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1. Informacdes gerais sobre o produto

1.1. Nome técnico do produto

Fixadores Externos

1.2. O nome comercial e componentes dos sistemas

Nome comercial: Fixador Externo World Motus

Fixador World Motus Extra Grande (0419-20-00)

Cadigo

Descricdo

0419-20-08

Régua 400 mm

0419-10-17

Alongador Grande

0420-20-05

Porta Pino Duplo

0420-20-03

Porta Pino Simples

0420-20-04

Porta Pino Recartilhado

0420-20-06

Suporte Porta Pino Grande

Fixador World Motus Grande (0419-10-00)

Caddigo

Régua 350 mm

0419-10-08

Alongador Grande

0419-10-17

Porta Pino Duplo

0420-20-05

Porta Pino Simples

0420-20-03

Porta Pino Recartilhado

0420-20-04

Suporte Porta Pino Grande

0420-20-06

Régua 350 mm

Fixador World Motus Médio (0420-20-00)

Cadigo

Descricao

0420-20-01

Régua 300 mm

0420-20-10

Alongador Médio

0420-20-05

Porta Pino Duplo

0420-20-03

Porta Pino Simples

0420-20-04

Porta Pino Recartilhado

0420-20-06

Suporte Porta Pino Grande

Fixador Externo World Motus
Rev. 00 - 14/08/2017
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Fixador World Motus Pequeno (0421-30-00)
Cddigo Descricdo
0421-30-01 | Régua 250 mm
0421-30-04 | Alongador Pequeno
0420-20-05 | Porta Pino Duplo
0420-20-03 | Porta Pino Simples
0420-20-04 | Porta Pino Recartilhado
0421-30-07 | Suporte Porta Pino Pequeno

1.3. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto

O sistema Fixador Externo World Motus € de uso externo. O sistema proporciona estabilidade a
estrutura 6ssea por meio de pinos implantaveis (ndo objeto deste documento), conectados ao
fixador externo e ao 0sso do paciente.

O cirurgido ortopedista tem liberdade suficiente de escolher entre as apresentagdes comerciais
disponiveis, observando sempre uma boa fixagao entre todos os componentes do fixador.

O sistema ndo tem contato nenhum com a pele do paciente, porém para desfrutar de uma
montagem mais estavel o cirurgido deve manter o fixador o mais préximo possivel da pele e os
pinos o mais distante um em relag&o ao outro.

Figura 1. Imagem ilustrativa do Fixador Externo Motus

Fixador Externo World Motus
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1.4. Informagdes graficas e tecnoldgicas aplicaveis

Fixador World Motus Extra Grande

C;)igltge(r)ngo rF:ael;?nfzgglrﬁ Cg%dl;ggedn(:e Descricdo do componente Matéria-prima Codigo do sistema
. - Liga de Aluminio - |. chave sextavado
1 0419-20-08 Régua 400 mm ASTM B221 externo 5 & 6 mm
0419-20-00 2 0419-10-17 Alongador Grande - Ago Inoxidavel - |- Pinos de Schanz
3 0420-20-05 Porta Pino Duplo ABNT NBR ISO (entre @ 5,0 — 6,0 mm)
4 0420-20-03 Porta Pino Simples 5601:2011 - Porta-pinos do
5 0420-20-04 Porta Pino Recartilhado - Liga de Aluminio - registro 80305080011
6 0420-20-06 Suporte Porta Pino Grande ASTM B221

Fixador Externo World Motus

Rev. 00 - 14/08/2017
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Fixador World Motus Grande

Codigo do | Referéncia|  Codigo do Descri¢cdo do componente Matéria-prima ltens compativeis
sistema |naimagem | componente
1 0419-10-08 Régua 350 mm - Liga de Aluminio - | o cotavado
ASTM 52?1 externo 5 e 6 mm

0419-10-00 2 0419-10-17 Alongadpr Grande - Aco Inoxidavel - ~Pinos de Schanz
3 0420-20-05 Porta Pino Duplo ABNT NBR ISO (entre @ 5,0 — 6,0 mm)
4 0420-20-03 Porta Pino Simples 5601:2011 - porta_pin’os do’
5 0420-20-04 Porta Pino Recartilhado - Liga de Aluminio - registro 80305080011
6 0420-20-06 Suporte Porta Pino Grande ASTM B221

Fixador Externo World Motus
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Fixador World Motus Médio

