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Atencdo: Ler atentamente todas as instrucbes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
A adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instru¢des. A ndo observacao destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO
DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

Prezado Cliente, conforme INSTRUCAO NORMATIVA N° 4 de 15 de junho de 2012, estaremos disponibilizando esta
Instrucdo de Uso somente pelo nosso site, pelo endereco eletrdnico www.toride.com.br/iu/80084420001.pdf. Caso
necessite na forma impressa, solicite pelo sac@torideimplantes.com.br ou pelo telefone 08007722258, que sera

enviada, sem custo adicional inclusive de envio.
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1. Indicacdo / Finalidade
O Instrumental existente no Kit de Instrumental Cirlrgico para Mini e Micro Fragmentos tem a finalidade
de auxiliar o profissional na fixacdo de Implantes em cirurgias de face, mao, pé e cranio.

2. Tecnologia
Todos os produtos possuem a mesma tecnologia de funcionamento e contam com a mesma base de
projeto e construcéo.

3. Nome do Produto
Kit de Instrumental Cirargico para Mini e Micro Fragmentos

4. Descricdo Detalhada do Produto Médico, incluindo, os Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua
Acéo, Seu Contedudo ou Composicdo, Quando Aplicavel, Assim Como Relagdo dos Acessorios
Destinados a Integrar o Produto.

4.1 Composicéo do Produto

Todos os componentes do Kit de Instrumental Cirdrgico para Mini e Micro Fragmentos séo

produzidos em aco inox de alta resisténcia.

Alguns instrumentais (chave 1.2 mm — 1.5 mm — 2.0 mm — 2.4 mm e conjunto retrator) possuem
empunhadura produzida em aluminio e o restante produzido em ago inox. Foi utilizado este material pelas
suas caracteristicas anti-escorregadias, pois evitam que escorreguem/deslizem nas maos do profissional

habilitado ao serem manuseadas durante a cirurgia.

A lista dos instrumentais que comp&em o Kit de Instrumental Cirargico para Mini e Micro Fragmentos,
o0 cadigo de referéncia do produto e a numeracao do respectivo desenho, pode ser visualizado no Quadro
1.

Quadro 1.

Instrumental Cédigo Descricéo

1.44.05.19.24.008 | Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 65 x 8.0

o 1.44.05.19.24.010 |Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 65 x 10.0
Broca Mini e

Micro Linha 2.4

1.44.05.19.24.014 | Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 65 x 14.0

1.44.05.19.24.065 | Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 65 x 24.0

1.44.05.19.24.092 | Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 100 x 8.0
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Broca Mini e
Micro Linha 2.4

1.44.05.19.24.090

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 100 x 10.0

1.44.05.19.24.086

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 100 x 14.0

1.44.05.19.24.100

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 100 x 24.0

1.44.05.19.24.107

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 115 x 8.0

1.44.05.19.24.105

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 115 x 10.0

1.44.05.19.24.101

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 115 x 14.0

1.44.05.19.24.091

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 115 x 24.0

1.44.05.19.24.147

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 155 x 8.0

1.44.05.19.24.145

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 155 x 10.0

1.44.05.19.24.141

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 155 x 14.0

1.44.05.19.24.131

Broca Mini e Micro @ 1.9 Linha 2.4 — 155 x 24.0

Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.004

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 4.0

1.44.05.16.20.005

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 5.0

1.44.05.16.20.006

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 6.0

1.44.05.16.20.008

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 8.0

1.44.05.16.20.010

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 10.0

Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.012

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 12.0

1.44.05.16.20.014

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 14.0

1.44.05.16.20.016

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 16.0

1.44.05.16.20.018

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 18.0

1.44.05.16.20.065

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 24.0

Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.096

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 4.0

1.44.05.16.20.095

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 5.0

1.44.05.16.20.094

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 6.0

1.44.05.16.20.092

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 8.0

1.44.05.16.20.090

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 10.0

Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.088

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 12.0

1.44.05.16.20.086

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 14.0

1.44.05.16.20.084

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 16.0

1.44.05.16.20.082

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 18.0

1.44.05.16.20.076

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 100 x 24.0

1.44.05.16.20.111

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 4.0
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Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.110

