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Nome Técnico: INSTRUMENTAL CIRURGICO

Nome Comercial: ESTOJOS

Cddigo / Descricao: Conforme descrito no item 5.1 — Quadro 1

TORIDE

/AN

Fabricado e Distribuido por:
Téride Industria e Comércio Ltda.
Avenida Caetano Schincariol 97

Fone: 55 (19) 3805-7580
Fax: 55 (19) 3805-7587

E-mail: toride@torideimplantes.com.br

Parque das Empresas — Mogi Mirim-SP
CEP 13803-340
CNPJ: 54.673.199/0001-48

sac@torideimplantes.com.br
vendas@torideimplantes.com.br

Atencado: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaug¢des mencionadas nestas instru¢des. A nao observacao destes pontos

poderd levar a ocorréncia de complicacoes.

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO

DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

CADASTRO NA ANVISA: 80084420022

Responsavel Técnico: Eng.° Dr. Téride S. Celegatti Filho — CREA 5061019918

Prezado cliente, conforme Instrucao Normativa N° 4 de 15 de junho de 2012, estaremos

disponibilizando esta Instrucao de Uso somente pelo nosso site. Caso necessite na forma

impressa, solicite pelo site sac@torideimplantes.com.br ou pelo telefone 08007772258
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5.1

Indicagao / Finalidade

Os Estojos sao projetados para o acondicionamento de implantes e instrumentais cirdrgicos, facilitando
o transporte e esterilizacdo em autoclave e a instrumentagdo em cirirgicas de buco maxilo facial e

ortopédica.

Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acéao

Acondicionamento de Instrumentais e Implantes (ndo integrantes deste cadastro) proporcionando a

estes, proteg¢ao contra queda, batidas, ou danos que possam sofrer no transporte ou esterilizacao.

Tecnologia
Todos os produtos séo fabricados em equipamentos de alta tecnologia e contam com a mesma base de

projeto e construgéo.

Nome do Produto

ESTOJOS

Descricdo Detalhada do Produto Médico, Incluindo os Fundamentos de Seu Funcionamento e
Sua Acao, Seu Conteudo ou Composicdao, Quando Aplicavel, Assim Como Relacdo dos
Acessorios Destinados a Integrar o Produto.

Composicao do Produto

Todos os ESTOJOS s&o produzidos em ALUMINIO 6063-T5; as TAMPAS s&o produzidas em RADEL.
Foi utilizado o Aluminio e o Radel pela sua leveza e pela sua resisténcia a esterilizagdo em autoclave,
pois resiste a altas temperaturas.

A lista dos instrumentais e o cédigo de referéncia do produto, pode ser visualizado no Quadro 1.

Quadro 1.
Caddigo Descricao do Produto IMAGEM
30.00.003 Estojo de Placas e Parafusos Sistema de

Reconstrucdo Mandibular
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30.00.004 Estojo de Placas Retas
30.00.005 Estojp de instrumental do Distrator
Palatino

30.00.009 Estojo de Placas Mini Ortognatico
30.00.010 Estojo de Parafusos Mini Ortognatico
30.00.011 Estojo de Parafusos AV
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30.00.012 Conjunto Estojo Mao FR Sistema 1.2

30.00.015 Conjunto Estojo Mao FR Sistema 1.5

30.00.020 Conjunto Estojo Mao FR Sistema 2.0

Conjunto Estojo para Macho e Fresa

30.00.031 Sistema C6nico 2.5

30.00.032 gg?étﬂ;ocgnsigoz é§Jara Macho e Fresa
30.00.036 gg?étﬂ;ocgnsigo& g)ara Macho e Fresa
30.00.037 Conjunto Estojo para Macho e Fresa

Sistema Conico 7.0

30.00.038 Conjunto Estojo Sistema Herbert 5.5

30.00.039 Conjunto Estojo Sistema Herbert 6.5

30.00.040 Conjunto Estojo Sistema Herbert 7.5
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30.00.041 Conjunto Estojo Buco Maxilo 1.2
30.00.042 Conjunto Estojo 1.5
30.00.043 Conjunto Estojo 2.0
30.00.044 Conjunto Estojo 2.4
30.00.045 Conjunto Estojo para Mini e Micro EX 1.5
30.00.046 Conjunto Estojo para Mini e Micro KN 1.5
30.00.047 (E))o(r|13junto Estojo para Mini e Micro 1.5
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30.00.048 Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.0
EXP

