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adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instru¢des. A ndo observacdo destes pontos

j Atencdo: Ler atentamente todas as instrucbes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

“USO PROFISSIONAL”
“PRODUTO MEDICO”

“PRODUTO NAO ESTERIL”

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/80084420011.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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4.1

A utilizacdo de Kit de Instrumental é restrita a profissionais altamente habilitados,

qualificados e que dominam a Técnica Cirargica Especifica.

Indicacdo / Finalidade

O Instrumental existente no Kit Instrumental Para Parafusos Canulados tem a finalidade de auxiliar o
profissional na fixacdo de Parafusos Canulados na reconstru¢do maleolar, radio, ulna, olecranio,
deslocamentos da fibula e do umero e fraturas 6sseas. Especificamente, fixacdo/estabilizacdo da fossa
do Umero, Umero distal e Umero proximal, radio distal e radio proximal, cubitos, eixo radial, tibia distal e

tornozelo, escarpa-calcaneo-metatarsal, eixo distal, maleolar e escaféide.

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

projeto e construcéo.

Nome do Produto

Kit de Instrumental Para Parafusos Canulados.

Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acdo, seu conteddo ou composicdo, quanto aplicavel, assim como relagdo dos acessoérios

destinados aintegrar o produto.

Composicédo do Produto

Todos os componentes do Kit de Instrumental Para Parafusos Canulados séo produzidos em ago inox de
alta resisténcia. Alguns instrumentais possuem empunhadura ou sdo produzidos em aluminio. Foi
utilizado o aluminio pela sua leveza e pela sua resisténcia a esterilizagdo em autoclave, pois resiste a

altas temperaturas

A lista dos instrumentais que compdem o Kit de Instrumental Para Parafusos Canulados, o cddigo de

referéncia do produto e a numeracéo do respectivo desenho, pode ser visualizado no Quadro 1.

Quadro 1.

cODIGO DESCRICAO IMAGEM

1.30.05.11.70.036 | Ponta do Guia ¢/ Ponta Garra
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1.00.99.20.70.112

Conjunto Guia com Ponta Garra Sistema
Canulado

1.00.99.26.70.112

Cabo de Chave Engate Rapido Sistema
Canulado

1.34.05.32.65.146

Broca @ 3.2 mm Sistema Canulado

!

1.34.05.05.70.170

Fresa Canulada

1.30.05.06.70.110

Ponta de Chave Canulada Intercambiavel
para Furadeira

1.01.05.19.70.120

Cabo da Ponta de Chave Sistema
Canulado

1.30.05.06.70.192

Ponta de Chave Sistema Canulado

1.30.05.03.70.241

Fio Guia ¢ Rosca @ 3.2 Sistema
Canulado

1.30.05.08.70.052 | Pino Intercambiavel @ 2.0 fﬁ
1.00.99.19.70.332 | Escareador Canulado Sistema @ 7.0 mm “=7' e

1.30.05.76.70.247

Conjunto Macho @ 7.0 mm Sistema
Canulado

1.30.05.40.70.135

Conjunto Guia de Broca Paralelo Triplo
6.5/7.0

1.00.99.16.70.111

Conjunto Guia de Broca com Graduacdo
Angular Sistema Canulado

1.00.11.00.45.240

Pinca de Redugdo com Garra Sistema
Canulado

1.34.05.01.45.109

Broca @ 1.5 mm

1.30.05.76.45.170

Conjunto Macho @ 4.5 mm Sistema
Canulado 4.5/5.0
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1.00.99.12.45.112