2\

1
4 3 5
Itens compativeis
Cdédigo do Referéncia na Cdédigo do D . - .
: . escricdo do componente Matéria-prima
sistema imagem componente
. - Liga de Aluminio - |- Chave sextavado
1 0420-20-01 Régua 300 mm ASTgM 81 oG & o 6 mm
0420.20-00 2 0420-20-10 Alongador Médio - Aco Inoxidavel - |- Pinos de Schanz
3 0420-20-05 Porta Pino Duplo ABNT NBR ISO | (entre & 5,0 — 6,0 mm)
4 0420-20-03 Porta Pino Simples 5601:2011 - Porta-pinos do
5 0420-20-04 Porta Pino Recartilhado - Liga de Aluminio - | r€gistro 80305080011
6 0420-20-06 Suporte Porta Pino Grande ASTM B221

Fixador Externo World Motus
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Fixador World Motus Pequeno

2

Cdédigo do | Referéncia Cédigo do

. . Descricdo do componente Matéria-prima ltens compativeis
sistema | naimagem componente

0421-30-01 Régua 250 mm - Liga de Aluminio |- Chave sextavado

! - ASTM B221 externo 5 e 6 mm
0421-30-00 2 0421-30-04 Alongador Pequeno - Ago Inoxidavel - |- Pinos de Schanz

3 0420-20-05 Porta Pino Duplo ABNT NBR ISO (entre @ 5,0 - 6,0 mm)

4 0420-20-03 Porta Pino Simples 5601:2011 - Porta-pinos do registro

5 0420-20-04 Porta Pino Recartilhado - Liga de Aluminio - 80305080011

6 0421-30-07 Suporte Porta Pino Pequeno | ASTM B221

Fixador Externo World Motus
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1.5. Relacéo das partes e acessoérios destinados a integrar o produto, assim como de todos
opcionais e materiais de consumo por ele utilizados

O Fixador Externo World Motus n&o possui acessorios.

1.6. Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais, produtos
para sua montagem e protecao, entre outros.

As instrucdes de uso ndo acompanham o produto. Por outro lado, sdo disponibilizadas em verséo
eletrbnica no site: http://www.worldfix.com.br, conforme estabelece a instrucdo normativa IN n°
4/2012 ANVISA. As instrucdes para acesso, consulta da versao, visualizacdo e download séo
disponibilizados no rétulo através do QR code, e no préprio endereco eletrdnico pelo nimero do
Registro ANVISA do produto.

1.7. Especificac@es e caracteristicas técnicas do produto

O Fixador Externo World Motus é fabricado em ligas de aluminio, de acordo com a ASTM B221-
Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and
Tubes e - ABNT NBR ISO 5601:2011 - A¢os Inoxidaveis - Classificagdo por Composi¢édo Quimica.

As informag0es gréficas e tecnoldgicas de cada apresentagcdo comercial podem ser encontradas no
item 1.4 deste documento.

1.8. Formas de apresentacdo comercial

Os componentes do sistema Fixador Externo World Motus sdo fornecidos individualmente em
embalagem de filme plastico termo-selado, composto por polietileno de baixa densidade (PEBD).

O produto é rotulado com etiqueta adesiva que leva o nimero de lote, a data de fabricacao, o n° de
registro na ANVISA, assim como outras informagdes pertinentes a RDC n° 185/01.

Sao fornecidos ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso, conforme método de
esterilizacdo indicado no item 10 deste documento.

WORLDFIX Indistria ¢ Comércio de Produtos Ortopédicos Lida
Mguel Jolo Jorge, 45, Jd 530 José, Campings-SP, CEP 13051172

Descrigdo Comercial: FIXADOR EXTERNO WORLD MOTUS
Descrigdo Técnica: FIXADORES EXTERNOS
Referéncia: ****.**.** Registro Anvisa: 80305080021

Lote N2 sessess
Quantidade:ssssess
Fabricaqao: sofenjeene
Validade: INDETERMINADA

IArmazenamento, conservagao, manipulacao e precaugdes ver Instrugdes dey
Uso no site www.worldfix.com.brfinstrucao.php cu escanear o QR Code

Resp. Técnico )
O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Classe de Risco |
Produto Nio Estéril
Esterilizar Antes do Uso

=

2
world fix
world fix

Figura 2.a. Exemplo de rotulo Figura 2.b. Embalagem do produto

Fixador Externo World Motus
Rev. 00 - 14/08/2017 Instrucbes de Uso - Pagina 9 de 15



W

world fix

Qualidade que nos

1.9. Marcacdao e rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é feita no corpo do produto através da marcacao dos seguintes itens:
| - Logomarca da empresa;
Il - Numero do lote;

Il - Cdadigo de referéncia do produto;

WL 9999 0101-10-01
P I

No caso das réguas, a rastreabilidade do produto € feita no corpo do produto através da marcagao
dos itens abaixo:

| - Logomarca da empresa;
Il - Numero do lote;
[l - Cédigo de referéncia do produto;

IV - Tamanho.

