. Juntar a Alca T de Conexao
Répida (173350) ao pino estabilizante (173031)
e inseri-la no orificio AP da haste. Parafusa-la
completamente.

Em caso de dificuldade em localizar o orificio
AP na haste com o Braco AP posicionado, ele
pode ser removido de forma que a técnica de
sondagem possa ser usada para encontrar o
orificio na haste.

Apbs ter encontrado o orificio AP, remover a
Alga-T e introduzir o brago AP sobre o pino
estabilizante.

Parafusar a porca de travar (173032)ao pino estabilizante. Acoplar o correto Espacador (173051-6) para
o didmetro (9-14 mm) da haste e apertar a rosca completamente.

Parafusar o trocarte na guia de parafuso e inserir ambos em um dos dois orificios do Braco Distal UF.
Apertar a guia de parafuso com o excéntrico (173026). Remover o trocarte e parafusar no guia de broca.

Perfurar com uma Broca de 4,8 mm (173286) e o
Limitador de Broca (11005) como antes. Medir o
comprimento do parafuso com a Escala de
Parafuso (173301).

Inserir o parafuso usando a Chave de Parafuso
Canulado de 3,5 mm (173320).

Repetir o procedimento para o segundo orificio.

Se for necessario um terceiro parafuso na
direcdo AP, podera ser usado um parafuso de
revisdo. Remover o espacador e 0 pino
estabilizante com a Alca T. Introduzir a guia de
parafuso e a guia de broca.

Perfurar através do primeiro e segundo cArtex com uma broca de 4,8 mm e o limitador de broca.
Introduzir o parafuso de reviséo.
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Notar que, introduzindo uma haste longa acima do trocanter menor, dentro da regido do trocantérica do
fémur, pode resultar em excesso de carga no local da haste durante o sobre carregamento de peso.
Recomenda-se o uso de ambos os parafusos da lateral e, se necessario, também o parafuso AP. Nessa
situacao o o sobre carregamento de peso deve ser limitado até que o calo seja visto no Raio-X.
Geralmente uma haste regressiva nunca deve ser inserida acima do trocanter menor.

Remocéo da Alca e Fechamento

Antes de remover a alca da haste, verificar a correta insercdo de ambos parafusos, no AP e planos
laterais. Remover a al¢ca e o pino, e usando uma guia de parafuso canulado de 3,5 mm, introduzir a
haste e a tampa da extremidade da haste sobre o fio guia (T730000, T730010, T730020), escolhendo o
espagamento correto (0, 10, 20).

Remocéo da Haste

A Caixa de Instrumentos de Extracdo € necessaria para a remogado da haste. A tampa da ponta da haste
deve ser removida com uma chave de parafuso canulado de 3,5 mm.

O Extrator Femoral (17391) é totalmente parafusado na haste. Os parafusos devem ser todos removidos
usando o Extrator de Parafusos (17652). A Alga Extratora (170035) é parafusada no Martelo Deslizante
(173370) e anexado ao Adaptador de Parafuso. A haste € entdo removida pelo martelamento reverso.

TECNICA CIRUGICA SUGERIDA PARA IMPLANTE DA HASTE DE TITANIO TIBIAL

Recomenda-se que o instrumental distal seja montado antes da insercdo da haste para assegurar o
alinhamento correto.

Local da Insercéo

Fazer uma incisdo de 5 cm medial ao tenddo patelar. Retrair o tendao lateralmente, apalpar a margem
anterior do platd da tibia.Suavemente, empurrar a camada de gordura para expor a superficie do platé
anterior para a insercao do ligamento cruzado anterior. ( Se necessario, usar uma diatermia para
separar a camada de gordura). Posicionar a ponta do Puncéo (173260) entre 8 e 10 mm posterior a
borda do platé, confirmar com o intensificador de imagem que ele esta centrado sobre o canal e penetra
0 0sso até o canal medular.

Introduzir o Fio Guia com Oliva (173281) até seu bico tocar 0,5-1 cm préximo a junta do tornozelo,
certificando-se que esta exatamente no ponto central. Usar intensificador de imagem quando estiver
passando a fratura.

Remover o Puncéo e inserir a Luva Tibial Desbastadora (174230). Desbastar uma largura de 1 a 2 mm
maior que proposto pela haste. Remover a Luva Desbastadora. Pinc¢ar o fio guia no portal de entrada,
trocar o Fio Guia com Oliva por um Fio Guia comum (176281), e medir o comprimento da haste
necessaria.

