INSTRUCOES DE USO

World Fix — Ind. Com. Produtos Ortopédicos Ltda
Rua Miguel Jodo Jorge, n° 45 — CEP 13051-172 — Jd. S&0 José
Campinas — SP
CNPJ: 06.256.377-0001/92 — Industria Brasileira
IE: 244.979.858.111
Fone: (19) 3227-9412/3229-0929
° Site: www.worldfix.com.br
WOrld Fix s saceuotinconi
Responsavel Técnico: Denise Sayuri Tukada

Qualidade que nos move. CRBio-SP n°: 100025/01-D

1. Informagdes para Identificagdo do Produto Médico e seu Conteudo
a) Nome técnico e cadastro ANVISA:
Nome técnico: Fixadores Externos Cadastro ANVISA: 80305080016
b) Nome comercial:
Fixador Externo Circular
c) Forma de apresentacgéo:
Os produtos que formam a familia do Fixador Externo Circular sédo fornecidos individualmente
e/ou em lotes (do mesmo produto) em embalagem de filme plastico termosselado (PEBD).
Os itens da familia séo rotulados com etiqueta adesiva que leva o numero de lote, a data de
fabricacdo, o n° de registro/cadastro na ANVISA, assim como outras informacdes pertinentes a
RDC n° 185/01.

Os produtos da familia Fixador Externo Circular sdo fornecidos Nao Esterilizados. S&o rotulados
conforme ilustra a figura 1.a e 1.b. Para data de fabricacéo, validade e lote, vide rétulo.

'WORLDFIX Industria e Comércio de Prod Ortopédi Ltda
Miguel Jodo Jorge, 45, Jd Sdo José, Campinas-SP, CEP 13051172

Descri¢gdo Comercial:FIXADOR EXTERNO CIRCULAR
Descrigdo Técmca FIXADORES EXTERNOS
Referéncia: ****-**-** Registro Anvisa: 80305080016
MOAEIO ssssnassnanmsssmmssstssmmsnnrsssrrssssnssisn
Lote NO: sssnsss
Quantidade: sssss++
Fabricagdo: **/**/**
Validade: INDETERMINADA S
IArmazenamento, conservacao, manipulagao e precaugoes ver Instrucées def
Uso no site www.worldfix.com.br/instrucao.php ou escanear o QR Code
Resp. Técnico

O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Classe de Risco |
Produto N&o Estéril
Esterilizar Antes do

3

Qualidade que nos move
Qualidade que nos move

world fix
world Fix

Figura 1.a. Exemplo de rotulo Figura 1.b. Embalagem do produto
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d) Descri¢cao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto:

O Fixador Externo Circular é um dispositivo frequentemente utilizado em osteossinteses,
principalmente no tratamento de fraturas expostas, em emergéncias, em politraumatizados, etc.
E um fixador que possibilita inimeras configuragdes e tem como funcdo reduzir, comprimir,
alongar e estabilizar fraturas de tibia e fémur.

O cirurgido ortopedista tem liberdade suficiente para escolher entre 0os componentes
disponiveis conforme a montagem que desejar, observando sempre uma boa fixacdo entre
todos os componentes do fixador.

O Fixador Externo Circular 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 proximo
possivel da pele e os pinos 0 mais distante um em relacdo ao outro.

A ilustracdo da figura 2 exemplifica uma montagem genérica do Fixador Externo Circular

Tecido Osseo

Fixador Externo
Circular

Fio Implantavel

Figura 2 — Imagem que descreve o principio de funcionamento do Fixador Externo Circular
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e) Relacbes de partes que integram o produto:

Referéncia Modelo/Componente Matéria Prima Desenho 2D Frontal ARCi Componentes 1
ncilares/Instrumentais
- Pinos de Schanz @ 5 mm
. - Chave para porca sextavada
0601-10-00 | Placa Porta Pino 'A'ggg Inoxidavel - ASTM 10 mm
- Porca Sextavada M6
- Arruela Lisa M6
0602-10-00 | Semi-Anel 80
0603-10-00 | Semi-Anel 100
0604-10-00 | Semi-Anel 110
0605-10-00 | Semi-Anel 120
0606-10-00 | Semi-Anel 130
0607-10-00 | Semi-Anel 140
0608-10-00 | Semi-Anel 150 - Parafuso rosca M6
0609-10-00 | Semi-Anel 160 - Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
0610-10-00 | Semi-Anel 180 A276 - Porca Sextavada M6
0611-10-00 | Semi-Anel 200 - Arruela Lisa M6
0612-10-00 | Semi-Anel 220
0613-10-00 | Semi-Anel 240
0614-10-00 | Semi-Anel 5/8 -130
0615-10-00 | Semi-Anel 5/8 -150
0616-10-00 | Semi-Anel 5/8 - 160
0617-10-00 | Semi-Anel 5/8 - 180
- Parafuso rosca M6
. . - Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
0618-10-00 | Semi-Anel Fémur 100° A276 - Porca Sextavada M6
- Arruela Lisa M6
0619-10-00 | Semi-Anel Fémur 120° - Parafuso rosca M6
- Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
A276 - Porca Sextavada M6
0620-10-00 | Semi-Anel FEmur 140° - Arruela Lisa M6

! Pinos de Schanz, Fios Implantaveis e Chaves para porcas sextavadas ndo acompanham o produto e deverdo ser adquiridos separadamente.
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- Ago Inoxidavel - ASTM

- Chave boca 10 mm

0621-10-00 | Bucha Numerada A276 *;ﬁﬁ ‘ - Rosca externa M6
@\ ] )
J —
0622-10-00 | Suporte “C” . - Parafuso rosca M6
- Ago Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
o e A276 - Porca Sextavada M6
0631-11-00 | Suporte “C” - Umero \ - Arruela Lisa M6
i - Chave para porca sextavada
. . - Aco Inoxidavel - ASTM 10 mm
0623-10-00 | Suporte Deslizante Desmontavel A276 - Fio implantével entre (& 1,8 —
2,0 mm)
- Chave para porca sextavada
. . 10 mm
0624-10-00 | Parafuso Fixa Fio - . ~ Chave fixa 10 mm
- Aco Inoxidavel - ASTM \ H - Fio implantavel entre (@ 1,8 —
A276 SUUEB 2,0 mm)
0625-10-00 | Parafuso Fixa Fio ¢/ Furo Longo - Porca Se_xtavada M6
- Arruela Lisa M6
0628-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 10mm
0629-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 16mm - Chave para porca sextavada
0630-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 20mm__ | - Aco Inoxidavel - ASTM H \ H H 10 mm
0631-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 25mm | A276 DU - Porca Sextavada M6
0632-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 30mm - Arruela Lisa M6
0633-10-00 | Parafuso Sextavado M6 X 40mm
0634-10-00 | Porca Sextavada M6 - Aco Inoxidavel - ASTM - Chave para porca sextavada
A276 10 mm
. - Chave para porca sextavada
0635-10-00 | Suporte Ligagéo ¢/ Rosca Macho 10 mm
- Aco Inoxidavel - ASTM ch i
— A276 - Chave fixa 10 mm
0636-10-00 Suporte Ligagéo c/ Rosca Macho - Porca Sextavada M6

Curto

- Arruela Lisa M6
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0637-10-00 | Bandeira Macho 2 Furos - Chave para porca sextavada
- 10 mm
0638-10-00 | Bandeira Macho 3 Furos - A0 Inoxidavel - ASTM - Chave fixa 10 mm
A276
- Porca Sextavada M6
0639-10-00 |Bandeira Macho 4 Furos - Arruela Lisa M6
0640-10-00 | Suporte de Ligacdo Rosca Fémea - Chave para porca sextavada
- Ago Inoxidavel - ASTM 10 mm
Suporte de Ligacio Rosca Fémea |A276 - Chave fixa 10 mm
0641-10-00 | oo - Haste rosqueada M6
0642-10-00 |Bandeira Fémea 2 Furos - Chave para porca sextavada
. ~ - Aco Inoxidavel - ASTM 10m
0643-10-00 |Bandeira Fémea 3 Furos A276 ~ Chave fixa 10 mm
0644-10-00 |Bandeira Fémea 4 Furos - Haste rosqueada M6
. - Parafuso rosca M6
0645-10-00 | Bandeira Transversal - AGo Inoxidavel - ASTM - Porca Sextavada M6
A276 .
- Arruela Lisa M6
0646-10-00 | Arruela Concava 'A'ggg Inoxidavel - ASTM - 0647-10-00 Arruela Convexa
0647-10-00 | Arruela Convexa 'A'ggg Inoxidavel - ASTM - 0646-10-00 Arruela Concava
0648-10-00 | Arruela ¢/ Canal M6 - Aco Inoxidavel - ASTM - Fio implantavel entre (4 1,8 —
A276 2,0 mm)
. - Aco Inoxidavel - ASTM - Parafuso rosca M6
0649-10-00 | Arruela Lisa M6 A276 - Haste rosqueada M6
0650-10-00 | Arruela de Pressio M6 - Aco Inoxidavel - ASTM - Parafuso rosca M6