Conjunto Guia de Broca Duplo Dentado
3.2e4.5mm

1.00.99.38.45.290

Chave do Sistema Canulado

1.00.99.19.45.232

Escareador Canulado 4.5

1.30.05.15.45.045

Guia @ 3.3 mm do Sistema Canulado

1.00.99.10.45.143

Guia de Fio Regulado Duplo

1.30.05.10.45.126

Conjunto do Guia Sistema Canulado 4.5/
5.0 e Herbert 4.5

1.34.05.32.45.170

Fresa Canulada @ 3.2 mm

1.30.05.95.45.053

Guia ¢/ Ponta Garra @ 2.2 mm Sistema
Canulado

1.30.05.07.45.064

Pino Escareador @ 2.0 mm Sistema
Canulado

1.30.05.02.45.150

Fio Guia Roscado @ 2.0 Sistema

Canulado

1.18.05.11.45.030

Ponta Tipo Cachimbo Para Parafuso & 4.5
mm Sistema Canulado

1.30.05.50.14.081

GuiadoFio @ 1.6

1.34.05.00.18.072

Chave Sextavada Sistema Conico

1.38.05.09.50.100

Fio Guia @ 0.9 x 100 mm Linha Cbnico

1.38.05.01.50.150

Fio Guia @ 1.0 x 150 mm Linha Conico

1.38.05.14.50.150

Fio Guia @ 1.4 x 150 mm Linha Cbénico

1.30.09.18.50.118

Ponta de Chave Intercambiavel Canulada
Linha Cbnico @ 4.0 mm

1.34.05.25.00.118

Fresa Canulada Conica
Sistema Coénico 4.0 mm

Graduada

5 | IS—————]
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1.30.00.50.00.160

Conjunto Medidor de Profundidade Para
Fresa

1.00.00.18.50.150

Conjunto Prolongador de Fio Guia Sistema
3.5mm

1.00.00.18.50.200

Conjunto Prolongador de Fio Guia Sistema
4.0/5.0 mm

1.00.00.12.50.078

Guia Graduado Para Fresa e Colocacao
do Fio

1.30.05.09.50.030

Anel Limitador

1.00.07.25.40.180

Conjunto da Chave Sextavada Fixa Linha
Cobnico @ 4.0 mm

1.34.05.20.00.050

Fresa Canulada Cénica

N———

1.11.05.95.35.076

Medidor de Profundidade

a0 36 32 28 24 20 18 12
I T N T O B M

T .1 T T T T 1
28 34 30 26 2 18 14 19

1.11.05.50.11.095

Medidor de Profundidade do Fio Guia

I;O g5 g0 55 %0 “45 40 35 30 25 20 15 10
- L S N N N |
42 37 2 21 2 17T 12

1.00.07.25.00.155

Conjunto Cabo de Chave 1.5 mm

1.00.09.25.00.155

Conjunto Cabo de Chave Canulada 1.5
mm

1.00.07.25.50.180

Conjunto da Chave Sextavada Fixa Linha
Cbnico ¥ 5.0 mm

1.00.99.14.50.160

Conjunto Guia Simples Para Fresa e
Colocacéo do Fio

1.30.09.45.40.118

Ponta de Chave Sextavada Canulada 2.8 /
3.2/35/40

1.34.05.28.28.170

Conjunto Macho @ 2.8 mm Sistema

Canulado 2.8/ 3.2

1.34.05.32.32.170

Conjunto Macho @ 3.2 mm Sistema

Canulado 2.8/ 3.2

1.34.05.40.40.170

Conjunto Macho @ 4.0 mm Sistema

Canulado 3.5/4.0

1.34.05.35.35.170

Conjunto Macho @ 3.5 mm Sistema

Canulado 3.5/4.0

1.38.05.14.35.150

Fio Guia @ 1.4 com Rosca Sistema
Canulado
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1.38.05.14.40.150