Insercao da Haste
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Inserir o Pino Estabilizante (174110) na parte detras
da Alca (174100) e a haste, de didmetro e
comprimento corretos, no suporte da haste. Apertar o
pino estabilizante usando o Impactor (173071)
introduzido nos orificios do pino estabilizante.
Introduzir a haste sobre o fio guia. Se necessério, a
haste pode ser martelada para entrar no lugar com
toques leves na ponta do pino estabilizante. O
martelar deve ser sempre suave. Nao insistir se a
haste ndo estiver avancando. Remover a haste e
desbastar mais um pouco.

N&o martelar diretamente a Alca.
O Fio Guia dever ser agora retirado.

Se estiver usando uma haste de 8 mm, o fio guia deve ser removido antes da inser¢éo, pois a haste é
sdlida.

Travamento Distal

Inserir o Braco Distal (174150) na Haste,
fixar sua posi¢céo ao nimero correspondente
ao comprimento da haste selecionada.
Travar firmemente o Braco no local.

Montar o Adaptador Distal (174160) em cima
do Braco Distal, e montar o Braco Distal Alvo
(174170) normalmente no lado medial.

Anteriormente, introduzir a Luva Estabilizadora (173201) através do orificio no adaptador distal até a
pele.

Atencdo: A Luva Estabilizadora deve ser introduzida através do orificio proximal no adaptador distal.
Posiciona-la sobre o centro da tibia, fazer uma incisdo e avancar até o 0sso. Inserir a Broca Canulada
de 6 mm ( 173285) e um Fio-K de 2 mm (173287) na luva estabilizadora e empurrar os dois juntos até o
0sso. Usar o Martelo (173380) e o Impactor (173071), bater ligeiramente o Fio -K até que ele fique
nivelado com a ponta da broca canulada. Perfurar o cértex anterior.

Remover a Broca Canulada, o Fio-K e a Luva Estabilizadora. Juntar a Alca T de Conexao Rapida
(173350) ao Pino Estabilizante (174031 ou 174041 para uma haste tibial de 8 mm) e inserir no orificio
AP da haste. Parafusar completamente.

Se houver dificuldade em localizar o orificio AP da haste com o Braco Distal no local, o brago distal e o
adaptador distal podem ser removidos juntos para que uma técnica de sondagem possa ser usada para
localizar o orificio na haste.

Uma vez que que o orificio for localizado, remover a [
Alca -T e inserir 0 brago distal e o adaptador distal J.
sobre o pino estabilizante. '

Parafusar a porca de trava (173032) ao pino. Juntar
o correto Espacador (173051-4), para um diametro
entre 8 e 11 mm da haste e apertar a porca
completamente.

U 173051-4
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Parafusar o Trocarte (173212) na Guia de Parafuso (173211) e inserir ambos em um dos dois orificios
do Braco Distal Alvo. Fazer uma incisdo de 15 mm onde tocar a pele, e separar os tecidos até o 0sso.
Empurrar a guia de parafuso até o osso e parafusar no local com o Excéntrico (173026).

Remover o trocarte e parafusar na guia de broca (173213, ou 174213 para haste de 8 mm). Perfurar
com uma broca de 4 mm (174286) e Limitador de Broca (17305)

no caso de uma haste de 8 mm e com uma broca de 4,8 mm (173286) para os didmetros restantes das
hastes usando o Limitador de Broca (11005). Quando a broca alcancar o segundo cértex, mover o
limitador de broca até 10 mm do guia de broca e fixar no lugar. Completar a perfuracdo, deixar a broca
no lugar com o limitador de broca e medir o comprimento do parafuso com a Escala de Parafuso
(173301). O limitador de broca deve estar no lugar para que esta medi¢c&o seja precisa.

Inserir o parafuso usando a Guia de Parafuso Canulado de 3,5 mm (173320).
Atencdo: Somente parafusos distais de 4,0 mm podem ser usados para haste tibial com 8 mm de
didmetro.

Repetir o procedimento para o segundo orificio

Se necessario, um terceiro parafuso podera ser
introduzido na dire¢@o AP usando o orificio distal no
Adaptador Distal seguindo os procedimentos
descritos. Se for necesséario um quarto parafuso,
podera ser usado um parafuso de revisédo de 4,8
mm (4,0 mm para haste de 8 mm). Remover o
Espacador e o Pino Estabilizante com a Alga T.