A276

- Haste rosqueada M6
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- Aco Inoxidavel - ASTM

- Parafuso rosca M6

0651-10-00 | Arruela Grossa M6 A276 - Haste rosqueada M6
0652-10-00 | Bucha Cilindrica 15mm Aco Inoxidavel - ASTM Paraf M6
.,. - Aco Inoxidavel - - Parafuso rosca

0653-10-00 | Bucha Cilindrica 20mm Jric: _ Haste rosqueata M6
0654-10-00 | Bucha Cilindrica 40mm
0655-10-00 | Bucha Hexagonal 20mm - Parafuso rosca M6
0656-10-00 | Bucha Hexagonal 40mm - Aco Inoxidavel - ASTM / b \ - Haste rosqueada M6
0657-10-00 | Bucha Hexagonal 60mm A276 N - Chave para porca sextavada
0658-10-00 | Bucha Hexagonal 80mm 10 mm
0659-10-00 | Placa Conexdo Curta 2 Furos
0660-10-00 | Placa Conexd&o Curta 3 Furos
0661-10-00 | Placa Conexdo Curta 4 Furos
0662-10-00 | Placa Conex&o Curta 5 Furos - - Parafuso rosca M6

p - Aco Inoxidavel - ASTM - Porca Sextavada M6
0663-10-00 | Placa Conexdo Curta 6 Furos @ @ @ @ @

= A276 - Arruela M6
0664-10-00 | Placa Conexdao Curta 7 Furos - Haste rosqueada M6
0665-10-00 | Placa Conexdo Curta 8 Furos
0666-10-00 | Placa Conexdo Curta 9 Furos
0667-10-00 | Placa Conexé&o Curta 10 Furos
0668-10-00 | Placa Longa 7 Furos
0669-10-00 | Placa Longa 8 Furos
0670-10-00 | Placa Longa 9 Furos
0671-10-00 | Placa Longa 10 Furos ¢
0672-10-00 | Placa Longa 11 Furos - Ago Inoxidavel - ASTM = Eg;sau:ﬂofsrosca M6
0673-10-00 | Placa Longa 12 Furos A276 © @ @ Q @ @ © - Arruela M6
0674-10-00 | Placa Longa 13 Furos - Haste rosqueada M6
0675-10-00 | Placa Longa 14 Furos
0676-10-00 | Placa Longa 15 Furos
0677-10-00 | Placa Longa 16 Furos
0678-10-00 | Placa Longa 17 Furos
0679-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 4 Furos
0680-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 5 Furos - Parafuso rosca M6
0681-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 6 Furos - Haste rosqueada M6
0682-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 7 Furos | - Aco Inoxidavel - ASTM - Chave para porca sextavada
0683-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 8 Furos | A276 O O O O O ” 10 mm
0684-10-00 | Placa c/ Haste Rosqueada 9 Furos - Porca Sextavada M6
0685-10-00 Placa c/ Haste Rosqueada 10 - Arruela Lisa M6

Furos
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Placa ¢/ Haste Rosqueada 11

