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INTRODUCAO

O centro de rotagao da articulagao do joelho parece mudar
em func¢ao da posicao de flexao do joelho. O condilo femoral
da secdo sagital & constituido pelos arcos de duas facetas
circulares, um arco posterior pequeno (faceta de flexao),

e um arco anterior mais largo (faceta de extensao). O joelho
se move de uma posicao estendida, ao longo do arco anterior
do codilo femoral, para um arco menor da faceta de flexao
no momento da flexao.

Dessa forma, o eixo rotacional parece estar situado entre
0s centros dos arcos de rotacao respectivos e migra de uma
posicao superior a linha de Blumensaat em dire¢ao a um

ponto abaixo dessa linha com flexao da articulacao do joelho.

A dobradica para o joelho se destina a mimetizar a funcao
crucial do joelho e seu eixo de rotagao em movimento no
plano sagital. O principal objetivo da dobradica consiste em
permitir a rotacao anatdémica da articulagao do joelho entre
o fixador externo femoral monolateral (LRS) e o dispositivo
tibial circular (SRF/Truelok).

Consulte as instrugoes de uso do produto PQREC,

as instrucoes de uso dos dispositivos Orthofix implantaveis
e instrumentos PQSCR relacionados, bem como as instrucoes
de uso dos dispositivos médicos reutilizaveis PQRMD, que
contém as informagoes necessarias para o uso do produto.

Linha de Blumensaat

Insercao de fio

Centro do

joelho




Movimento do joelho

» Furo de 2mm para permitir a insercao
do fio do eixo de referéncia

» O mecanismo de dobradica permite uma amplitude
de movimentos do joelho semelhante a dos ligamentos
cruzados anterior e posterior, entre 0° e 90° no plano
sagital

» Facilidade de delimitagcao da amplitude de movimentos
(parafuso de blogueio A)

» Possibilidade de amplitude de movimentos passiva
com unidade de compressao-distragao adicional.
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Botdo de
distracao

Alinhamento femoral do eixo de rotacao:
= Corpo central radiotransparente

= Aparte proximal da dobradica para joelho pode deslocar-se

+10° no plano frontal, permitindo o posicionamento

do trilho paralelo ao eixo anatémico femoral
-10° 0° +10°




Distracao do joelho

» Distracao-compressao do eixo tibial de +£5mm possivel
a partir do lado tibial, girando o botao de distracao com
o parafuso de blogueio B solto

Botao

Oomm

Alinhamento da tibia

» O suporte do anel com a placa de 5 furos permite que

a dobradica para joelho seja alinhada corretamente com
o anel tibial




EQUIPAMENTO NECESSARIO

53995 - Caixa de instrumentais esterilizada

ADV LRS, sem contetido

pode acomodar:

2‘:?:;: Descrigdo Qtd.
Bandeja superior

11102 Guia de pino, comprimento 60mm 10
11103 Guia de pino, comprimento 100mm 10
11124 Guia de pino, comprimento 160mm 10
Bandeja central

11104 Guia de broca, @ 4.8mm, comprimento 40mm 2
11105 Guia de broca, @ 4.8mm, comprimento 80mm 2
11106 Guia de broca, @ 3.2mm, comprimento 40mm 2
11116 Guia de broca, @ 3.2mm, comprimento 80mm 2
11125 Guia de broca, @ 4.8mm, comprimento 140mm 2
80122 Fio X sem oliva, @ 2mm, comprimento 400mm 5
1100201 Broca, @ 4.8mm, comprimento 240mm 2
1100301 Broca, @ 3.2mm, comprimento 200mm 2
1100701 Broca, @ 4.8mm, comprimento 280mm 2
10200 o e R e 1
11005 Unidade de batente de broca, @ 4.8mm 2
11006 Unidade de batente de broca, @ 3.2mm 2
Bandeja inferior

10012 Chave Allen de 3mm 2
10017 Chave Allen de 6mm 2
10025 Chave com limitador de torque de 6mm 1
91150 Chave T universal 2
11004 Trocarter conico 1
30025 (Csi:éarivee;?(%g;mtador de torque de 5mm 1
1101101 Broca canulada, @ 3.2mm, comprimento 200mm 2
1101201 Broca canulada, @ 4.8mm, comprimento 280mm 2
Mias o plo e 02 z
M o plo g 02 z
30017 Chave Allen de 5mm 2
36017 Chave Allen de 4mm 2
11111 Martelo 1

Material fora da bandeja

53592
54-1150
55-1171

Kit de substituicao de dobradica para joelho ADV
Unido para arruela conica TruelLok
Placa de 5 furos TrueLok