Fio Guia Linha Liso @ 1.4 Sistema
Canulado

1.30.09.28.50.118

Ponta de Chave Intercambiavel Canulada
Linha Cbénico @ 5.0 mm

1.30.00.34.12.115

Conjunto Guia de Broca Duplo 3.5/4.0

1.30.00.45.12.115

Conjunto Guia de Broca Duplo Sistema
Herbert

1.30.07.15.35.118

Ponta de Chave Linha Herbert 3.5 mm

1.30.09.20.45.220

Ponta de Chave Linha Herbert 4.5 mm

=G

mm

1.30.09.30.65.220 | Ponta de Chave Linha Herbert 6.5 mm ; =
1.38.05.09.36.150 Fio Guia Liso @ 0.9 Sistema Herbert 3.5
mm
1.38.05.15.46.150 | Fio Guia Liso Linha Herbert @ 4.5 mm
1.38.05.20.66.240 231 Guia Liso @ 2.0 Sistema Herbert 6.5
1.38.05.09.35.150 Fio Guia c/ Rosca @ 0.9 Sistema Herbert
3.5mm
1.38.05.15.45.150 anlquwa com Rosca Linha Herbert @ 4.5
1.38.05.20.65.240 Fio Guia C/ Rosca @ 2.0 Sistema Herbert
6.5mm
1.34.05.16.35.109 | Broca @ 1.6 Sistema Herbert —l—
1.34.05.22.65.109 grzoca @ 2.2 mm Sistema Canulado 2.8 / P——
1.34.05.23.00.170 Fresa Canulada @ 2.3 mm Sistema
Herbert ——
Fresa Canulado @ 5.0 mm Sistema
1.34.05.50.66.170 Herbert
1.34.05.25.35.109 Broca @ 2.5 mm Canulado Sist. @ 3.5/4.0 —

1.38.05.20.50.150

Fio Guia @ 2.0 Liso Sistema Canulado
4.5/5.0 mm

1.38.05.32.65.241

Fio Guia Liso @ 3.2 Sistema Canulado

1.30.05.40.65.140

Conjunto Guia Paralelo Linha Herbert 6.5

Lt

1.30.05.16.45.052

Pino Intercambiavel de @ 1.6 mm

1.34.05.25.25.170

Conjunto Macho Sistema Herbert @ 3.5
mm

1.34.05.35.45.170

Conjunto Macho Sistema Herbert @ 4.5
mm




TORIDE

INSTRUCOES DE USO

KIT INSTRUMENTAL PARA PARAFUSOS CANULADOS

Pagina 7 de 19

1.34.05.50.65.170

Conjunto Macho Sistema Herbert @ 6.5
mm

1.34.05.50.50.170

Conjunto Macho @ 5,0 mm Sistema
Canulado @ 4.5/5.0

1.34.05.65.65.247

Conjunto Macho Sist. Canulado @ 6.5 mm

1.30.05.45.12.100

Guia Intercambiavel Para Fresa Linha
Herbert @ 4.5 mm

1.00.00.33.28.232

Escareador Canulado @ 2.8/ 3.2 mm

1.00.00.33.35.232

Escareador Canulado @ 3.5/4.0

1.34.05.38.50.118

Fresa Canulada Cobnica Graduada

Sistema Co6nico 5.0 mm

(= 1

ISSS=S=—————

1.30.09.30.65.118

Ponta de Chave Para Furadeira Linha
Herbert 6.5 mm

1.00.11.00.06.180

Pinca de Redugdo com Garra Sistema
Canulado 3.5/4.0

1.30.13.20.15.050

Pinga Intercambiavel Para Parafuso

Canulado

1.00.99.24.00.094

Conjunto Cabo do Escareador

1.30.00.20.65.140

Conjunto Guia de Broca Paralelo com 4
Furos Sistema Herbert 6.5

1.30.00.20.70.140

Conjunto Guia de Broca Paralelo com 4
Furos

1.30.09.15.35.095

Ponta de Chave Canulada Sextavada 1.5
mm

1.30.05.16.45.064

Pino Escareador @ 1.6 Sistema Herbert
45

1.34.05.22.35.150

Broca de @ 2.2 Sistema Herbert 6.5

1.30.05.40.14.081

Guiado Fio @ 1.0 mm

1.30.05.02.45.219

Ponta de Chave Sextavada 3.5 mm

1.00.99.33.45.219

Conjunto Chave Sistema Canulado

Esponjoso 4.5 Cabo de Aluminio

1.00.05.19.70.228

Conjunto Chave Sistema Canulado

Esponjoso 6.5 Cabo de Aluminio
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1.11.05.25.00.080