0686-10-00 Furos
- Aco Inoxidavel - ASTM
O OO0 0O
0687-10-00 Placa ¢/ Haste Rosqueada 16
Furos
0688-10-00 | Placa Torcida de 2 Furos o - Parafuso rosca M6
0689-10-00 | Placa Torcida de 3 Furos A'ggg Inoxidavel - ASTM @ @ N 'I:;)rrlj:;:sgavada M6
0690-10-00 |Placa Torcida de 4 Furos - Haste rosqueada M6
- Parafuso rosca M6
0691-10-00 | Placa Curva 3 furos ¢/ Degrau :QQ706InOX|davel -ASTM Zﬂfgasmavada M6
- Haste rosqueada M6
0692-10-00 | Placa Curva 2 Furos - Parafuso rosca M6
0693-10-00 | Placa Curva 3 Furos Ag;;g Inoxidavel - ASTM O O O O - 'I:orcal S;\a/:gavada M6
- Arruela
0694-10-00 | Placa Curva 4 Furos - Haste rosqueada M6
0695-10-00 gg;tri Telescopica de Aluminio Parafuso rosea Me
0696-10-00 Haste Telescépica de Aluminio - Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
100mm A276 O - Chave para porca sextavada
Haste Telescépica de Aluminio - Liga de Aluminio - ASTM 10 mm
0697-10-00 | 4 55mm B221 - Porca Sextavada M6
0698-10-00 Haste Telescépica de Aluminio - Arruela Lisa M6
200mm
0699-10-00 Haste Telescépica de Aco Inox
60mm
Haste Telescépica de Aco Ino - Parafuso rosca M6
0601-11-00 80mm P! ¢ X - Haste rosqueada M6
. . -Ch tavad
Haste Telescépica de Ago Inox - Aco Inoxidavel - ASTM ave para porca sextavada
0602-11-00 10 mm
100mm A276 .
Haste Telescopica de Aco Inox - Chave fixa 10 mm
0603-11-00 P ¢ - Porca Sextavada M6
150mm .
Haste Telescépica de Aco Inox - Arruela Lisa M6
0604-11-00

200mm
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0605-11-00 | Haste Rosqueada 40mm
0606-11-00 | Haste Rosqueada 60mm
0607-11-00 | Haste Rosqueada 80mm
0608-11-00 | Haste Rosqueada 100mm - Porca Sextavada M6
0609-11-00 | Haste Rosqueada 120mm . ;
- Ago Inoxidavel - ASTM - Arruela Lisa M6
0610-11-00 | Haste Rosqueada 150mm A276 - Chave para porca sextavada
0611-11-00 | Haste Rosqueada 180mm 10 mm
0612-11-00 | Haste Rosqueada 200mm
0613-11-00 | Haste Rosqueada 250mm
0614-11-00 | Haste Rosqueada 300mm
0615-11-00 | Haste Rosqueada 350mm
0616-11-00 | Haste Rosqueada c/ Canal 40mm - Porca Sextavada M6
0617-11-00 | Haste Rosqueada c/ Canal 60mm - Arruela Lisa M6
0618-11-00 | Haste Rosqueada c/ Canal 80mm |- Aco Inoxidavel - ASTM - Chave para porca sextavada
Haste Rosqueada c/ Canal A276 10 mm
0619-11-00 - Fio implantavel entre (3 1,8 —
100mm
2,0 mm)
0620-11-00 | Haste Rosqueada ¢/ Furo 40mm - Porca Sextavada M6
- Arruela Lisa M6
0621-11-00 | Haste Rosqueada c/ Furo 60mm | _ acq Inoxidavel - ASTM - Chave para porca sextavada
0622-11-00 |Haste Rosqueada ¢/ Furo 80mm | A276 10 mm
- Fio implantavel entre (3 1,8 —
0623-11-00 | Haste Rosqueada c/ Furo 100mm 2,0 mm)
- Porca Sextavada M6
0624-11-00 |Porta Pino de Schanz Pequeno - Arruela Lisa M6
- Aco Inoxidével - ASTM 1 (()Zhave para porca sextavada
mm
0625-11-00 | Porta Pino de Schanz Grand hare - Chave fixa 10 mm
__ orta Fino de schanz Lrande - Pinos de Schanz (entre @ 4,5
-5 mm)
0626-11-00 |Bucha Quadrada de 1 Furo - Parafuso rosca M6
0627-11-00 | Bucha Quadrada de 2 Furos - Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6
0628-11-00 |Bucha Quadrada de 3 Furos A276 - Chave para porca sextavada
0629-11-00 |Bucha Quadrada de 4 Furos 10 mm
- Parafuso rosca M6
0630-11-00 | cardan - Aco Inoxidavel - ASTM - Haste rosqueada M6

A276

- Chave para porca sextavada
10 mm
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0643-11-00

Semi-Anel Omega 120

0644-11-00

Semi-Anel Omega 130

0645-11-00

Semi-Anel Omega 150

- Ago Inoxidavel - ASTM
A276

- Parafuso rosca M6

- Haste rosqueada M6
- Porca M6

- Arruela M6
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f) Materiais de apoio:

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informac6es contidas nas Instru¢des de
Uso sdo as mesmas disponibilizadas em versdo eletrbnica no  site:
http://www.worldfix.com.br/instrucao.php, conforme estabelece a instru¢do normativa IN n°
4/2012 ANVISA. As instrucdes para acesso, consulta da versao, visualizacdo e download séao
disponibilizados no rétulo e no proprio endereco eletrénico.

