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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugées antes da utilizagdo. Cumprir todas
A as adverténcias e precauc@es mencionadas nestas instru¢gdes. A nao observacado

destes pontos poderé levar a ocorréncia de complicagbes.

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

DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

N°. de Lote, Validade do Produto, Data de Fabricacéo: Ver rétulo do produto.

Prezado Cliente, conforme INSTRUCAO NORMATIVA N° 4 de 15 de junho de 2012, estaremos
disponibilizando esta Instrucdo de Uso somente pelo nosso site, pelo enderego eletrénico
www.toride.com.br/iu/80084420008.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

Dispositivo metalico para fixacdo O0ssea, obtido através de chapa de titanio puro (ASTM F-67) com

formato e nimero de furos variaveis que séo fixadas por parafusos especificos.

Composicédo do Produto

As Placas Retas do Sistema Locking sédo produzidas em Titanio F-67. O Titanio F-67 oferece excelente

rigidez e razoavel ductilidade (norma ASTM F-67).

Produto e Cédigos

A lista das Placas Retas do Sistema Locking com seus cédigos, produzidos pela Téride Indistria e

Comércio Ltda., pode ser visualizada na tabela 1 e 2.

Tabela 1.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.67.24.02.04.345

Macro Placa Ponte Curta 2.4 Sistema Locking 4 Furos

1.67.24.02.06.505

Macro Placa Ponte Curta 2.4 Sistema Locking 6 Furos

1.67.24.04.06.545

Macro Placa Ponte Média 2.4 Sistema Locking 6 Furos

1.67.24.00.10.822 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 10 F Esp. 2 mm
1.67.24.00.12.962 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 12 F Esp. 2 mm
1.67.24.00.16.132 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 16 F Esp. 2 mm
1.67.24.00.18.142 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 18 F Esp. 2 mm
1.36.24.00.10.825 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 10 F Esp. 3 mm
1.36.24.00.12.965 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 12 F Esp. 3 mm
1.36.24.00.16.130 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 16 F Esp. 3 mm
1.36.24.00.18.148 | Placa Reconstrucdo Reta Sistema Locking 8 mm 18 F Esp. 3 mm

Tabela 2.

CODIGO PC

DENOMINACAO

1.67.20.00.04.023

Mini Placa Reta Sistema Locking 4 Furos

1.67.20.00.08.049

Mini Placa Reta Sistema Locking 8 Furos

1.67.20.00.10.062

Mini Placa Reta Sistema Locking 10 Furos

1.67.20.00.12.075

Mini Placa Reta Sistema Locking 12 Furos

1.67.20.00.14.087

Mini Placa Reta Sistema Locking 14 Furos

1.67.20.00.16.100

Mini Placa Reta Sistema Locking 16 Furos

1.67.20.02.06.043

Mini Placa Ponte Sistema Locking 6 Furos

1.67.20.02.04.030

Mini Placa Ponte Sistema Locking 4 Furos
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4.1

4.2

4.3

4.4

Precauc¢des, Restricfes, Adverténcias, Cuidados Especiais e Esclarecimentos Sobre o Uso do
Produto Médico, Assim Como seu Armazenamento e Transporte.

Precaucbes Gerais

a) Esse produto deve ser esterilizado em autoclave antes de sua utilizagdo;
b) Esse produto ndo dever ser implantado por profissional desqualificado;
¢) Nunca utilizar uma autoclave que nao expurgue todo o ar;

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

armazenado para uso posterior;

e) Restos de detergente e alvejante nos panos que envolve os pacotes para esterilizacdo, podem

provocar manchas na placa.

Conservacéo

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¢des de Limpeza e Esterilizacao;

c) Submeter a placa apenas a técnicas cirdrgicas consagradas e por profissionais qualificados.

Armazenamento e Transporte

As Placas Retas do Sistema Locking devem ser acondicionadas em sua embalagem original e
armazenadas de forma a manter sua configuracéo, garantindo assim sua integridade, em local fresco e

secas e mantidas fora da luz solar direta.

Devem ser transportadas de forma a impedir qualquer alteragcdo com relacdo as condicBes de

recebimento do implante e sua embalagem.

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

para transporte e esterilizacao.

Método de Esterilizagdo
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As Placas Retas do Sistema Locking séo fornecidas Nao Estéreis, devendo antes de sua utilizagdo ser
esterilizadas em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padrdo conforme norma aplicavel
para esterilizagdo em autoclave a vapor NBR 1SO 17665-1:2010 Esterilizagao de produtos para saude —
Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de

esterilizacdo de produtos para saude. A Tabela 3 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados na

autoclave.
Tabela 3.

METODO CIiCLO 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 Exposicéo deverd ser contado a partir do momento que a temperatura da
Observacéo:

camara de esterilizagdo atingir a temperatura especificada

E de responsabilidade do hospital a validacio dos métodos de esterilizagéo utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomenda¢bes dos 6rgdos publicos
competentes. Desta forma, recomendamos que todo o0 processo seja conduzido por pessoal habilitado e
com conhecimento do método.

