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ATENCAO: Ler atentamente as Instru¢des de Uso antes da utilizagdo. Cumprir todas as

adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instru¢cdes. A ndo observagdo destes

pontos poderd levar a ocorréncia de complicacdes.

PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPOCESSAR

DEVE SER USADO APENAS POR PESSOAL 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 eletrénico
www.toride.com.br/iu/80084420003.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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Descricédo do Produto

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos da marca Téride sédo do tipo Cortical e ndo séo auto-
perfurantes, uma vez que necessitam de um furo ja roscado para a insercdo do mesmo. Sao diferenciados
pela maneira pela qual eles acoplam a chave de parafuso. Assim, as cabecas dos parafusos podem
possuir uma fenda cruz ou um quadrado interno. Os parafusos acoplam-se seguramente a chave de

parafusos.

PARAFUSO IMAGEM

Parafuso Cortical Fenda Cruz

Parafuso Cortical Quadrado Interno

Imagens meramente ilustrativas, pois os Parafusos Mini e Micro Fragmentos podem variar em
comprimento e didmetro.

“Nao ¢ possivel a utilizacdo de um Parafuso para Mini e Micro Fragmentos sem a utilizacdo de

Placas para Mini e Micro Fragmentos”

Composicéo do Produto

Todos os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos séo Fabricados em Liga de Titanio ASTM F-136, que

oferece excelente rigidez e razoavel ductilidade.

Produto, Cédigos

Parafuso Cortical @ 1.2 mm Cabec¢a Quadrado Interno

Tabela 1.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.12.03.22.003

Parafuso Cortical @ 1.2 x 3.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.004

Parafuso Cortical @ 1.2 x 4.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.005

Parafuso Cortical @ 1.2 x 5.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.006

Parafuso Cortical @ 1.2 x 6.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.007

Parafuso Cortical @ 1.2 x 7.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.008

Parafuso Cortical @ 1.2 x 8.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.009

Parafuso Cortical @ 1.2 x 9.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.12.03.22.010

Parafuso Cortical @ 1.2 x 10.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.12.03.22.011

Parafuso Cortical @ 1.2 x 11.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.12.03.22.012

Parafuso Cortical @ 1.2 x 12.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.12.03.22.013

Parafuso Cortical @ 1.2 x 13.0 mm Cabecga Quadrado Interno
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3.2

3.3

1.36.12.03.22.014

Parafuso Cortical @ 1.2 x 14.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.12.03.22.015

Parafuso Cortical @ 1.2 x 15.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.12.03.22.016

Parafuso Cortical @ 1.2 x 16.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.12.03.22.017

Parafuso Cortical @ 1.2 x 17.0 mm Cabeca Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 1.5 mm Cabe¢ca com Quadrado Interno

Tabela 2.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.15.03.22.003

Parafuso Cortical @ 1.5 x 3.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.004

Parafuso Cortical @ 1.5 x 4.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.005

Parafuso Cortical @ 1.5 x 5.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.006

Parafuso Cortical @ 1.5 x 6.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.007

Parafuso Cortical @ 1.5 x 7.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.008

Parafuso Cortical @ 1.5 x 8.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.009

Parafuso Cortical @ 1.5 x 9.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.010

Parafuso Cortical @ 1.5 x 10.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.011

Parafuso Cortical @ 1.5 x 11.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.012

Parafuso Cortical @ 1.5 x 12.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.013

Parafuso Cortical @ 1.5 x 13.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.014

Parafuso Cortical @ 1.5 x 14.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.15.03.22.015

Parafuso Cortical @ 1.5 x 15.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.016

Parafuso Cortical @ 1.5 x 16.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.017

Parafuso Cortical @ 1.5 x 17.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.018

Parafuso Cortical @ 1.5 x 18.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.019

Parafuso Cortical @ 1.5 x 19.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.020

Parafuso Cortical @ 1.5 x 20.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.15.03.22.021

Parafuso Cortical @ 1.5 x 21.0 mm Cabecga Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 1.7 mm Cabega com Quadrado Interno

Tabela 3.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.17.03.22.003

Parafuso Cortical @ 1.7 x 3.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.17.03.22.004