WL 9999 0101-10-01 999

. ! T

I 1 1l v

2. As condicdes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulagdo do produto

2.1. Condigbes de armazenamento

O sistema Fixador Externo World Motus deve ser mantido em sua embalagem original até a
utilizacdo, sendo responsabilidade dos hospitais e distribuidores em garantir esta sistematica. O
armazenamento correto dar-se-4 na central de materiais do bloco cirGrgico ou ambiente com
caracteristicas equivalentes (temperatura ambiente).

Devera o responsavel pela escolha do produto certificar-se que, 0 mesmo encontra-se preservado.
As pessoas que auxiliam na cirurgia (Instrumentadores, enfermeiros, etc) deverdo estar
familiarizados com os procedimentos de abertura das embalagens, diminuindo a potencialidade de
contaminagdo microbiana antes da utilizacéo.

Fixador Externo World Motus
Rev. 00 - 14/08/2017 Instrucbes de Uso - Pagina 10 de 15
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Nota: A Worldfix Produtos Ortopédicos orienta que sempre antes do uso o responsavel verifique a
validade do produto e utilize a filosofia PEPS (primeiro que entra primeiro que sai) nos estoques
garantindo assim uma maior rotatividade.

2.2. Conservacdo e/ou manipulacdo do produto

Devem ser instalados em ambientes hospitalares, no centro cirdrgico, onde exista condi¢cado ideal de
assepsia.

O produto é comercializado em embalagem néo estéril e deve ser limpo e esterilizado na unidade do
CME da Instituicdo em condicdo protegida de materiais particulados, conforme RDC N° 15, DE 15
DE MARCO DE 2012 ou suas atualizacdes/revisdes.

2.3. Transporte

Os componentes do Fixador Externo World Motus sdo embalados em filme plastico PEBD. Quando
enviados para transporte, sdo envoltos por plastico bolha e acondicionados em caixa de papelao
polionda lisa.

O produto deve ser transportado em condi¢cdes que permaneca livre de danos e em condiges
seguras de utilizagao.

3. As instrucdes para uso do produto

3.1, ldentificacdo e funcdo do produto

BN

O sistema tem a funcdo de proporcionar estabilidade a estrutura 6ssea por meio de pinos
implantaveis (ndo objeto deste cadastro), conectados ao fixador externo e ao 0sso do paciente.

3.2. Indicacédo de usuario

Somente profissionais, médicos cirurgides ortopedistas, devidamente capacitados, habilitados e
treinados em procedimentos de osteossintese e técnicas cirlrgicas aplicadas a fixadores externos
poderdo usar o produto mediante uma avaliagéo radiologica e clinica cuidadosa.

O profissional deve se atentar ao uso dos instrumentais e fixadores adequados para cada paciente.

4. Adverténcias e/ou precaucdes

¢ O sistema é fornecido nao estéril. Dessa forma, deve ser limpo e esterilizado antes do uso;

e A utilizacdo de produto ndo estéril pode comprometer o tratamento e consequentemente a
salde do paciente;

¢ Com afinalidade de preservar o produto, evite batidas e quedas;

e O fabricante recomenda que sejam utilizados os métodos e parametros de limpeza e
esterilizacao indicados neste formulario;

Fixador Externo World Motus
Rev. 00 - 14/08/2017 Instrucbes de Uso - Pagina 11 de 15
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Apébs esterilizacdo, caso o produto sofra queda em superficie contaminada, submeta-o
novamente as etapas de limpeza e esterilizacao;

A empresa ndo se responsabiliza pelos problemas que puderem derivar de mau uso, manejo
inadequado, ndo cumprimento das precaucdes, adverténcias e instrucoes;

N&o utilizar para outros fins, que ndo aqueles recomendados pelo fabricante;

O fabricante recomenda uso Unico;

Para que evitar danos ao produto, recomenda-se que a instituicdo hospitalar estabeleca um
plano periédico de manutencdo preventiva nos equipamentos utilizados no processo de
limpeza, descontaminacgéo, esterilizagdo e/ou reesterilizacao;

Os metais e suas ligas estdo sujeitos a constantes mudancas ambientais (concentracdo de
sais, acidos e alcaloides) podendo causar corrosdo. O contato constante com outros materiais
dissimilares pode acelerar o processo de corrosao;

Apébs a abertura da embalagem, verificar a integridade do produto. Os componentes devem
estar com a superficie uniforme e sem manchas. Utilizar somente os componentes que
estejam dentro destas condicdes.