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

NOTA: Devido ao fato de existirem muitas varidveis envolvidas na esterilizagcao, cada instituicio médica
deve calibrar e verificar o processo de esterilizacdo (por exemplo: temperaturas, tempo) usado para o

equipamento.
Observacédo: As Placas Retas do Sistema Locking sédo fornecidas embaladas em embalagem plastica

transparente que conserva o produto sem deterioragdo no estado de limpeza previsto e para permitir que

se distinga claramente e a simples vista o produto adquirido.

Instrucdes de Uso

Dispositivos Metélicos e Fixacao Interna

Sugestdes Referentes Ao Uso
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As Placas Retas do Sistema Locking oferecem meios de fixacdo 6ssea que auxiliam no gerenciamento
da fratura em cirurgias reconstrutivas dos 0ssos do cranio e da face. Esses implantes sao projetados para

auxiliar a regeneragdo e ndo para substituir estruturas 6sseas normais.

O cirurgido deve inteirar-se completamente sobre os aspectos médicos, cirdrgicos, mecanicos e

metallrgicos do implante.

Cuidados no pés-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser alertado que o nao
atendimento as instrugdes pos-operatorias pode levar a quebra ou migracdo do implante, requerendo
nova cirurgia ou revisdo na retirada do mesmo.

Quando utilizar implantes cirlrgicos metalicos, o cirurgido devera considerar os cuidados abaixo que sao

considerados importantes. Riscos cirargicos gerais devem ser explicados ao paciente antes da cirurgia.

Atencéo:

1. Acorreta selecdo do implante é extremamente importante. O sucesso na fixagéo de fraturas é 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 fixa¢do interna ndo podem suportar esfor¢os
maximos de uso iguais aqueles suportados em 0ssos normais e saudaveis. A carga maxima a ser
suportada dependera do individuo com relacdo a sua estrutura éssea, e da escolha do implante feita

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

De acordo com ensaios de tor¢do realizados, baseados na NBR ISO 6475-97 o torque na ruptura
médio dos parafusos é 0,478 N.m.

Os ensaios de corrosao potenciostatico foram realizados de acordo com a norma ASTM F746-04, e
indicaram que o produto é resistente a corrosao localizada. Os ensaios de flexdo nas Macro Placas
demonstraram que as placas suportam uma carga maxima de 1069,904N, os ensaios de flexao nas
Mini Placas demonstram que suportam uma carga maxima de 84,60N. Os ensaios de rugosidade
realizados nas Mini Placas apresentam uma rugosidade maxima de 0,25um. Ja as Macro Placas
apresentaram uma rugosidade maxima de 0,79um.

2. Estes dispositivos podem quebrar quando sujeitos ao aumento de carga associada a consolidagdo
demorada ou ndo consolidagao. Dispositivos metdlicos de fixagcao interna mantém a fratura em
alinhamento até sua consolidacéo. Se a consolida¢éo for demorada ou ndo ocorrer, o implante podera
se quebrar em funcao da fadiga do metal.

Precaucfes:
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1. Nenhuma Placa Reta do Sistema Locking devera ser reutilizada. Uma vez utilizada, qualquer implante
metalico 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.

2. E extremamente importante a correta manipulacéo da Placa Reta do Sistema Locking. A conformacéo
dos dispositivos metdlicos de fixagdo interna deve ser evitada sempre que possivel. O cirurgido deve

evitar cantos vivos, reverter uma dobra, produzir vincos ou arranhdes no dispositivo ao conforma-lo.

3. Fixacéo: Para a fixagdo das Placas Retas do Sistema Locking contidas na Tabela 1 do item 3, séo
utilizados os Parafusos do Sistema Locking @ 2.4 mm e @ 2.7 mm. Para a fixacdo das Placas Retas
do Sistema Locking contidas da Tabela 2 do item 3 s&o utilizados Parafusos do Sistema Locking @
2.0 mm e @ 2.3 mm. Os Parafusos do Sistema Locking devem ser adquiridos separadamente, sdo
registrados na ANVISA sob o n° 80084420009, ndo sendo portando integrante do produto.

4. Remocédo da Placa Reta do Sistema Locking: Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada
do Implante. O cirurgido deve considerar os riscos e beneficios, quando decidir quanto a remog¢éo da
Placa. Se ndo houver a necessidade de andlise apds a remocdo recomenda-se que sejam
deformadas através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o implante
esta improprio para o uso e entdo descartado em lixo hospitalar onde ocorrer a remog¢éo. Quando o
implante for submetido a analise, deve-se proceder conforme Norma ISO 12891-1 Remocéo e analise

de implante cirdrgico — Parte 1 — Remoc&o e manuseio.