Parafuso Cortical @ 1.7 x 4.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.17.03.22.005

Parafuso Cortical @ 1.7 x 5.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.17.03.22.006

Parafuso Cortical @ 1.7 x 6.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.17.03.22.007

Parafuso Cortical @ 1.7 x 7.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno
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3.4

3.5

1.36.17.03.22.008

Parafuso Cortical @ 1.7 x 8.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.17.03.22.009

Parafuso Cortical @ 1.7 x 9.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.17.03.22.010

Parafuso Cortical @ 1.7 x 10.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.17.03.22.011

Parafuso Cortical @ 1.7 x 11.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.17.03.22.012

Parafuso Cortical @ 1.7 x 12.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.17.03.22.013

Parafuso Cortical @ 1.7 x 13.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.17.03.22.014

Parafuso Cortical @ 1.7 x 14.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.17.03.22.015

Parafuso Cortical @ 1.7 x 15.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.17.03.22.016

Parafuso Cortical @ 1.7 x 16.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.17.03.22.017

Parafuso Cortical @ 1.7 x 17.0 mm Cabega Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 2.0 mm Cabe¢a com Quadrado Interno

Tabela 4.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.20.03.22.004

Parafuso Cortical @ 2.0 x 4.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.20.03.22.005

Parafuso Cortical @ 2.0 x 5.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.006

Parafuso Cortical @ 2.0 x 6.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.007

Parafuso Cortical @ 2.0 x 7.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.008

Parafuso Cortical @ 2.0 x 8.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.009

Parafuso Cortical @ 2.0 x 9.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.010

Parafuso Cortical @ 2.0 x 10.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.20.03.22.011

Parafuso Cortical @ 2.0 x 11.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.012

Parafuso Cortical @ 2.0 x 12.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.20.03.22.013

Parafuso Cortical @ 2.0 x 13.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.014

Parafuso Cortical @ 2.0 x 14.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.015

Parafuso Cortical @ 2.0 x 15.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.016

Parafuso Cortical @ 2.0 x 16.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.017

Parafuso Cortical @ 2.0 x 17.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.018

Parafuso Cortical @ 2.0 x 18.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.019

Parafuso Cortical @ 2.0 x 19.0 mm Cabeca Quadrado Interno

1.36.20.03.22.020

Parafuso Cortical @ 2.0 x 20.0 mm Cabeca Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 2.3 mm Cabeg¢a com Quadrado Interno
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3.6

3.7

Tabela 5.

CODIGO PG

DENOMINACAO

1.36.23.03.22.004

Parafuso Cortical @ 2.3 x 4.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.005

Parafuso Cortical @ 2.3 x 5.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.006

Parafuso Cortical @ 2.3 x 6.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.007

Parafuso Cortical @ 2.3 x 7.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.008

Parafuso Cortical @ 2.3 x 8.0 mm Cabega Quadrado Interno

1.36.23.03.22.009

Parafuso Cortical @ 2.3 x 9.0 mm Cabeg¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.010

Parafuso Cortical @ 2.3 x 10.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.011

Parafuso Cortical @ 2.3 x 11.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.012

Parafuso Cortical @ 2.3 x 12.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.013

Parafuso Cortical @ 2.3 x 13.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.014

Parafuso Cortical @ 2.3 x 14.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.015

Parafuso Cortical @ 2.3 x 11.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.016

Parafuso Cortical @ 2.3 x 16.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.017

Parafuso Cortical @ 2.3 x 17.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.018

Parafuso Cortical @ 2.3 x 18.0 mm Cabecga Quadrado Interno

1.36.23.03.22.019

Parafuso Cortical @ 2.3 x 19.0 mm Cabec¢a Quadrado Interno

1.36.23.03.22.020

Parafuso Cortical @ 2.3 x 20.0 mm Cabecga Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 2.4 mm Cabe¢ca com Quadrado Interno

Tabela 6.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.24.03.22.006

Parafuso Cortical @ 2.4 x 6.0 mm Cabega c/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.008

Parafuso Cortical @ 2.4 x 8.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.010