53990 - Caixa de componentes ADV LRS esterilizada,

sem contelido A
pode acomodar:
Ndmero

da peca Descricao Qtd.
Bandeja superior
53530 Cabegal reto ADV 6

53560R  Trilho LRS radiotransparente ADV 400mm
ou 53560 ou trilho LRS ADV 400mm

53555R  Trilho LRS radiotransparente ADV 350mm
ou 53555 ou trilho LRS ADV 350mm

53550R  Trilho LRS radiotransparente ADV 300mm
ou 53550 ou trilho LRS ADV 300mm

53549R  Trilho LRS radiotransparente ADV 250mm
ou 53549 ou trilho LRS ADV 250mm

53545R  Trilho LRS radiotransparente ADV 200mm
ou 53545 ou trilho LRS ADV 200mm

53544R  Trilho LRS radiotransparente ADV 120mm
ou 53544 ou trilho LRS ADV 120mm

50008 Dispositivo de compressao, extensao até 4cm 2
50009 Dispositivo de compressao, extensao até 8cm 2
53580 Cabecal de inclinacdo ADV

Bandeja inferior

53115 Cabecal pivotante micrométrico ADV 1

53111 Cabecal ADV de translagao 1

53585 ieti)li/egal de angulagao-translagao micrométrico 1

53520 Cabecal metafisario ADV 1

53031 Cabecal ADV T Garches 1

53004 gréidade padrao CD ADV Garches, estende 1
.5cm

53005 Unidade CD ADV Garches Longa, estende 10cm 1
53034 Kit TrueLok™ ADV para ancoragem em anel 1
53581 Cabecal multiplanar ADV 1
53570 Dobradica para Joelho ADV 1
53536 Anel ADV Dyna 2
53590 Dobradiga para Joelho ADV 1

Para ser posicionada na caixa esterilizada, a dobradica para
joelho deve ser montada conforme indicado abaixo.
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MONTAGEM DA DOBRADICA PARA JOELHO

Caso a dobradica para o joelho tenha sido desmontada,
siga as instrugdes seguintes para nova montagem.







TRAUMA

1. Preparacao da dobradica para joelho

Remover o modelo, a placa de 5 furos com os parafusos
de blogueio e as arruelas. Antes de aplicar a dobradica para

o0 joelho no anel, garantir que o parafuso de bloqueio A
é solto (movimento livre da dobradica).

Suporte de anel

Modelo

Placa de 5 furos

Botao de
distracao




2. Posicionamento do modelo Anéis TrueLok™:

0 modelo foi desenvolvido para utilizagao com anéis com
diametro de 150, 175 (Anel TrueLok™ de 170mm) e 190mm.
As marcacoes no modelo ajudam o cirurgido a posiciona-lo
corretamente no anel:

» Anel TrueLok™: Alinhe a marcacao do modelo correspondente
com o diametro do anel utilizado com o anel linha medial

150mm ML
(ML).
170mm ML
180mm ML
» Anel Sheffield: Ao bloquear o modelo, utilize o 3° furo Anéis Sheffield:
de um anel com 150mm de diametro ou o 4° furo de
um anel com 175 ou 190mm de diametro. @ @ 0

Anel 150mm, furo 3
© 00

Anel 175mm, furo 4

© 000

0 modelo garante que os parafusos 6sseos ou os fios nao sao
inseridos na zona de posicionamento da dobradica para joelho.

Anel 190mm, furo &4

Nas imagens, a cor vermelha do modelo destina-se
apenas a efeitos demonstrativos. O componente
real é cinzento, a semelhanca de todos os outros
componentes metalicos.




3. Colocacao do fio de referéncia

©® C(Cologue um fio K (I) na pele, ao nivel da articulagao
do joelho e paralelo ao platd tibial.
Cologue um segundo (Il) fio paralelo ao primeiro (1),
ao nivel da extremidade proximal dos céndilos.

® Um terceiro (Ill) fio é colocado na perpendicular, ao nivel
da parte posterior dos cdndilos femorais.

® Desloque o fio paralelo proximal (Il) para baixo,
para o centro dos condilos.
Meca a distancia "X" entre os fios paralelos.

® Desloque o fio posterior (Ill) anteriormente a mesma (1)
distancia de "X"

0 ponto de unido dos fios dois (Il) e trés (lll) sera o eixo
de referéncia da dobradica do joelho (imagem Rx).

Linha de Blumensaat

Centro do joelho

Insercao de fio




® Insira um fio K no centro do arco de flexao. e h

® O fio precisa estar paralelo a articulacao do joelho 4 : h
(87° em relacdo ao eixo mecanico). :

1
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4. Anel Sheffield
4a. Aplique o fixador de anel Sheffield

4b. Posicionamento da dobradica para joelho

= Remova o modelo antes de aplicar a dobradica para joelho.