£

Inserir uma Guia de Parafuso e Guia de Broca.
Perfurar através do 1° e 2° cértex com a broca de
4,8 mm.ou a broca de 4,0 mm para haste tibial com
8 mm de diametro. Inserir o parafuso de revisao.

Atencdo: Para a haste com 8 mm de didmetro usar um parafuso distalmente de 4,0 mm de diametro (na
cor dourada). Para todas as outras haste usar parafusos com diametro de 4,8 mm (na cor verde).

Verificacdo da Distracdo da Fratura

Verificar qualquer méa rotacdo ou disttracao do local da fratura, antes de continuar o travamento
proximal. Se necessario, utilizar o martelo deslizante o para fechar uma lacuna da fratura.

21 de 26



IU — Centronail Haste de Titanio — Reg. 10392060044 — rev.01 — 14/09/2015

Travamento Proximal

Remover o Brago Alvo Distal, o Pino Estabilizante e o Espacgador, e montar o Brago Proximal (174130)
no recesso da Al¢a. Introduzir duas Guias de Parafusos (173211) nos dois orificios distais do Brago
Proximal.

Atencédo: Devem ser sempre preenchidos os dois orificios de parafusos proximais mais distais.

O orificio do meio deve ser perfurado primeiro.

Fazer uma incisdo e avancar a guia de parafuso com o Trocarte (173212) até o cértex. Apertar a guia de
parafuso usando o excéntrico. Remover o Trocarte (173212) e perfurar com uma Guia de Broca
(173213) de 4,8 mm. Perfurar com uma Broca (173286) de 4,8 mm e o Limitador de Broca (11005)
como anteriormente. Medir o comprimento do parafuso com a Escala de Parafuso (173301).

Introduzir o parafuso usando a Chave de Parafuso Canulado (173320) de 3,5 mm. Repetir o
procedimento para o orificio lateral.

Parafusos Totalmente Rosqueados

Se for necessario um travamento adicional mais préximo, podem ser introduzidos dois parafusos
totalmente rosqueados usando os dois orificios proximais no brago proximal. A perfuracdo é executada
usando uma broca (174286) de 4 mm e o Limitador de Broca (17305).

Remocéo da Alga e Fechamento

Antes de remover a al¢a da haste, verificar a correta insercdo de
ambos os parafusos nos planos AP e lateral. Remover a al¢a e o pino
estabilizante e inserir a tampa de extremidade da haste (T740000,
T740005, T740010) escolhendo o espagcamento correto(0, 5, 10).

As tampas de extremidade sdo canuladas, e podem ser guiadas até a
sua posi¢cdo com um fio-K de 2 mm, e parafusadas com uma chave de
parafuso canulado.

Remocéo da Haste
E necessario uma caixa de instrumento para extragcdo para a remocao da haste. A tampa de
extremidade é removida com uma chave de parafuso canulada de 3,5 mm.

O Extrator Tibial (174220) deve ser totalmente parafusado T740000 | T740005 | T740010
na haste. Os parafusos devem ser agora todos removidos
usando o Extrator de Trava de Parafusos (17652).

O Martelo Deslizante (173370) deve ser parafusado no

Extrator Tibial. A haste deve ser removida por martelamento

reverso. . ' |

LT JS—

iﬂ I
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TECNIQA CIRUGICA SUGERIDA PARA IMPLANTE DA HASTE DE TITANIO SUPRACONDILAR E
RETROGRADA

Sempre que possivel, fraturas do femur devem ser estabilizadas dentro das primeiras 24 horas do
acidente, desde que o paciente apresente condi¢cdes para isso. N&o iniciar procedimento cirdrgico a
menos que a fratura esteja bem reduzida.

Recomenda-se que o instrumental de alvo distal esteja montado antes da inser¢do da haste para checar
seu alinhamento correto.

Portal de Entrada

O paciente deve ser deitado na posi¢do supina e com o joelho
flexionado em 50°. Fazer uma incisdo para-patelar medial entre 4 a 6
cm, retraindo o tendéo patelar e a camada de gordura para a lateral.

Com o Puncgéo (173260) fazer o ponto de entrada no no intercondilar,
alinhado com o eixo da haste femoral em ambos os planos, AP e
Coronal, usando a linha Blumensat na vista lateral.