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 5.0

1.44.05.16.20.109

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 6.0

1.44.05.16.20.107

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 8.0

1.44.05.16.20.105

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 10.0

1.44.05.16.20.103

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 12.0

Broca Mini e
Micro Linha 2.0

1.44.05.16.20.101

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 14.0

1.44.05.16.20.099

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 16.0

1.44.05.16.20.097

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 18.0

1.44.05.16.20.091

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 115 x 24.0

1.44.05.16.20.015

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 30 x 15.0

1.44.05.16.20.024

Broca Mini e Micro @ 1.6 Linha 2.0 — 65 x 24.0 S/ Stop

Broca Mini e
Micro Linha 1.5

1.44.05.11.15.023

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65 x 23.0

1.44.05.11.15.065

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65 x 17.0

1.44.05.11.15.030

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 — 65 x 15.0

1.44.05.11.15.030

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 - 30 x 15.0

Broca Mini e
Micro Linha 1.5

Ponta Curta

1.44.05.11.15.004

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 —65.0 x 4.0

1.44.05.11.15.005

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 - 65.0 x 5.0

1.44.05.11.15.007

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65.0x 7.0

1.44.05.11.15.009

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65.0 x 9.0

1.44.05.11.15.011

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65.0 x 11.0

1.44.05.11.15.013

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 - 65.0 x 13.0

1.44.05.11.15.015

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -65.0 x 15.0

Broca Mini e
Micro Linha 1.5

Ponta Curta

1.44.05.11.15.111

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -115.0x 4.0

1.44.05.11.15.110

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -115.0x 5.0

1.44.05.11.15.108

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha1.5-115.0x 7.0

1.44.05.11.15.107

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -115.0x 9.0

1.44.05.11.15.100

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 -115.0x 11.0

1.44.05.11.15.104

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 - 115.0 x 13.0

1.44.05.11.15.102

Broca Mini e Micro @ 1.1 Linha 1.5 - 115.0 x 15.0

Broca Mini e
Micro Linha 1.2
Ponta Curta

1.44.05.09.12.004

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 — 65.0 x 4.0

1.44.05.09.12.005

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 — 65.0 x 5.0

1.44.05.09.12.007

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 —65.0 x 7.0
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Broca Mini e
Micro Linha 1.2
Ponta Curta

1.44.05.09.12.009

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 — 65.0 x 9.0

1.44.05.09.12.015

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 — 65.0 x 15.0

1.44.05.08.12.015

Broca Mini e Micro @ 0.9 Linha 1.2 — 65 x 15.0 S/ Stop

Cabo de Chave

1.03.07.25.12.100

Cabo de Chave Com Engate Rapido 1.2

1.03.07.25.15.100

Cabo de Chave Com Engate Rapido 1.5

1.03.07.25.20.100

Cabo de Chave Com Engate Rapido 2.0

1.00.99.25.24.105

Cabo de Chave Com Engate Rapido 2.4

1.00.07.18.15.100

Cabo de Chave Com Engate Rapido 1.5 EX

Alicate

1.00.03.00.30.150

Alicate de Pega 1.5/2.0

1.30.03.00.15.172

Alicate Modelador

1.00.04.00.24.202

Alicate de Roldana Dobrar Placas 2.4

1.30.01.00.15.160

Alicate de Dobra 1.5

1.30.01.00.20.160

Alicate de Dobra 2.0

1.00.02.00.30.145

Alicate de Corte 1.5/ 2.0

Macho

1.42.05.30.15.095

Macho Graduado @ 1.5 mm

1.42.05.30.20.095

Macho Graduado @ 2.0mm

1.42.05.30.24.095

Macho Graduado @ 2.4mm

Pinca

1.42.30.05.47.165

Pinca Para Placas 1.5/ 2.0

1.20.09.10.78.162

Pinca de Reducéo

1.30.07.10.85.160

Pinca Universal

1.42.05.30.07.154

Pinca de Reducdo SM

1.42.05.30.07.141

Pinca Com Garra

1.20.10.10.78.162

Pinca de Redugéo Ponta Reta

1.42.30.05.06.165

Pinca Para Placas KN

1.00.09.00.07.208

Pinca de Reducéo Grande

1.42.30.05.30.165

Pinca Para Placas 1.2 mm com Ponta Esférica

Puncéo

1.30.05.18.00.066

Puncéo Sistema 2.0

1.30.05.18.24.066

Puncéo Sistema 2.4

Chave

1.42.05.07.00.241

Chave Para Blogueador Sextavada 3.5 mm

Ponta de Chave

1.42.22.29.24.095

Ponta de Chave Quadrada P/ Parafuso 2.4 mm

1.42.22.29.27.095

Ponta de Chave Quadrada P/ Parafuso 2.7 mm

1.42.06.29.12.094

Ponta de Chave Fenda Cruz P/ Parafuso 1.2 mm
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Ponta de Chave