Parafuso Cortical @ 2.4 x 10.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.012

Parafuso Cortical @ 2.4 x 12.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.014

Parafuso Cortical @ 2.4 x 14.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.016

Parafuso Cortical @ 2.4 x 16.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.018

Parafuso Cortical @ 2.4 x 18.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.24.03.22.020

Parafuso Cortical @ 2.4 x 20.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 2.7 mm Cabeca Com Quadrado Interno

Tabela 7.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.27.03.22.006

Parafuso Cortical @ 2.7 x 6.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno
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3.8

3.9

1.36.27.03.22.008

Parafuso Cortical @ 2.7 x 8.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.010

Parafuso Cortical @ 2.7 x 10.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.012

Parafuso Cortical @ 2.7 x 12.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.014

Parafuso Cortical @ 2.7 x 14.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.016

Parafuso Cortical @ 2.7 x 16.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.018

Parafuso Cortical @ 2.7 x 18.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

1.36.27.03.22.020

Parafuso Cortical @ 2.7 x 20.0 mm Cabeca ¢/ Quadrado Interno

Parafuso Cortical @ 1.2 mm Cabeca com Fenda Cruz

Tabela 8.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.12.03.06.003

Parafuso Cortical @ 1.2 x 3.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.004

Parafuso Cortical @ 1.2 x 4.0 mm Cabega com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.005

Parafuso Cortical @ 1.2 x 5.0 mm Cabega com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.006

Parafuso Cortical @ 1.2 x 6.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.007

Parafuso Cortical @ 1.2 x 7.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.008

Parafuso Cortical @ 1.2 x 8.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.009

Parafuso Cortical @ 1.2 x 9.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.010

Parafuso Cortical @ 1.2 x 10.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.011

Parafuso Cortical @ 1.2 x 11.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.012

Parafuso Cortical @ 1.2 x 12.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.013

Parafuso Cortical @ 1.2 x 13.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.014

Parafuso Cortical @ 1.2 x 14.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.015

Parafuso Cortical @ 1.2 x 15.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.016

Parafuso Cortical @ 1.2 x 16.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

1.36.12.03.06.017

Parafuso Cortical @ 1.2 x 17.0 mm Cabeca com Fenda Cruz

Parafuso Cortical g 1.5 mm Cabec¢a com Fenda Cruz

Tabela 9.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.15.03.06.003

Parafuso Cortical @ 1.5 x 3.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.004

Parafuso Cortical @ 1.5 x 4.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.005

Parafuso Cortical @ 1.5 x 5.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.006

Parafuso Cortical @ 1.5 x 6.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.007

Parafuso Cortical @ 1.5 x 7.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.008

Parafuso Cortical @ 1.5 x 8.0 mm Cabeca Fenda Cruz
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3.10

3.11

1.36.15.03.06.009

Parafuso Cortical @ 1.5 x 9.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.010

Parafuso Cortical @ 1.5 x 10.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.011

Parafuso Cortical @ 1.5 x 11.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.012

Parafuso Cortical @ 1.5 x 12.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.013

Parafuso Cortical @ 1.5 x 13.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.014

Parafuso Cortical @ 1.5 x 14.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.015

Parafuso Cortical @ 1.5 x 15.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.016

Parafuso Cortical @ 1.5 x 16.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.017

Parafuso Cortical @ 1.5 x 17.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.018

Parafuso Cortical @ 1.5 x 18.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.019

Parafuso Cortical @ 1.5 x 19.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.020

Parafuso Cortical @ 1.5 x 20.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.03.06.021

Parafuso Cortical @ 1.5 x 21.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical @ 1.7 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 10.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.17.03.06.003

Parafuso Cortical 1.7 x 3.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.004

Parafuso Cortical 1.7 x 4.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.17.03.06.005

Parafuso Cortical 1.7 x 5.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.006

Parafuso Cortical 1.7 x 6.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.007

Parafuso Cortical 1.7 x 7.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.008

Parafuso Cortical 1.7 x 8.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.009

Parafuso Cortical 1.7 x 9.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.03.06.010

Parafuso Cortical 1.7 x 10.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.011

Parafuso Cortical 1.7 x 11.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.012

Parafuso Cortical 1.7 x 12.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.013

Parafuso Cortical 1.7 x 13.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.014

Parafuso Cortical 1.7 x 14.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.015

Parafuso Cortical 1.7 x 15.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.016

Parafuso Cortical 1.7 x 16.0 mm Cabecga Fenda Cruz

1.36.17.03.06.017

Parafuso Cortical 1.7 x 17.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical @ 2.0 mm Cabeg¢a com Fenda Cruz
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3.12

3.13

Tabela 11.