Nenhum material de apoio acompanha o produto. As instrucdes de uso poderao ser consultas
e impressas a partir do site http://www.worldfix.com.br/instrucao.php pelo nimero do
Cadastro ANVISA: 80305080016

g) EspecificacOes e caracteristicas técnicas do produto:
Ver “Matéria Prima”, “Desenho 2D Frontal” e “Componentes Ancilares/Instrumentais” no
item e).

2. Condicdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulacao do
produto

a) Armazenamento:

Os componentes do produto deverdo ser conservados em local arejado, limpo, seco, ao
abrigo de iluminacdo, a temperatura ambiente e com a manutencdo das embalagens
originais.

b) Conservacao e/ou manipulacéo:

O Fixador Externo Circular deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento
da esterilizacdo, sendo responsabilidade dos hospitais e distribuidores garantir esta
sistemética. O armazenamento correto dar-se-a na central de materiais do bloco cirtrgico ou
ambiente com caracteristicas equivalentes a temperatura ambiente.

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

Nota 1: A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados
e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizagéo,
assegurando a completa eficiéncia desse procedimento”.

Nota 2: A World Fix Produtos Ortopédicos orienta que se utilize a filosofia PEPS (primeiro
gue entra primeiro que sai) nos estoques garantindo assim uma maior rotatividade.
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c) Transporte:

O transporte do Fixador Externo Circular dar-se-a em Caixa de Papeldo Polionda Liso. Para

promover maior prote¢do, quando necessario plastico bolha é utlizado para aumentar a
seguranca do material de embalagem.

d) Rastreabilidade:
A rastreabilidade dos componentes do produto € feita onde aplicavel através da marcacéo da
logomarca da empresa, do numero do lote, do cédigo da matéria-prima (AL para ligas de

aluminio e SS para acos inoxidaveis Austenitico), do cédigo de referéncia do produto, do
tamanho e do lado de utilizagdo, conforme mostra figura 3.

WL 9999S00101-10-01 999D

Figura 3 — Codificagéo utilizada na marcacgao de identificagédo dos componentes do produto
3. Instrucdes para uso do produto

a) Identificacdo das partes do produto:

Ver item “e) Relagdes de partes que integram o produto”.

b) Procedimento técnico de utilizagdo:

Pré-Operatoria: O paciente deve ter diagndstico clinico descrito nas indicagfes do produto.
A selecao dos componentes do fixador € realizada levando-se em conta; o planejamento pré-
operatério, 0s aspectos biomecéanicos e a adaptacdo adequada da peca na forma do o0sso.
Cada cirurgido deve determinar qual € a combinacao tecnoldgica e qual o procedimento que
melhor se encaixa na sua experiéncia, no ambiente, e nas demandas do paciente.
Intra-operatdria: A reducdo da fratura e sua fixacdo devem obedecer as relacdes
anatbmicas. E recomendado realizar uma reducéao cuidadosa da fratura e uma fixacédo estavel

do fixador. Os componentes nunca deverdo ser modificados, riscados ou dobrados.

Pés-operatério: O paciente deve seqguir as instrucdes fornecidas pelo médico e quando
indicado, submeter-se a tratamentos adicionais para reabilitacao.

Explantagdo: Acessar o histérico cirargico certificando-se das caracteristicas do fixador;
monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de intervencdo cirdrgica para a
desinstalagdo. Solicitar todos 0s instrumentais necessarios.

c¢) Indicac&o do usuario

O Fixador Externo Circular devera ser instalado somente por médico cirurgido com
especialidade ortopédica.
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Devem ser instalados em ambientes hospitalares, no centro cirargico, onde exista condicéo
ideal de assepsia.

d) Adverténcias e/ou precaucgoes:

A utilizacdo de produto n&o estéril pode comprometer o tratamento e consequentemente a
saude do paciente.