1.42.06.29.15.094

Ponta de Chave Fenda Cruz P/ Parafuso 1.5 mm

1.42.06.29.20.094

Ponta de Chave Fenda Cruz 2.0 mm

1.42.06.29.24.088

Ponta de Chave Fenda Cruz 2.4 mm

1.42.22.29.15.094

Ponta de Chave Quadrada P/ Parafuso 1.5 - 1.7

1.42.22.29.20.094

Ponta de Chave Quadrada P/ Parafuso 2.0 — 2.3

1.42.06.30.15.025

Ponta de Chave Fenda Cruz 1.5 x 30 mm EX

1.42.22.30.15.025

Ponta de Chave Quadrada 1.5 x 30 mm EX

Afastador

1.42.05.00.16.165

Afastador

Tesoura

1.30.10.00.15.130

Tesoura KN

Guia

1.00.99.24.29.135

Conjunto Guia de Broca 2.4

1.00.05.13.20.025

Conjunto Guia de Broca Com Furo Excéntrico SM

1.00.05.13.12.024

Conjunto Guia de Broca 1.2 mm SM

1.00.05.13.15.024

Conjunto Guia de Broca 1.5 mm SM

1.00.05.13.20.024

Conjunto Guia de Broca 2.0 mm SM

1.30.98.00.15.126

Subconjunto Guia de Broca

1.00.00.40.35.106

Conjunto Guia de Broca Angular

1.00.00.40.08.033

Conjunto Guia de Broca @ 2.0 mm

1.00.00.40.08.035

Conjunto Guia de Broca @ 1.7 mm

Fio Guia

1.38.05.00.15.150

Fio Guia

Retrator

1.30.99.30.25.087

Retrator

1.00.99.30.25.148

Conjunto Cabo do Retrator 1.5/2.0

1.00.99.24.25.148

Conjunto Cabo do Retrator 2.4

1.00.99.30.00.000

Conjunto Montado Retrator Sistema 1.5/2.0

1.00.99.24.00000

Conjunto Montado Retrator Sistema 2.4

Canula

1.30.05.18.00.055

Canula Redutora Sistema 2.0

1.30.05.18.24.055

Canula Redutora Sistema 2.4

1.30.05.00.17.555

Céanula Guia de Broca

1.30.05.00.24.055

Canula Guia de Broca 2.4

Medidor de
Cortical

1.30.99.88.15.177

Medidor de Cortical Sistema 1.5

1.30.99.88.20.216

Medidor de Cortical Sistema 2.0

1.30.99.88.24.216

Medidor de Cortical sistema 2.4
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Caixas

1.11.30.12.90.290

Caixa de Aluminio para Mini e Micro 1.5/2.0

1.11.30.24.90.290

Caixa de Aluminio para Mini e Micro 2.4

1.00.11.52.35.335

Conj. Caixa de Plastico Mini e Micro Frag. 1.5/ 2.0

1.00.12.42.35.335

Conj. Caixa de Plastico Mini e Micro Frag. 2.4 /2.7

1.00.11.02.35.255

Conj. Caixa de Plastico Mini e Micro Frag. Peq.

Disposicéo

1.00.30.12.72.295

Disposi¢éo de Instrumentais 1.5/ 2.0

1.00.30.24.72.295

Disposicéo de Instrumentais 2.4

1.00.05.01.15.235

Disposicéo de Instrumentais KN 1.5

1.00.00.56.30.306

Disposicéo de Instrumentais 1.5/ 2.0 EXP

1.00.00.56.24.306

Disposi¢céo de Instrumentais 2.4 EXP

1.00.00.10.29.312

Disposicéo de Instrumentais 2.0 SM

Estojo

1.00.07.23.15.235

Conjunto Estojo para Mini e Micro 1.5

1.00.07.23.20.235

Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.0

1.00.07.23.24.235

Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.4

1.14.00.15.93.140

Conjunto Estojo para Mini e Micro EX 1.5

1.00.00.25.15.173

Conjunto Estojo para Mini e Micro KN 1.5

1.00.00.23.15.215

Conjunto Estojo para Mini e Micro 1.5 EXP

1.00.00.23.20.215

Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.0 EXP

1.00.00.25.24.235

Conjunto Estojo para Mini e Micro 2.4 EXP

1.00.00.23.12.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro SM 1.2

1.00.00.23.15.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro SM 1.5

1.00.00.23.20.216

Conjunto Estojo para Mini e Micro SM 2.0

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

Fabricante:

Os Instrumentais existentes no Kit Instrumental tém a finalidade de auxiliar o profissional na fixacédo de

Implantes em Cirurgias Buco-Maxilo-Faciais M&o, Punho e Pé.