CODIGO PG

DENOMINACAO

1.36.20.03.06.004

Parafuso Cortical @ 2.0 x 4.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.005

Parafuso Cortical @ 2.0 x 5.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.006

Parafuso Cortical @ 2.0 x 6.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.007

Parafuso Cortical @ 2.0 x 7.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.008

Parafuso Cortical @ 2.0 x 8.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.009

Parafuso Cortical @ 2.0 x 9.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.20.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.0 x 10.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.011

Parafuso Cortical @ 2.0 x 11.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.012

Parafuso Cortical @ 2.0 x 12.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.013

Parafuso Cortical @ 2.0 x 13.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.014

Parafuso Cortical @ 2.0 x 14.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.015

Parafuso Cortical @ 2.0 x 15.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.016

Parafuso Cortical @ 2.0 x 16.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.017

Parafuso Cortical @ 2.0 x 17.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.018

Parafuso Cortical @ 2.0 x 18.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.019

Parafuso Cortical @ 2.0 x 19.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.20.03.06.020

Parafuso Cortical @ 2.0 x 20.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical Cénico @ 2.4 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 12

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.24.03.06.006

Parafuso Cortical @ 2.4 x 6.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.24.03.06.008

Parafuso Cortical @ 2.4 x 8.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.24.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.4 x 10.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.24.03.06.012

Parafuso Cortical @ 2.4 x 12.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.24.03.06.014

Parafuso Cortical @ 2.4 x 14.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.24.03.06.016

Parafuso Cortical @ 2.4 x 16.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.24.03.06.018

Parafuso Cortical @ 2.4 x 18.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.24.03.06.020

Parafuso Cortical @ 2.4 x 20.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical Cénico @ 2.7 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 13.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.27.03.06.006

Parafuso Cortical @ 2.7 x 6.0 mm Cabega Fenda Cruz
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3.14

3.15

1.36.27.03.06.008

Parafuso Cortical @ 2.7 x 8.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.27.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.7 x 10.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.27.03.06.012

Parafuso Cortical @ 2.7 x 12.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.27.03.06.014

Parafuso Cortical @ 2.7 x 14.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical @ 2.3 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 14.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.23.03.06.004

Parafuso Cortical @ 2.3 x 4.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.005

Parafuso Cortical @ 2.3 x 5.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.006

Parafuso Cortical @ 2.3 x 6.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.007

Parafuso Cortical @ 2.3 x 7.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.008

Parafuso Cortical @ 2.3 x 8.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.009

Parafuso Cortical @ 2.3 x 9.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.3 x 10.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.011

Parafuso Cortical @ 2.3 x 11.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.012

Parafuso Cortical @ 2.3 x 12.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.013

Parafuso Cortical @ 2.3 x 13.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.014

Parafuso Cortical @ 2.3 x 14.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.015

Parafuso Cortical @ 2.3 x 15.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.016

Parafuso Cortical @ 2.3 x 16.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.017

Parafuso Cortical @ 2.3 x 17.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.018

Parafuso Cortical @ 2.3 x 18.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.019

Parafuso Cortical @ 2.3 x 19.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.23.03.06.020

Parafuso Cortical @ 2.3 x 20.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical Cénico & 1.5 mm Cabec¢a com Fenda Cruz

Tabela 15.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.15.04.06.004

Parafuso Cortical Cénico @ 1.5 x 4.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.04.06.005

Parafuso Cortical Cénico @ 1.5 x 5.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.04.06.006

Parafuso Cortical Cénico @ 1.5 x 6.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.15.04.06.007

Parafuso Cortical Cénico @ 1.5 x 7.0 mm Cabeca Fenda Cruz
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3.16

3.17

3.18

Parafuso Cortical Cénico @ 1.7 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 16.