Ao se instalar um fixador externo ndo se pode pretender que o0 mesmo propicie 0 mesmo
desempenho do tecido 6sseo saudavel ou que suporte o estresse mecanico intenso e
continuo. Estes materiais quando submetidos a tensdes ciclicas demasiadas durante o uso,
podem resultar em uma fratura ou soltura do mesmo. Consequentemente, é importante
manter uma dinamizacdo controlada do tecido em tratamento (através do uso de apoios
externos, auxilio para movimentos, aparatos ortopédicos, andadores, etc), por um periodo a
ser definido pelo cirurgido. A rigidez da montagem basicamente diminui com o aumento da
distancia entre os parafusos fixa-fios (diametro do semi-anel montado) e o tecido ésseo e
com o distanciamento dos semi-anéis do foco da fratura conforme ilustra a figura 4.

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

s
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Figura 4 — Estabilidade mecéanica em fixadores externos com configuracédo circular genérica
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4. Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais de Seguranca RDC 56/01
a) Indicacado a que se destina o produto:

O Fixador Externo Circular é um fixador multiplanar, circular dinamico. E indicado no
tratamento de politraumatizados ou polifraturados, para reducéo, dinamizacgao e estabilizacéo
de fraturas, no tratamento de emergéncia ou definitivo, especialmente fraturas expostas que
envolvem alta energia cinética, perda 0ssea e lesfes de tecidos moles.

b) Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicac¢des:

O Fixador Externo Circular ndo apresenta contra-indicacoes e efeitos adversos.

Os fatores de riscos associaveis ao produto como a toxidade, flamabilidade, contaminante
residuais, incompatibilidade com outros materiais, substancias ou gases, incompatibilidade
de combinac&o ou conexao com outros produtos, instabilidade e limitacGes de caracteristicas
fisicas e ergonémicas, sensibilidade e condicdes ambientais, interferéncia reciproca com
outros equipamentos, impossibilidade de calibracdo e manutencdo, imprecisdo ou
instabilidade de medida foram considerados no projeto de desenvolvimento do produto e
atendem as especificacfes das normas NBR e NBR ISO (Norma Brasileira e Norma Brasileira
baseada na International Standard Organization) e ASTM (American Society for Testing
Materials).

5. Informagfes de Outros Produtos que Podem ser Utilizados em Conjunto
a) Compatibilidade entre componentes do fixador

Os produtos da familia Fixador Externo Circular séo fabricados em:

-Aco Inoxidavel - ASTM- A276 Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes;
-Ligas de Aluminio ASTM B221 Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy
Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and Tubes e ASTM B209M Standard Specification for
Aluminum and Aluminum-Alloy Sheet and Plate (Metric).

Por se tratar de uma familia de fixadores diversas dimensdes sdo possiveis. Entretanto esta
limita-se ao diametro maximo de 240 mm e comprimento maximo de 500 mm

N&o é recomendada a combinacdo dos componentes do Fixacdo Externa Circular fabricados
pela World Fix com materiais de outros fabricantes porque podem ocorrer diferenciacdo em
matéria-prima, em desenho, em dimensional ou qualidade.

b) Componentes ancilares associados ao fixador

Os componentes ancilares do fixador sdo os Pinos de Schanz e os Fios Implantaveis. Os

diametros dos pinos e fios sdo descritos na secdo “1-e) Componentes
Ancilares/Instrumentais”.
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c) Instrumental para colocacao do fixador

Para a instalacao do fixador sdo necessarias brocas helicoidais, guias protetores, puncdes
iniciais, chaves para porca sextavada, medidores de profundidade, chave em T ou com
mandril, perfurador cirdrgico de baixa rotacéo, tensores de fios manuais e dinamomeétricos e
container de esterilizacdo. Todas as roscas do fixador sdo M6. Todas as buchas, parafusos
e afins necessitam de chave fixa de 10 mm.

A escolha dos instrumentais necessarios para a instalacdo do produto fica a critério do
médico.

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado € de inteira responsabilidade
do usuério.

6. Avaliagdo do Produto Instalado

Associado as outras condutas clinicas, recomenda-se controle radiolégico regular que
permita inspecao evolutiva do tratamento e da estabilidade do fixador instalado.