30.00.049 Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.4
EXP

30.00.050 Conjunto Estojo 2.0 FR

30.00.051 Conjunto Estojo 2.4 FR

30.00.052 Estojo DR 2.8
Conjunto Estojo de Instrumentais KIT

30.00.054 NEURO MG

30.00.055 Conjunto Estojo Interno KIT NEURO MC

30.00.056 Conjunto Estojo Sistema Ancoragem
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30.00.057 IC:)roarjcjumnetztosEstojo de Parafusos Mini
30.00.058 ggrgumn;ﬁtgsgjf/d§7placas Olecranio Mini
30.00.059 g.(in/j%r?;o Estojo de Placas Radio Distal
omoro | i e e Hacs o e U
30.00.071 a?;j;?;%mis;%g de Placas Ulna Distal
30.00.072 fﬂ?r:ltllzr:;% rTI]E:rt]c:é% de Placas Retas Macro
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30.00.073 C,orjjunto Estojo de Placas Pildo para
Tibia Distal

30.00.074 Conj_unto Estojo de Placas Tibia Distal
Medial

30.00.075 Conlunto Esltojo de Placas Tibia Distal
Maléolo Medial

30.00.076 Conjunto Estojo de Placas Tibia Distal
Antero Lateral

30.00.077 Conjunto Estojo de Placas Fibula Distal

30.00.078 Conjunto Estojo de Placas Tibia Distal
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30.00.079 Estojo SM 1.5
30.00.080 Estojo SM 2.0
30.00.081 Estojo SP 2.7
30.00.082 Estojo DR 2.5

1.00.00.23.12.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro S M 1.2

1.00.00.23.15.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro SM 1.5
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1.00.00.23.20.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro S M 2.0

30.00.083 Estojo Sistema Cdnico 2.5
30.00.084 Estojo Sistema Cénico 6.0
30.00.085 Estojo Sistema Cénico 7.0
30.00.086 Estojo Sistema Canulado 2.8
30.00.087 Estojo de Placas Tarsal
30.00.088 Estojo de Placas para Osteotomia

30.00.089

Estojo de Placas
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30.00.090 Estojo de Placas para Calcéaneo 1
30.00.091 Estojo de Placas para Calcaneo 2
30.00.092 Estojo de Parafuso 2.4/2.7
30.00.093 Estojo de Parafuso AV 2.4




INSTRUGOES DE USO

Pagina 12 de 15

TORIDE ESTOJOS
30.00.094 Estojo de Placas FR Mini Ortognética
30.00.095 Estojo de Parafusos FR Mini e Micro
30.00.096 Estojo de Parafusos Mini
30.00.097 Estojo de Parafusos FR Mini

Indicacdo, Finalidade ou Uso a Que se Destina o Produto Médico. Segundo Indicado Pelo

Fabricante:

Os Instrumentais cirdrgicos tém a finalidade de auxiliar o profissional em cirurgias ortopédicas e/ou

buco maxilo facial.

Precaucoes, Restricoes, Contra Indicacoes, Conservacao e Armazenamento.
PRECAUCOES

Os Estojos sao suscetiveis a danos devido ao uso prolongado e mau uso, ou manuseio inadequado.

Deve-se tomar cuidado a fim de evitar comprometer a exatidao de seu desempenho. Para minimizar

danos, deve ser observado:
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10.

11.

a) Os Estojos, os Implantes e Instrumentais neles alojados, devem ser esterilizados em autoclave

antes de serem levados ao centro cirdrgico;
b) Os Estojos ndo devem ser utilizados para finalidades que ndo sejam aquelas que foram projetados;
c) Esse produto ndo deve ser utilizado por pessoal desqualificado;

d) Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar, pois além de ndo obter-se a esterilizagao

ocorre excesso de temperatura e oxidagao;

e) Submeter os Estojos, os Implantes e Instrumentais neles alojados, a um processo de secagem ao

final da autoclavagem, sempre que este for armazenado para uso posterior;

f)  N&o empilhar os Estojos.

RESTRIGCOES AO USO

Nao alojar nos Estojos fabricados pela Téride Industria e Comércio Ltda., Implantes e Instrumentais

de outra marca.

CONTRA INDICACOES

Os Instrumentais Cirargicos nao apresentam contra indicagoes.

CONSERVACAO

a) Manter esse produto em local adequado, limpo, sem umidade e em sua embalagem original até o

momento de sua utilizagéo;
b) Respeitar as condi¢cdes de Limpeza e Esterilizag¢ao;

c) Nao empilhar os Estojos, a fim de evitar riscos e desgastes.