CcODIGO PG

DENOMINACAO

1.36.17.04.06.004

Parafuso Cortical Cénico @ 1.7 x 4.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.04.06.005

Parafuso Cortical Cénico @ 1.7 x 5.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.04.06.006

Parafuso Cortical Cénico @ 1.7 x 6.0 mm Cabeca Fenda Cruz

1.36.17.04.06.007

Parafuso Cortical Cénico @ 1.7 x 7.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Parafuso Cortical Cénico @ 2.0 mm Cabe¢a Com Quadrado Interno

Tabela 17.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.20.03.22.004

Parafuso Cortical Cénico @ 2.0 x 4.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.20.03.22.005

Parafuso Cortical Coénico @ 2.0 x 5.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.20.03.22.006

Parafuso Cortical Cénico @ 2.0 x 6.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.20.03.22.007

Parafuso Cortical Coénico @ 2.0 x 7.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.20.03.22.008

Parafuso Cortical Conico @ 2.0 x 8.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

Parafuso Cortical Cénico @ 2.3 mm Cabeca Com Quadrado Interno

Tabela 18.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.36.23.04.22.004

Parafuso Cortical Conico @ 2.3 x 4.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.23.04.22.005

Parafuso Cortical Conico @ 2.3 x 5.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.23.04.22.006

Parafuso Cortical Conico @ 2.3 x 6.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

1.36.23.04.22.007

Parafuso Cortical Conico @ 2.3 x 7.0 mm Cabeca c/ Quadrado Interno

Precauc¢des, Conservagdo, Armazenamento e Método de Esterilizagéo:

Precaucdes

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

b) Esse produto ndo dever ser implantado por profissional desqualificado;

¢) Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar,

d) Submeter o parafuso a um processo de secagem ao final da autoclavagem, sempre que este for

armazenado para uso posterior;

Restos de detergente e alvejante nos panos que envolve os pacotes para esterilizagdo, podem provocar

manchas no parafuso.
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4.2 Conservacéo

4.3

4.4

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

momento de sua utilizagao;
b) Respeitar as condicdes de Limpeza e Esterilizacao;

c) Submeter o parafuso apenas em técnicas cirlrgicas consagradas e por profissionais qualificados.

Armazenamento e Transporte
Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos devem ser acondicionados em sua embalagem original e
armazenados de forma a manter sua configuracdo, garantindo assim sua integridade, em local fresco e

seco e, mantidas fora da luz solar direta.

Devem ser transportadas de forma a impedir qualquer alteracdo com relacdo as condi¢des de

recebimento do implante e sua embalagem.

Antes da esterilizacéo o implante deve ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em estojo

para transporte e esterilizacdo.

Método de Esterilizagcéo

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos sao fornecidos néo estéreis, devendo antes de sua utilizacéo
serem esterilizadas em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padrdo conforme norma
aplicavel para esterilizagdo em autoclave a vapor NBR I1SO 17665-1:2010 Esterilizacdo de produtos para
saude — Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos
de esterilizagdo de produtos para saude. A tabela 9 sumariza os parametros de esteriliza¢é@o utilizados

na autoclave.

Tabela 9.
METODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICAO
VAPOR GRAVIDADE 132°-135°C 10 a 25 min
VAPOR PRE VACUO 132°-135°C 3 a4 min

E de responsabilidade do hospital a validacio dos métodos de esterilizacdo utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomenda¢bes 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”
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OBSERVACAO

A empresa Téride Industria e Comércio Ltda. ndo se responsabiliza pelos problemas que puderem derivar

pelo mau uso, manuseio inadequado, ndo cumprimento das precaucdes e impericia na utilizacao.

Instrucdes de Uso

Dispositivos Metdlicos de Fixacéo Interna
Sugestdes Referentes Ao Uso

O tamanho e a forma dos 0ssos e dos tecidos moles oferecem limitac6es para o tamanho e resisténcia
dos implantes. Essa limitagdo dependera do local e da dimenséo da fratura, por isso ressalta-se a

importancia da pericia do cirurgido na escolha correta do parafuso a ser implantado.