Uma imobilizacdo externa auxiliar pode ser indicada como suporte para restauracdo da
anatomia macroscopica e manutencéo da reducao em condi¢des de relativa estabilidade.
Havendo problemas com o fixador de ordens exdégenas ou enddgenas, recomenda-se a
avaliacdo do quadro podendo, a critério do médico, realizar nova cirurgia. Manter fixadores
com resultados insatisfatérios pode resultar em lesdo de tecidos, dor localizada,
afrouxamento do Pino de Schanz e outros traumas.

Para explantacdo e manuseio de produto sujeito a andlise, aplicar procedimentos previstos
na Norma NBR ISO 12891 orientado pelo Formulario de Informacdes Minimas para os
Implantes Cirargicos Removidos segundo anexo A da Norma NBR ISO 12891-1. As
notificacdes de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao produto deverdo ser
enviadas ao Sistema Nacional de Notificacbes para a ANVISA através do endereco
tecnovigilancia@anvisa.gov.br, informando preferencialmente o namero do cadastro do
produto e o lote para fins de rastreabilidade.

7. Riscos de Interferéncias Reciproca em Investigacdo ou Tratamentos Especificos

N&o ha componentes implantaveis nesse produto.

Entretanto o paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pos-
operatorio e sobre os limites de carga que a montagem fixador/implante pode suportar. A
conduta, a assimilacéo e aceitacdo das instrugdes constituem em aspectos muito importantes
do tratamento e € importante implementar ac¢fes instrutivas sobre precaucdes as
adversidades do tratamento, principalmente para as criangas, pacientes idosos, pessoas com
problemas mentais, dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta
descontinuada ou desobediéncia.

E importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui e ndo possui o
mesmo desempenho de um 0sso saudavel. Atividades e cargas excessivas, precocidade no
esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo 0ssea constituem fatores que
podem levar ao afrouxamento, rompimento e desestabilizacdo do fixador.
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O fixador pode apresentar desempenho variado. Pacientes com uma qualidade éssea ruim,
COmMOo um 0Sso osteoporotico, apresentam um risco maior de soltura ou falha do Pino de
Schanz. Nas situa¢Bes onde o fixador é submetido a estresse mecéanico intenso e continuo
(repetidas tensdes durante o uso), podera ocorrer soltura, migracdo ou dano. A fixacéo
inadequada no momento da cirurgia também pode aumentar os riscos de falha do fixador.

8. Instrucdes em caso de Dano da Embalagem Protetora da Esterilidade

N&o aplicavel. Produto fornecido na condigdo NAO ESTERIL.

9. Informacgdes sobre o Procedimento de Utilizagédo e reutilizagédo do produto.
a) Produto néao esterilizado

Embora o fabricante recomende uso Unico, os componentes sao passiveis de inuUmeras
reesterilizacdes. Todavia a World Fix ndo garante o desempenho de produtos ja usados e
reinstalados. Os componentes do fixador sdo fornecidos sem esterilizacdo e devem ser
esterilizados para uso no estabelecimento de saude.

b) Verificacdo do produto antes da esterilizacao

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

preliminarmente a esterilizacdo, deve-se observar as recomendacdes seguintes dessas
instrucoes.

c) Limpeza, enxadgue e secagem

Executar seguindo as orientagdes da RDC 15/2012 da ANVISA/MS. Estas orientagbes sao
validas também para a reesterilizacao.

d) Métodos e procedimentos de esterilizacdo

Todos os componentes nao estéreis devem ser removidos das embalagens originais antes
da esterilizacdo. A esterilizagdo 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 Saude do Ministério da
Saude) e norma NBR ISO 17665 - Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor. Os
procedimentos de esterilizagdo bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido
neste processo € de inteira responsabilidade do servico de saude. Os parametros
recomendados para esterilizacdo sao abaixo descritos.
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Temperatura Presséo Tempo de exposicao
30 min apads atingir a
121°C (250°F) 1,0 + 0,1 kgf/cm? temperatura e pressao
indicados

10.Métodos e Procedimentos de descarte e eliminacéo do Produto
Apbs a explantagdo/desinstalacdo do fixador dever-se-a:

e Eliminar os riscos biolégicos submetendo os componentes a tratamento que consiste
na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifiqgue as caracteristicas dos
riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacgéo, de
acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente;

e Como meio eficaz para descarte e descaracterizagdo seguros, recomenda-se
classificar e identificar os componentes como residuo metélico e envia-los para
incineragao e esmagamento;

e Seguir demais orientacoes e diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA 15/2012 e RDC
ANVISA 306/0
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