CONDICOES DE MANIPULACAO

Os Estojos devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possam prejudicar sua

funcionalidade e do material neles alojados.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Estojos devem ser armazenados limpos, descontaminados e completamente secos em local limpo,
seco e iluminado de forma a manter as condicoes ideais de armazenamento e transporte e sua
integridade fisica e quimica.

Os Estojos devem ser transportados em local seco e fresco, ao abrigo da luz, com temperatura

ambiente (15 a 30°C) e umidade relativa em torno de 30%.

O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.
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METODO DE ESTERILIZACAO

Os Estojos (contendo os Implantes e Instrumentais) s@o fornecidos “néo estéreis” devendo antes de sua

utilizacao ser esterilizado em autoclave.

Normalmente a temperatura de esterilizagdo é de 132° C, mantidos por 4 minutos. Entretanto,
temperaturas menores poderdo ser utilizadas aumentando-se o tempo de exposi¢cédo do parafuso ao

vapor saturado, como por exemplo, 1202 C por 30 minutos, conforme Resolu¢do SS-374 de 15-12-95.

Deve-se dar preferéncia aos procedimentos curtos de autoclavagem (1322 por 4 minutos), do que aos
mais prolongados (1202 C por 30 minutos), j& que o primeiro € mais eficiente devido a temperatura se
mais elevada.

NOTA: Devido ao fato de existirem muitas variaveis envolvidas na esterilizagdo, cada instituicdo médica
deve calibrar e verificar o processo de esterilizagdo (por exemplo: temperaturas, tempo), usado para o

equipamento.

ADVERTENCIA: Apds o uso & necessario que os Estojos e os Instrumentais sejam lavados e
higienizados e em seguida reesterilizado em autoclave.
Esse processo deve ser realizado sempre que o conjunto for utilizado em uma cirurgia. O reuso do

mesmo sem passar por um processo de higienizacao e reesterilizagdo é expressamente proibido.

LIMPEZA

A limpeza consiste num banho em solugcéo de detergente com agua aquecida, tdo logo os Estojos e os
instrumentais deixem de ser utilizados. O detergente deve ser utilizado na concentragdo e tempo
indicados pelo fabricante do detergente. A agua nao deve ultrapassar a temperatura de 60° C, uma vez
que acima desta temperatura ocorre a coagulagdo de proteinas contidas no sangue, secregdes e

residuos tissulares, dificultando assim, o processo de remog¢ao das mesmas.

O principal objetivo desta operacdo é a remocgao de residuos organicos (sangue, pus, gordura...),
substancias quimicas (agua oxigenada, alcool, éter, iodo...), e outras secregdes.

Independentemente do processo de limpeza utilizado, este deve ser realizado o mais precocemente
possivel, pois quanto mais tempo demorar em ser iniciado, maior sera a dificuldade para remover os
residuos nos instrumentais.

Apods a limpeza, os Estojos devem ser novamente montados e colocados em seus locais apropriados

nas disposi¢des, caixas e estojos.

CONSIDERACOES GERAIS QUANTO AO PROCESSO DE LIMPEZA
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e Manusear um Estojo de cada vez, garantindo um tratamento delicado, evitando pressoes

desnecessarias.

e Na&o utilizar palha de ago e produtos abrasivos evitando riscos e desgastes desnecessarios.

OBSERVACAO
A empresa TORIDE INDUSTRIA COMERCIO LTDA nio se responsabiliza pelos problemas que

puderem derivar de mau uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precaugdes e impericia na

utilizacao.

Formas de Apresentacao do Produto Médico

Os Estojos séo oferecidos ao mercado embalado individualmente em Saco Plastico em Polietileno de
Baixa Densidade (PE) que é rotulado conforme RDC 185/2001. Também pode ser embalado em
embalagem primaria, Tipo Blister de Filme de PET (fabricado em Politereftalato de Etileno), selado
em Papel Grau Cirdargico. A embalagem primaria contendo o Instrumental é etiquetada e
posteriormente embalada em embalagem secundéaria (tipo caixa de papeléo), que também ¢é etiquetada
conforme RDC 185/2001.

RECLAMAGAO DO CLIENTE

Caso algum Estojo apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente
(S.A.C) 0800 77 222 58 da Toride Industria e Comércio Ltda. Envie o produto limpo e embalado em
saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das ndao conformidades e com Nota Fiscal de
devolucao de compra para Avenida Caetano Schincariol 97 — Parque das Empresas — CEP 13803-340
— Mogi Mirim-SP.

Paulo Roberto Celegatti Eng. Dr. Téride S. Celegatti Filho
Responsavel Legal Responséavel Técnico
CPF 06195230855 CREA 5061019918