Cuidados no pés-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser alertado que o nao
atendimento as instrucdes pos-operatorias pode levar a quebra ou migracdo do implante, requerendo

nova cirurgia ou revisao na retirada do mesmo.

Quando utilizar implantes cirargicos metalicos, o cirurgido devera considerar os cuidados abaixo, que
deverdo ser explicados ao paciente. Apesar, destes cuidados ndo incluirem todos os efeitos adversos
gue podem ocorrer em cirurgias em geral, eles sdo consideragdes importantes. Riscos cirirgicos gerais

devem ser explicados ao paciente antes da cirurgia.
Atencéo:

1. Acorreta selecdo do implante é extremamente importante. O sucesso na fixagéo de fraturas € maior
com a escolha correta do tamanho, modelo, e projeto do implante. Enquanto a selecdo adequada
pode ajudar a minimizar os riscos, o tamanho e o formato dos ossos humanos limitam o tamanho e a
resisténcia dos implantes. Dispositivos metalicos de fixacdo interna ndo podem suportar esforgos
maximos de uso iguais aqueles suportados em 0ss0s normais e saudaveis. A carga maxima a ser
suportada dependera do individuo com relacdo a sua estrutura 6ssea, e da escolha do implante feita

pelo cirurgido levando em conta o local e o tamanho da fratura.

De acordo com ensaios de tor¢ao realizados, baseados na NBR ISO 6475-97 o torque maximo de

ruptura dos Parafusos @ 1.2 mm — @ 1.5 mm — @ 1.7 mm (que fixam as Micro Placas), € 0,41 Nm,

De acordo com ensaios de tor¢ao realizados, baseados na NBR I1SO 6475-97 o torque maximo de

ruptura dos Parafusos @ 2.0 — @ 2.3 (que fixam as Mini Placas) é 0,66 Nm

De acordo com ensaios de tor¢ao realizados, baseados no NBR I1SO 6475-97 o torque maximo de

ruptura dos Parafusos @ 2.4 — @ 2.7 (que fixam as Macro Placas) é 1.22 Nm
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Estes dispositivos podem quebrar quando sujeitos ao aumento de carga e é de responsabilidade do
cirurgido implantar o dispositivo adequado ao tamanho, ao peso do paciente e a dimenséo da fratura.

Dispositivos metalicos de fixagao interna mantém a fratura em alinhamento até sua consolidacéo.

Precaucfes:

Nenhum dispositivo metalico de fixagdo interna devera ser reutilizado. Uma vez utilizado, qualquer
implante metélico devera ser descartado. Mesmo apresentando estar em perfeito estado, o implante

podera conter fissuras ou defeitos nas areas de tenséo interna, podendo levar a ruptura por fadiga.

Remocédo do dispositivo metélico de fixagdo interna. Apenas o cirurgido podera decidir sobre a
retirada do dispositivo. O cirurgido deve considerar os riscos e beneficios, quando decidir quanto a
remocao do dispositivo. Se ndo houver a necessidade de analise ap0s a remocao recomenda-se que
sejam deformadas através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
implante estd impréprio para o uso e entdo descartado em lixo hospitalar onde ocorrer a remocao.
Quando o implante for submetido a analise, deve-se proceder conforme Norma ISO 12891-1

Remocéao e andlise de implante cirdrgico — Parte 1 — Remoc¢ado e manuseio.

Instru¢des adequadas ao paciente. Os cuidados pOs-operatérios devem ser informados ao paciente.
O paciente deve entender que um dispositivo metélico de fixacéo interna néo € tao resistente quanto
ao 0sso saudavel, e quebrara em condicdes de carga normal, na auséncia de completa consolidagao

de fratura.

Para seguranca e efetividade no uso dos dispositivos metdlicos de fixacdo interna, o cirurgido deve
estar familiarizado com os procedimentos e recomendacdes para com o implante. Para assegurar a
implantagdo adequada, somente devem ser utilizados instrumentais fabricados pela Toride Industria

e Comércio Ltda.