» Dependendo da perna a tratar (E ou D), a marca
correspondente deve ficar virada para o cirurgiao.

» Aplique a dobradica para joelho sobre o fio do eixo de
referéncia, garantindo que os parafusos de bloqueio A e B
estdo soltos. Caso necessario, gire o botao de distracao
para ajustar a distancia entre o suporte de anel e o anel.

» O suporte de anel pode ser ancorado acima ou abaixo
do anel proximal.

(fig. 1) (fig. 2)
g J g J
4 N\ ' N\
(fig. 1a) (fig. 2a)
g J g J




4c¢. Insercao dos parafusos femorais

= Insira o trilho com um cabecal reto aplicado na dobradica.
Posicione o cabecal reto a 15-20mm da dobradica.

» Assegure que o trilho esta alinhado com o eixo anatémico
do fémur. Caso necessario, desloque a parte proximal da
dobradica no plano frontal para permitir o posicionamento - ~
perpendicular dos pinos 6sseos (ver pag. 2).

» Insira 2 guias de fio nos guias de pino posicionados nos
assentos dos parafusos 1 e 5 do cabecal reto. Insira
os fios (fig. 3).

» Retire o fio de referéncia (fig. 4).

PRECAUCAO: antes de estabilizar o fémur

@ com os parafusos dsseos, verifique mediante
intensificacdo de imagem se a flexao-extensao
do joelho ndo esta impedida. Isso confirmara
o posicionamento correto da dobradica.
Se necessario, recoloque o fio K corretamente
no Eixo de Referéncia. (ver pag. 10)

» Retire os fios e os guias de fio. Insira os parafusos apoés
perfurar com o guia de broca e a broca de 4.8mm (fig. 5).

(fig. &)

10°

/r'\ (fig. 4a)

87°

(fig. 3) (fig. 5)

13




4d. Verificacao da amplitude de movimento

Caso necessario, faca a distragao da articulacao do joelho
girando o botao de distracao.

A flexdo do joelho pode ser limitada apertando o parafuso
de bloqueio A.

o6sseos, confira a amplitude de movimento
novamente e, se nao for completa, aperte o parafuso
de bloqueio posterior para limitar o movimento da
dobradica conforme a amplitude do movimento.

@ PRECAUGAO: uma vez inseridos todos os parafusos

(fig. 6)

14

e Y N A
Janela 1 - * Janela 2

- AN J
Movimento da dobradica Movimento da dobradica
limitado na extensdo (0°) totalmente livre (0°-90°)




5. Anel TrueLok™
5a. Aplique o Fixador TrueLok™

5b. Posicionamento da dobradica para joelho

O botao de distracao pode ser utilizado para ajustar
a distancia entre a dobradica para joelho e o Anel TrueLok.

0 modelo deve ser utilizado para aplicar a dobradica
no Anel TrueLok.

(fig. 7) (fig. 8)
& J - J
4 N\ 4 N\
(fig. 7a) (fig. 8a)
- J - J
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» Parainsercdo dos parafusos femorais (ver pag. 13).
» Verifique a amplitude de movimento (ver pag. 14).

PRECAUGAO: uma vez inseridos todos

@ os parafusos osseos, confira a amplitude de
movimento novamente e, se nao for completa,
aperte o parafuso de bloqueio posterior para
limitar o movimento da dobradica conforme
a amplitude do movimento.

-—
o
o

T SENT O 3 3 3 3024

87°

(fig. 9)
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LUXACAO DO JOELHO

» Desmonte totalmente a dobradica para joelho (fig. 10).
Insira o fio do eixo de referéncia (ver pag. 10) e aplique

a dobradica para joelho por cima, certificando-se de que
os parafusos de bloqueio A e B estao soltos. Dependendo

e N
da perna a tratar (E ou D), a marca correspondente deve
ficar virada para o cirurgiao
Sistema de Anel Sheffield
» Fixe a dobradica para joelho diretamente ao anel, sem
usar o suporte de anel nem a placa de 5 furos (fig. 11).
Use arruelas planas com o pino e a porca.
- J
4 1\
87°
o) ‘ ’
4 N\
(fig. 10) (fig. 11)
- J

17




Insira o trilho com um cabecal reto aplicado na dobradica.
Posicione o cabecal reto a 15-20mm da dobradica.
Assegure que o trilho esta alinhado com o eixo anatémico
do fémur. Caso necessario, desloque a parte proximal
da dobradica no plano frontal (ver pag. 2).
» Insira 2 guias de fio nos guias de pino posicionados

nos assentos dos parafusos 1 e 5 do cabecal reto.