Desbastamento

Inserir o Fio Guia com Oliva (173281) através do puncao dentro do fragmento proximal, até o nivel do
trocanter menor. Usar imagem intensificada quando estiver passando a fratura. Remover o punc¢éo e
deslizar a Luva Desbastadora Femoral (173230) sobre o fio guia. Desbastar o canal femoral 1,0 mm a
mais do que o proposto pelo didmetro da haste.

Atencao: Geralmente uma haste retrégrada nunca deve ser introduzida sobre o trocanter menor. Hastes
curtas requerem menos desbastamento.

Remover a Luva de Desbastar. Pin¢ar o Fio Guia no portal de entrada; trocar o fio guia com oliva por um
Fio Guia comum (176281), e medir o comprimento da haste requerida.

Insercdo da Haste

Introduzir o Pino de Estabilizante Supracondilar (SC) (176140) na parte posterior da Alga SC (176110) e
a haste, com o comprimento e didmetro corretos, no suporte da haste. Apertar o pino estabilizante
usando o Impactor (173071).

Introduzir a haste sobre fio guia. Se necessario, a haste pode ser colocada no lugar com um toque de
martelo na ponta do pino estabilizante, ou parafusando o martelo deslizante no pino estabilizante.

O martelar deve ser sempre suave. N&o insistir se a haste
ndo estiver avangando. Retirar a haste e desbastar mais um
pouco. A extremidade distal da haste deve estar proximo da
superficie do né intercondilar, para prevenir que a
extremidade da haste se projete dentro da junta do joelho.
Usar os anéis de suporte da haste para confirmar que a ponta
da haste esta dentro do osso.

N&o martelar diretamente a haste.
O fio guia deve ser removido agora.

Travamento Distal
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Fazer uma incisdo ao nivel do orificio mais distal da haste, e estendé-lo até o osso com dissecagéo
cega. Parafusar o Trocarte (173212) no Guia de Parafuso. (173211) e inseri-los até o osso através do
orificio da alga. Travar a guia de parafuso na posi¢cao usando o Excéntrico (173026).

Atencéo: Os dois orificios de parafusos distais mais proximos devem estar sempre preenchidos.

Remover o trocarte e, usando uma Broca (173286),
com o Limitador de Broca (11005) e a Guia de Broca
(173213) parafusado na guia de parafuso, perfurar o
primeiro orificio. Medir o comprimento correto do
parafuso com a Escala de Parafuso (173301).

Nota: O limitador de broca deve estar no lugar para
gue esta medicdo seja precisa. Inserir o parafuso
usando a Guia de Parafuso Canulado de 3, mm
(173320).

Se um parafuso de compressdo Condilar for introduzido, elevar a guia de parafuso e escorregar uma
Arruela Condilar (T766005) por baixo dele com o lado curvado para fora. Introduzir o parafuso usando a
Guia de Parafuso Canulado de 3,5 mm. Introduzir um Fio-K de 2 mm, de 400 mm de comprimento
(80122) através do parafuso de compresséo para localizar a posi¢éo da incisédo do lado medial. Fazer
incisdo na pele e desbastar o orificio piloto do osso para 6 mm e uma profundidade de 20 mm com o
desbastador canulado de 6 mm. Introduzir a Porca Condilar (T766000) com a arruela e apertar ambas
como demonstrado para atingir a compressao. Se nao for conseguida a compressao adequada, trocar
por um parafuso mais curto.

Introduzir o segundo parafuso transverso.

Se forem necessarios parafusos obliquos, juntar o Brago SC Médio (176120) (deslizar para a
extremidade) e entdo o Brago SC Curvo (176130) a haste.

Parafusar o Trocarte (173212) na Guia de Parafuso. (173211) e introduzi-los no orificio lateral do Braco
Curvo. Empurrar até o osso. Travar a guia de parafuso na posi¢cdo. Remover o trocarte e, usando uma
Broca (173286) de 4,8 mm, o Limitador de Broca (11005) e a Guia de Broca (173213) parafusado na
guia de parafuso, perfurar o orificio. Medir o comprimento correto do parafuso como anteriormente.

Introduzir o parafuso usando a Chave para Parafuso Canulado (173320) de 3,5 mm. Repetir o mesmo
procedimento para o orificio médio.