Precaucdes, Restricdes, Adverténcias, Cuidados Especiais e Esclarecimentos Sobre o Uso do

Produto Médico, Assim Como seu Armazenamento e Transporte.
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PRECAUCOES

a) Esse produto deve ser esterilizado em autoclave antes de sua utilizagéo;

b) Esse produto ndo deve ser utilizado por pessoal desqualificado;

¢) Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar, pois além de ndo se obter a esterilizagédo
ocorre excesso de temperatura e oxidacao;

d) Submeter o Instrumental a um processo de secagem ao final da autoclavagem, sempre que este for
armazenado para uso posterior;

e) Restos de detergentes e alvejantes nos panos que envolve os pacotes para esterilizacdo podem
provocar oxidacdo e manchas no Instrumental;

f) Instrumental que contenha articulagbes e cremalheira deve ser mantido aberto durante o
procedimento de esterilizacdo, pois tensbes metalicas podem surgir devido a estas articulacdes
fechadas e/ou as cremalheiras presas;

g) Os procedimentos de limpeza devem ser realizados utilizando-se de EPI's (Equipamento de Protecao
Individual): 6culos, mascara, gorro, botas, avental impermeéavel de mangas longas e luvas de
borracha.

7. CONSERVACAO

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

b) Respeitar as condi¢Bes de Limpeza e Esterilizagéo;

c) Submeter este material apenas em técnicas cirlrgicas consagradas e por profissionais qualificados.

8. ARMAZENAMENTO

Os Instrumentais Cirdrgicos devem ser armazenados limpos, descontaminados e completamente secos

em local limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢c8es ideais de armazenamento, mantendo

sua integridade fisica.
9. TRANSPORTE

Os Instrumentais devem ser transportados de forma a impedir qualquer alteracdo com relacdo as

condicdes de recebimento do Instrumental Cirlirgico e sua embalagem.
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11.

METODO DE ESTERILIZACAO

Os Instrumentais Cirurgicos sdo fornecidos “Nao Estéril”’, devendo antes de sua utilizacdo serem
esterilizados em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padrao conforme norma aplicavel
para esterilizacdo em autoclave a vapor NBR ISO 17665-1:2010 Esterilizacdo de produtos para salde —
Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para saude. A Tabela 1 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados na

autoclave.

Tabela 1.

METODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICAO

VAPOR GRAVIDADE 132°-135°C 10 a 25 min

VAPOR PRE VACUO 132°-135°C 3 a4 min

O Tempo de Exposicdo devera ser contado a partir do momento que a
temperatura da camara de esterilizacao atingir a temperatura especificada.

Observacéo:
E de responsabilidade do hospital a validagdo dos métodos de esterilizagdo utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendacdes dos 6rgdos publicos
competentes. Desta forma, recomendamos que todo o processo seja conduzido por pessoal habilitado e

com conhecimento do método.

“NAO UTILIZAR OUTRO METODO DE ESTERILIZACAO QUE NAO SEJA O INDICADO ACIMA”

ADVERTENCIA:
Apds 0 uso é necessario que o Instrumental seja lavado, higienizado e em seguida reesterilizado em

autoclave.

Esse processo deve ser realizado sempre que o Instrumental for utilizado em uma cirurgia. O reuso do
mesmo sem passar por um processo de higienizacao e reesterilizacdo é expressamente proibido.

LIMPEZA

A limpeza consiste num banho em solucdo de detergente com agua aquecida, tdo logo os instrumentais
deixem de ser utilizados. O detergente deve ser utilizado na concentragdo e tempo indicados pelo
fabricante do detergente. A 4gua ndo deve ultrapassar a temperatura de 60° C, uma vez que acima desta
temperatura ocorre a coagulacdo de proteinas contidas no sangue, secrecdes e residuos tissulares,

dificultando assim, o processo de remocao das mesmas.

O principal objetivo desta operagdo é a remocao de residuos organicos (sangue, pus, gordura...),

substancias quimicas (dgua oxigenada, alcool, éter, iodo...), e outras secrecoes.
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12.

13.

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.

Os instrumentais novos, que nunca foram utilizados, devem ser lavados antes de serem conduzidos a

esterilizacado.

CONSIDERA(;C)ES GERAIS QUANTO AO PROCESSO DE LIMPEZA
¢ Os Instrumentos devem ser separados por grau de delicadeza e espécie, visando sua preservagao
além de evitar acidentes. Instrumentos delicados devem ser lavados separadamente. Os leves devem

ser acondicionados na cuba de lavagem sobre os pesados.

¢ Manusear pequenas quantidades de material de cada vez, garantindo um tratamento delicado,
evitando pressdes desnecessarias.

e Alicates e pingas, ou seja, instrumentos com articulagdo deveréo ser colocados em posicdo aberta.

e As pecas dos instrumentos desmontaveis devem ser submetidas a limpeza isoladamente.

OBSERVACAO

A empresa TORIDE INDUSTRIA COMERCIO LTDA n&o se responsabiliza pelos problemas que puderem

derivar de mau uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precauc¢des e impericia na utilizagdo.

Formas de Apresentacdo do Produto Médico

Os Instrumentais Cirdrgicos sdo oferecidos ao mercado embalado individualmente em Embalagem

Plastica Transparente, que é rotulada conforme RDC 185/2001.

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