5. Instru¢cbes adequadas ao paciente: os cuidados poés-operatorios devem ser informados ao
paciente. O paciente deve entender que um dispositivo metélico de fixacdo interna ndo € téo
resistente quanto ao osso saudavel, e quebrara em condi¢bes de carga normal, na auséncia de

completa consolidacdo de fratura.

Para assegurar a implantacao adequada, a seguranca e efetividade no uso das Placas Retas do Sistema

Locking somente devem ser utilizados instrumentais fabricados pela Téride Inddstria e Comércio Ltda.

Cabe ao médico cirurgido a escolha final da técnica cirdrgica, o tipo e a dimensao dos produtos a serem

empregados, e os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

Possiveis Efeitos Adversos:
1. Sensibilidade ao metal ou reacéo alérgica ao corpo estranho.
2. Dor, desconforto ou sensac¢des anormais em funcéo da presenca do implante.

3. Danos neuroldgicos em funcao do trauma cirdrgico.
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4. Necrose do 0sso0.

5. Cicatriz no local da insercdo do implante.

Descarte de Produto Inutilizado

Os Produtos implantaveis que sofreram quaisquer danos de armazenamento, transporte e/ou
manipulacéo 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 instituicao
apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte de seus residuos sélidos,
seguindo as normas estabelecidas, como por exemplo, os requisitos estabelecidos pela RDC 222 de 2018
e RDC 16/2013.

Rastreabilidade

A rastreabilidade das Placas Retas do Sistema Locking é garantida pela marcacéo a laser, do nimero do
lote ou da Ordem de Fabricacdo, garantindo assim uma total rastreabilidade dos produtos e
acompanhamento do pos-operatorio e pelas informagfes constantes nas etiquetas de rastreabilidade,
fornecidas junto com o produto. Dentro da embalagem priméria estdo contidas cinco etiquetas contendo
0 cddigo do produto, descricao do produto, nimero de lote, nimero de registro na ANVISA e identificacdo
do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade do

implante.

Etiquetas 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 15165:2004 item 5, para o controle da rastreabilidade do produto:

Etiguetas de Identificacéo

Nome:

Referéncia do produto

Lote n°

Identificacdo do material

N° de Registro na ANVISA

Nome do Fabricante
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5. Implantacao
Para a implantacdo das Placas Retas do Sistema Locking contidas nas tabelas 1 e 2 e dos Parafusos do
Sistema Locking é utilizado o instrumental contido na tabela 5, que sdo registrados na Anvisa sob n°
80084420010, ndo sendo portanto integrante do produto.

Tabela 5.

Instrumental Sistema
Alicate de Corte Linha 1,5 mm 1,5mm
Alicate de Corte Linha 2,0 mm 2,0 mm
Alicate de Corte Linha 2,4 mm 2,4 mm
Alicate de Pega 1,5 mm 1,5mm
Alicate de Pega 2,0 mm 2,0 mm
Alicate Segura 2,4 mm 2,4 mm
Alicate 3 Pontas 1,5 mm 1,5mm
Alicate 3 Pontas 2,0 mm 2,0 mm
Alicate Dobra Placas 2,4 mm 2,4 mm
Chave 2.0 mm e 2.4 mm Kit Caixa Cirargica 2.0mm/ 2.4 mm
Conjunto Retrator N.A
Guia de Broca 1.5mm/2.0 mm/2.4 mm
Macho Graduado @ 1,5 mm 1,5mm
Macho Graduado @ 2,0 mm 2,0 mm
Macho Graduado @ 2,4 mm 2,4 mm
Ponta de Chave Quadr. P/ Parafuso 1,5 mme 1,7 mm 1.5mm/ 1.7 mm
Ponta de Chave Quadr. P/ Parafuso 2,0 mm e 2,3 mm 2.0mm/ 2.3 mm
Ponta de Chave Quadr. P/ Parafuso 2,4mm e 2,7 mm 24 mm/2.7 mm
Ponta de Chave Fenda Cruz N.A
Broca Linha 1,5 mm Com Hélice 1,5mm
Medidor de Cortical 1.5mm/2.0 mm/2.4 mm
Pinca Universal N.A
Pinca Para Parafusos
Pinca de Reducéo N.A
Pinca Para Placas
Chave Engate Rapido 1,5 mm 1,5 mm
Broca Linha 2.0 mm com Hélice 2.0 mm
Broca Linha 2,4 mm com Hélice 2.4 mm
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Compatibilidade entre Placas e Parafusos

Conforme descrito na pagina 5 — Precaucdes — item 3 — Fixagao.

Forma de Apresentacdo do Produto Médico

As Placas Retas do Sistema Locking s&o oferecidas ao mercado embaladas individualmente embalagem
plastica transparente. Cada embalagem possui rétulo individual com informagdes conforme € exigido pela

RDC n° 185 de 2001. S&o fornecidas quatro etiquetas de rastreabilidade juntamente com cada Placa.

AL

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