Insira os fios.
» Fixe um cabecal Sheffield ao anel da face medial da tibia.
» Insira 2 guias de fio nos guia de pino posicionados nos
assentos dos parafusos 2 e 5 do cabecal Sheffield
(fig. 12). Insira os fios.
Retire o fio de referéncia (fig. 13).

10°

com os parafusos dsseos, verifique mediante
intensificacao de imagem se a flexao-extensao
do joelho nao esta impedida. Isso confirmara

o posicionamento correto da dobradica.

Se necessario, recoloque o fio K corretamente
no Eixo de Referéncia.

@ PRECAUCAO: antes de estabilizar o fémur
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» Retire os fios e os guias de fio.
Insira os parafusos apos perfurar com o guia de broca A R
e a broca de 4.8mm (fig. 14).

» Verifique a amplitude de movimento (ver pag. 14).

osseos, confira a amplitude de movimento
novamente e, se nao for completa, aperte

o parafuso de bloqueio posterior para limitar
o movimento da dobradica conforme a
amplitude do movimento.

@ PRECAUCAO: uma vez inseridos todos os pinos

(fig. 12)

P ©®© 0000000000 eeoeoococoeoooococsososococococsocoocococsoocsocdoeoocsoococooccoece

(fig. 13) (fig. 14)
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E possivel a distracdo da articulacdo do joelho girando
o0 botdo de distracao. Aperte o parafuso de blogqueio B.

A amplitude de movimentos do joelho pode ser aumentada
utilizando a unidade de compressao-distracao (ver fig. 16).

(fig. 15)
4 N\

(fig. 16)
. J
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Sistema TrueLok™

Fixe a dobradica para joelho diretamente ao anel, usando

o kit TrueLok™ ADV para a ancoragem em anel (53034),

sem o suporte de anel nem a placa de 5 furos.

Insira o trilho com um cabecal reto aplicado na dobradica.

Posicione o cabecal reto a 15-20mm da dobradica.

Caso necessario, desloque a parte proximal da dobradica

no plano sagital (ver pag. 2).

Insira 2 guias de fio nos guias de pino posicionados nos

assentos dos parafusos 1 e 5 do cabecal reto.

Insira os fios.

» Fixe um poste ao anel distal e, utilizando a fixagao de meio
pino, fixe dois guias de fio. Insira dois fios nos guias de fio.

» Retire o fio de referéncia (fig. 17).

PRECAUGAO: antes de estabilizar o fémur

@ com os parafusos dsseos, verifique mediante
intensificacao de imagem se a flexao-extensao (fig. 17)
do joelho ndo esta impedida. Isso confirmara ~ -
o posicionamento correto da dobradica.
Se necessario, recoloque o fio K corretamente
no Eixo de Referéncia.

» Retire os fios e os guias de fio. Insira os parafusos apos f
perfurar com o guia de broca e a broca de 4.8mm (fig. 18).
» Verifique a amplitude de movimento (ver pag. 14).

PRECAUGAO: uma vez inseridos todos os

@ parafusos 6sseos, confira a amplitude de
movimento novamente e, se nao for completa,
aperte o parafuso de bloqueio posterior para
limitar o movimento da dobradica conforme G
a amplitude do movimento.

(fig. 18)

20







Consulte as "Instrucoes de uso” fornecidas com o produto para obter informacoes

especificas sobre as indicacoes de uso, contraindicacoes, adverténcias, precaucoes, efeitos

adversos e esterilizacao.

Documento eletrénico das Instrugdes de uso disponivel no site http:/ifu.orthofix.it

Requisitos minimos para consulta do documento eletrénico Instrugdes de uso:
» Conexao a Internet (56 Kbit/s)

= Dispositivo com capacidade para abrir arquivos PDF (ISO/IEC 32000-1)

» Espaco em disco: 50 Mbytes

0 servico de atendimento ao cliente disponibiliza copias em papel mediante solicitagdo (entrega no prazo de 7 dias):
tel.: +39 045 6719301, fax: +39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

Cuidado: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico. O procedimento cirirgico apropriado
é de responsabilidade do profissional da area médica. As técnicas cirlrgicas sao fornecidas como uma orientacao informativa. Cabe a cada
cirurgido avaliar a adequabilidade de uma técnica com base em suas credenciais e experiéncias médicas pessoais.

orthofix.com
LR-1001-0OPT-BR EA 02/22 (424935)

Fabricado por: Distribuido por:
ORTHOFIX Srl
VVia Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo Orthofix do Brasil Ltda
(Verona), Italia
Tel.: +39 045 6719000 Alameda Santos, 1978 — 16° and. — Sl 162
Fax: +39 045 6719380 Cerqueira César - 01418-102
www.orthofix.com Sao Paulo — SP, Brazil
Telefone +55 11-3087-2266
Rx Only Fax +55-11-3087-2266 ext.2309
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