Possiveis Efeitos Adversos:

a M D

Sensibilidade ao metal ou reacao alérgica ao corpo estranho.

Dor, desconforto ou sensa¢des anormais em funcéo da presenca do implante.
Danos neurolégicos em fungéo do trauma cirrgico.

Necrose do 0sso.

Cicatriz no local da inser¢éo do implante.

Descarte do Produto Inutilizado:
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4.5

Os Produtos implantaveis que sofreram quaisquer danos de armazenamento, transporte e/ou
manipulacdo devem ser devolvidos ao fornecedor, de acordo com as condi¢des determinadas pelas Boas
Préaticas Hospitalares, para que o mesmo promova o correto descarte dos implantes. Cada instituicéo
apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte de seus residuos solidos,
seguindo as normas estabelecidas, como por exemplo, 0s requisitos estabelecidos pela RDC 222 de 2018
e RDC 16 de 2013.

Rastreabilidade:

A rastreabilidade do produto é garantida pela marcacédo a laser, do niumero do lote ou da Ordem de
Fabricagdo, garantindo assim uma total rastreabilidade dos produtos e acompanhamento do pés-
operatdrio e pelas informagfes constantes nas etiquetas de rastreabilidade, fornecidas junto com o
produto. Dentro da embalagem primaria estdo contidas cinco etiquetas contendo o cédigo do produto,
descricao do produto, numero de lote, nimero de registro na ANVISA e identifica¢éo do fabricante. Desta
forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producao, matéria-prima, fornecedor e demais itens

de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade do implante.

Etiguetas de Rastreabilidade
A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de quatro ETIQUETAS DE IDENTIFICACAO (abaixo)

fornecidas dentro da embalagem. Segue abaixo o modelo com as informag¢Bes aplicaveis, conforme

estabelecido pela NBR 15165:2017, para o controle da rastreabilidade do produto:

Etiguetas de Identificacdo

Nome:

Referéncia do produto

Lote n°

Identificagcdo do material

N° de Registro na ANVISA

Nome do Fabricante

Instrumental
O Instrumental utilizado para o implante dos Parafusos para Mini e Micro Fragmentos fabricados pela
Toride Industria e Comércio Ltda., esta registrado na ANVISA sob nimero 80084420010 e deve ser

adquirido separadamente, pois néo faz parte deste registro.
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Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 1.5 mm devem ser utilizados para a fixacdo de Micro

Placas para Mini e Micro Fragmentos.

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 1.7 mm s&o parafusos de emergéncia (quando ocorrer
algum acidente com a broca ou com o parafuso @ 1.5 mm pode-se utilizar o parafuso @ 1.7 mm), portanto

também sao utilizados para a fixacdo de Micro Placas para Mini e Micro Fragmentos.

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 2.0 mm devem ser utilizados para a fixacdo das Mini

Placas para Mini e Micro Fragmentos.

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 2.3 mm séo parafusos de emergéncia (quando ocorrer
algum acidente com a broca ou com o parafuso @ 2.0 mm pode-se utilizar o parafuso @ 2.3 mm), portanto

também s&o utilizados para a fixagdo de Mini Placas para Mini e Micro Fragmentos.

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 2.4 mm devem ser utilizados para a fixacdo de Macro

Placas para Mini e Mini Fragmentos.

Os Parafusos para Mini e Micro Fragmentos @ 2.7 mm séo parafusos de emergéncia (quando ocorrer
algum acidente com a broca ou com o parafuso @ 2.4 mm pode-se utilizar o parafuso @ 2.7 mm), portanto

também sao utilizados para a fixagdo de Macro Placas para Mini e Micro Fragmentos.

Forma de Apresentacédo do Produto Médico

O produto é oferecido ao mercado embalado em embalagem plastica transparente contendo 1 (um) ou
5 (cinco) parafusos por embalagem. Cada embalagem possui rétulo individual com todas as informacdes
conforme é exigido pela RDC n° 185/01, sao fornecidas quatro etiquetas de rastreabilidade para cada

parafuso e uma Instrugdo de Uso.

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