E indispensavel um amplo conhecimento da técnica cirGrgica aplicada, bem como dos
aspectos mecanicos e metallrgicos dos fixadores, implantes e dos instrumentais utilizados
na cirurgia;

Deve-se tomar cuidado com a superficie do produto, para que ndo haja batidas que possam
comprometer a utilizagdo e encaixe do produto;

O fabricante ndo recomenda o uso de produtos danificados. Dessa forma, deve-se examinar
cuidadosamente o material antes da utilizacao;

Nao € recomendado realizar exames de Ressonancia Magnética enquanto o paciente estiver
utiizando o produto, devido a atracdo do produto gerada pelo campo magnético do
equipamento;

Uma vez que o produto € condutor de energia elétrica, recomenda-se nao ficar exposto a
rede elétrica;

Os profissionais destinados a preparagdo do produto devem ser treinados, quanto aos
métodos de limpeza, esterilizagdo entre outros procedimentos relacionados ao produto;
Esforcos mecéanicos de manipulacéo (i.e., torcéo, flexdo, tragcéo, etc) exercidos durante a sua
cirurgia podem comprometer as caracteristicas mecanicas do produto, podendo levar o
mesmo a falha precoce.

5. Indicacdo, finalidade ou uso e efeitos secundérios indesejaveis

5.1. Alindicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto

O sistema Fixador Externo World Motus é indicado no tratamento de politraumatizados ou
polifraturados na reducdo, distragdo e compressdo de fraturas, artrodese de articulagdes,
alongamento e transporte 6sseo, correcao de deformidade e tratamento de pseudoartrose.

Finalidade dos componentes do sistema:

- Régua: Possui a funcao de sustentar e propiciar a movimentacao para os porta-pinos;

- Alongador: Permite a distracdo e a compressao dos porta-pinos;

- Porta-Pinos: Tém como finalidade conectar os pinos de schanz (ndo objeto deste cadastro) ao
fixador externo;

Fixador Externo World Motus
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- Suporte de Porta-Pinos: Permite a conexao de outros porta-pinos*

*Nota: A conexao de outros porta-pinos é opcional.

5.2. Efeitos secundérios ou colaterais indesejaveis

N&o se aplica.

5.3. Contraindicacdes

N&o se aplica.

6. Informacdes de outros produtos que podem ser utilizados em conjunto

Os produtos compativeis com o Fixador Externo World Motus estéo indicados no item 1.4. desta
Instrugéo de Uso.

7. Avaliacéo do produto instalado

Para avaliacdo da instalagcéo do produto e inspecdo da evolucéo do tratamento, recomenda-se que
seja realizado o controle radioldgico regularmente. E de responsabilidade do cirurgido ortopédico
tomar a acdo mais adequada.

8. Informacdbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do

produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos

O fabricante recomenda nao realizar o exame de ressonancia magnética enquanto utilizar os
fixadores externos.

Os metais sao condutores elétricos, dessa forma, ha risco de aquecimento a partir das correntes
elétricas produzidas. Este aquecimento pode produzir queimaduras no paciente e/ou resultar em
danos térmicos ou de ignicdo de material em contato com o dispositivo. H4 também um risco
potencial de vibracdo do dispositivo, induzida por corrente parasita resultante do campo de
radiofrequéncia, bem como do gradiente de campo alternado.

9. Limpeza e esterilizagao

9.1. Produto nao esterilizado

O Fixador Externo World Motus é comercializado em embalagem néo estéril e devem ser limpos e
esterilizados na unidade do CME da Instituicdo em condicdo protegida de materiais particulados,
conforme RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 ou suas atualizagbes/revisoes.