Cabo para Chave Sistema Herbert e
Conico

1.11.60.21.00.110

Cabo Tipo Torquimetro Pequeno

1.11.50.27.00.110

Cabo Tipo Torquimetro Grande

1.38.05.12.35.150

Fio Guia Liso @ 1.2 Sistema Canulado

1.38.05.12.35.100

Fio Guia com Rosca @ 1.2 Sistema
Canulado

1.00.99.10.35.138

Guia de Fio Regulado Duplo Sistema
Canulado Esponjoso 3.5

1.11.00.35.23.130

Conjunto Cabo Tipo Catraca Pequeno —
Cabo de Aluminio

1.11.00.45.28.150

Conjunto Cabo Tipo Catraca Médio —
Cabo de Aluminio

1.11.00.65.53.165

Conjunto Cabo Tipo Catraca Grande —
Cabo de Aluminio

1.11.05.65.31.105

Cabo de Aluminio da Ponta de Chave
Sistema Canulado 4.5/6.5

1.11.05.65.32.105

Cabo de Aluminio do Escareador
Canulado 4.5/6.5

1.00.99.35.31.220

Chave Sextavada com Cabo de Aluminio
Sistema Canulado 3.5

1.42.05.30.07.138

Pinca de Reducéo SC

1.00.09.00.07.190

Pinca de Redug¢éo Grande SC

1.00.00.35.17.081

Pinca do Parafuso Conico 3.5

1.00.00.40.17.080

Pinca do Parafuso Conico 4.0

1.00.00.50.17.080

Pinca do Parafuso Conico 5.0

1.30.05.23.35.080

Pinca Intercambidvel com Rosca Linha
Herbert 3.5 mm

1.30.05.29.45.080

Pinca Intercambiavel com Rosca Linha
Herbert 4.5 mm

1.30.05.55.45.080

Pinca do Parafuso Sistema Herbert 5.5

1.30.05.65.45.080

Pinca do Parafuso Sistema Herbert 6.5

1.30.05.75.45.080

Pinca do Parafuso Sistema Herbert 7.5
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1.30.05.28.45.250

Pinca para Parafuso do Sistema Canulado

1.00.05.35.20.080

Fresa Canulada @ 2.0 mm Sistema
Herbert 3.5

1.00.05.45.24.120

Fresa Canulada @ 2.4 mm Sistema
Herbert 4.5

1.00.05.23.00.120

Fresa Canulada @ 2.6 mm Sistema
Esponjoso 3.5

1.16.05.15.35.118

Ponta de Chave Canulada 1.5 mm

1.30.07.18.50.118

Ponta de Chave 2.0 mm

1.30.07.28.50.118

Ponta de Chave 2.5 mm

1.30.07.15.35.095

Ponta de Chave 1.5 mm

1.00.07.28.00.155

Conjunto Cabo de Chave Sistema Cdnico
2.8

1.00.07.35.00.155

Conjunto Cabo de Chave Sistema Coénico
35

1.00.07.40.00.155

Conjunto Cabo de Chave Sistema Cdnico
4.0

1.00.07.50.00.155

Conjunto Cabo de Chave Sistema Cdnico
5.0

1.00.00.35.00.185

Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert
35

1.00.00.45.00.185

Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert
45

1.00.99.28.00.104

Cabo de Fresa Sistema Conico 2.8

1.00.99.35.00.104

Cabo de Fresa Sistema Conico 3.5

1.00.99.40.00.104

Cabo de Fresa Sistema Conico 4.0

1.00.99.50.00.104

Cabo de Fresa Sistema Co6nico 5.0

reenin
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Ponta de Chave Canulada 2.0 mm