Travamento Proximal

Antes de continuar com a operagdo com a trava proximal, assegurar se ndo ha deformidade na rotacéo
e se ndo ha distracao do local da fratura.

Remover o Brago de Travar Distal e montar o Brago SC Proximal
(176101) com o Braco do Conector AP (173170) e o Brago AP
(173180) j& no local. Assegurar se ambos, Braco SC Proximal e o
Braco AP, estéo totalmente introduzidos. O nimero correto
correspondente ao comprimento da haste deve ser posicionado no
centro do conector.
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Previamente, inserir a Luva Estabilizadora (173201) através
do orificio no Braco AP até a pele. Posiciona-la sobre o centro
do fémur, fazer uma inciséo e estender até o fundo da fascia.
Separar os musculos longitudinalmente até o osso. Introduzir
a Broca Canulada (173285) de 6 mm na Luva Estabilizadora e
empurrar as duas juntas até o 0sso. Travar a luva no lugar.
Introduzir o Fio-K (173287) de 2 mm e martelar de leve com o
Martelo (173380) e o Impactor (173071), até que ele fique
nivelado com a ponta da Broca Canulada. Perfurar o cértex
anterior.

Remover a Broca Canulada, o fio -K e a Luva Estabilizadora. Acoplar o Conector de Alca T Remocao

Fﬂ

¢

Répida (173350) ao Pino Estabilizante (173031) e introduzir no orificio AP da haste. Parafusar

totalmente.

Se houver dificuldade em localizar o orificio AP na haste
com o Braco AP no local, ele pode ser removido, de forma
gue uma técnica de sondagem possa ser utilizada para
encontrar o orificio na haste,

Uma vez encontrado o orificio, remover o Conector da Alca
T e introduzir o braco AP sobre o pino estabilizante.
Parafusar a Porca de Travar (173032) ao pino
estabilizante.

Parafusar a Porca de Travar (173032) ao Pino Estabilizante. Juntar o Espagador correto (173051-4)
para o didametro (entre 9 e 12 mm) da haste e apertar totalmente a porca.

Parafusar o Trocarte na Guia de Parafuso e introduzir ambos em um dos dois orificios no Brago SC
Proximal. Apertar a Guia de Parafuso com o Excéntrico (173026). Remover o trocarte e parafusar na

guia de broca. Perfurar com uma Broca de 4,8 mm e o Limitador de Broca (11005). Medir o

comprimento do parafuso com a Escala de Parafuso (173301).

Introduzir o parafuso usando a Guia de Parafuso Canulado (173320).

Repetir o procedimento para o segundo orificio.

Se for necesséario um terceiro parafuso na dire¢édo AP, pode
ser usado um parafuso de revisédo de 4,8 mm. Remover o
Espacador e o Pino Estabilizante com a Alga T. Introduzir uma
Guia de Parafuso e Guia de Broca. Perfurar através do
primeiro e segundo cortex com uma broca de 4,8 mm e o
limitador de broca. Introduzir o parafuso de revisao.

Remocdao da Alga e Fechamento

8

Antes de remover a al¢a da haste, verificar a correta insercao dos parafusos, em ambos os planos AP e
lateral. Remover a alca e o pino estabilizante e, usando a guia de parafuso canulado, introduzir a tampa
da extremidade da haste sobre o Fio-K (T760000, T760010, T760020) escolhendo o espagamento
correto (0, 10, 20), para evitar protusdo na junta.

Remocéo da Haste
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Sao necessarios instrumentos especificos a remocédo da haste. A tampa da extremidade da haste é
removida com a chave para parafuso canulado de 3,5 mm.

O Extrator Femoral (17391) é parafusado totalmente na haste. Os parafusos séo todos removidos
usando o Extrator de Parafuso (17652). A Alga Extratora (170035) é parafusada sobre o Martelo
Deslizante (173370) e anexado ao Adaptador de Parafuso.

A haste pode ser agora removida por martelamento reverso.

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 n&o provoque

defeitos na haste. Observar sempre a integridade da embalagem e as condi¢cbes de armazenagem.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX S.r. I.. ORTHOFIX Brasil Ltda.

Via delle Nazioni, 9 Rua Alves Guimaraes, 1216 - Pinheiros
37012 Bussolengo - VR Séo Paulo - SP - CEP: 05410-002
Italia CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060044
Responséavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves — CREA-SP: 5063016170

Informacdes ao Consumidor: Fone: (011) 3087-2266
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