Fixador Externo World Motus
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9.2. Verificacao do produto

O produto é originalmente fornecido limpo para esterilizacdo. Apds abertura da embalagem devem
ser verificadas as caracteristicas superficiais do produto e as informacdes de identificacdo. Sob
gualquer condicdo ou frequéncia de manuseio, 0 estado superficial deve estar livre de danos ou
sinais de reacao corrosiva. Se for constatada qualquer alteragdo nas caracteristicas superficiais do
produto ou qualquer outro fato inadvertido, deve-se desqualificar o produto para uso.

9.3. Limpeza, enxague e secagem

Nao se deve utilizar palhas de aco ou outros produtos abrasivos, incluindo os saponaceos para
remocao de sujidades de qualquer etapa do processo de limpeza.

A presenca de produtos nado hidrossoliveis pode acarretar a formacdo de barreiras fisicas,
protegendo micro-organismos da acdo de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de
sujidades indesejaveis a posterior utilizacao do produto.

A qualidade da &gua é fator fundamental para o processo de limpeza, e conservacao do produto. A
concentracdo de elementos ou substancias quimicas, e o desequilibrio de pH pode deteriorar o
produto durante o processo de limpeza. Recomenda-se que a 4gua empregada na lavagem esteja
de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizagéo.

A presencga de elementos particulados deve ser evitada, pois podem apresentar problemas de
compatibilidade bioldgica.

No caso de o produto sofrer manipulagdo inadequada, 0 mesmo deve ser submetido a limpeza e
descontaminacgdo. Para o procedimento de limpeza e descontaminacdo devem-se utilizar luvas de
procedimento, touca, mascara e 6culos durante todo o processo.

- Limpeza prévia: Deve ser mergulhado, quando pertinente, em um recipiente apropriado contendo
adgua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, deve ser
rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna.

- Lavagem: As pecas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias. Especial
atencao deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencao e a deposi¢ao de
particulas e substancias.

- Enxague: O produto deve ser enxaguado, abundantemente, em agua corrente.

- Secagem: Deve-se assegurar que os processos de secagem néo introduzam umidade, particulas
ou felpas na superficie do produto. Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio e néo solte
particulas.

9.4. Métodos e procedimentos de esterilizacao

A esterilizacdo recomendada é por meio de autoclave a vapor regularmente utilizada nos hospitais
respeitando as normas do Ministério da Saude (Manual de Processamento de Artigos e Superficies
em Estabelecimentos para a Satde do Ministério da Saude) e norma NBR ISO 17665 - Esterilizacao
de produtos para saude — Vapor. Os procedimentos de esterilizagdo bem como a qualidade e o
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treinamento do pessoal envolvido neste processo é de inteira responsabilidade do servigo de saude.
Os parametros recomendados para esterilizacdo sdo abaixo descritos.

Temperatura Presséo Tempo de ciclo

No minimo 30 minutos apds atingir a

121 °C 1,0 + 0,1 kgf/cm? .
temperatura e pressao indicados

Os produtos podem ser esterilizados também por gas ETO (6xido de etileno), de acordo com os
parametros abaixo:

- Gas: ETO 30 (30% oxido de etileno / 70% CO2)

- Vacuo a ser atingido para iniciar o ciclo de esterilizagdo: -0,2 a -0,4 kgf/lcm2
- Temperatura de exposi¢édo a gas: 40 °C a 50 °C

- Presséo: 0,5 £ 0,1 kgf/cm2

- Tempo de exposi¢cdo ao gas ETO: 4 h

- Umidade relativa no interior da autoclave: 40% - 70%

- Vacuo a ser atingido para iniciar o processo de aeragdo mecanica no interior da autoclave: -0,2 a
—-0,4 kgfilcm2

- Recuperagéo com ar filtrado (03 lavagens).

10. Orientacdes sobre o descarte do produto

A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim
como, 0os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

O fabricante recomenda eliminar os riscos biolégicos submetendo os componentes a tratamento que
consiste na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos riscos
inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacao, de acidentes ocupacionais
ou de dano ao meio ambiente;

Como meio eficaz para descarte e descaracterizacao seguros, recomenda-se classificar e identificar
0s componentes como residuo metalico e envia-los para incineragdo e esmagamento.

O descarte deve ser precedido de inutilizacdo do mesmo através do corte, ou mesmo
descaracterizacao do produto de forma que nédo haja nenhuma possibilidade de utilizagao.

O fabricante recomenda que seja seguido um plano de gerenciamento de residuos de servigos de
saude — PGRSS - para 0 manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as
orientacbes da RDC306/2004 ou suas atualizacfes.
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