1.16.05.25.50.118

Ponta de Chave Canulada 2.5 mm

1.34.05.38.50.118

Sistema Co6nico 5.0 — 55 mm

1.34.05.28.00.015

Fresa Canulada Cbénica 2.8 — 15 mm

1.34.05.28.00.030

e e S A
Fresa Canulada Coébnica Graduada
1.34.05.25.00.118 Sistema Conico 4.0 — 45.0 mm e R—T Y PP
1.34.05.25.00.250 | Fresa Canulada Cobnica Graduada
Sistema C6nico 4.0 — 25.0 mm E—,
Fresa Canulada Cobnica Graduada
1.34.05.25.00.350 Sistema Canico 4.0 — 35.0 mm B e ——
1.34.05.20.00.015 | Fresa Canulada Coénica 15 mm s ———————
1.34.05.20.00.050 | Fresa Canulada Conica 30 mm P —
Fresa Canulada Cobnica  Graduada
1.34.05.38.50.200 | gicioma Conico 5.0 — 25 mm TEEIIRRRR———.
Fresa Canulada Cobnica  Graduada ,
1.34.05.38.50.300 Sistema C6nico 5.0 — 35 mm B T ———
Fresa Canulada Coébnica Graduada
et e sislelels -
e ——————————————
e S == —

Fresa Canulada Cénica 2.8 — 30 mm

1.00.00.28.65.030

Pinca do Parafuso Cbnico 2.8

1.34.05.38.50.147

Fresa Canulada Cobnica  Graduada
1.34.05.25.00.160 Sistema Co6nico 4.0 — 16.0 mm
Fresa Canulada Conica Graduada

Sistema Co6nico 5.0 — 20 mm

1.00.00.28.08.120

Fresa Canulada Sistema Coénico 2.8 — 8.0
mm

1.00.00.28.14.120

Fresa Canulada Sistema Coénico 2.8 —14.0
mm

1.00.00.28.22.120

Fresa Canulada Sistema Conico 2.8 —
22.0 mm

1.00.00.28.30.120

Fresa Canulada Sistema Cobnico 2.8 —
30.0 mm

1.00.00.35.08.120

Fresa Canulada Sistema Conico 3.5 - 8.0
mm

1.00.00.35.14.120

Fresa Canulada Sistema Coénico 3.5 -14.0
mm

1.00.00.35.22.120

Fresa Canulada Sistema Coébnico 3.5 —
22.0 mm
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1.00.00.35.30.120

Fresa Canulada Sistema Cbnico 3.5 —
30.0 mm

1.34.05.28.20.120

Broca @ 2.0 para Sistema Coénico 2.8 mm

1.34.05.35.22.120

Broca @ 2.2 para Sistema Co6nico 3.5 mm

1.16.05.40.25.120

Broca @ 2.5 para Sistema C6énico 4.0 mm

1.16.05.50.32.120

Broca @ 5.0 para Sistema Cénico 4.0 mm

1.16.05.28.08.110

Macho Sistema Conico 2.8 —8.0 mm

1.16.05.28.14.110

Macho Sistema Conico 2.8 —14.0 mm

1.16.05.28.22.110

Macho Sistema Conico 2.8 —22.0 mm

1.16.05.28.30.110

Macho Sistema Conico 2.8 —30.0 mm

1.16.05.35.08.110

Macho Sistema Conico 3.5 —8.0 mm

1.16.05.35.14.110

Macho Sistema Coénico 3.5 — 14.0 mm

1.16.05.35.22.110

Macho Sistema Conico 3.5 —22.0 mm

1.16.05.35.30.110

Macho Sistema Conico 3.5 —30.0 mm

1.16.35.40.16.110

Macho Sistema Conico 4.0 — 16.0 mm

1.16.35.40.26.110

Macho Sistema Conico 4.0 — 26.0 mm

1.16.35.40.35.110

Macho Sistema Conico 4.0 —35.0 mm

1.16.35.40.40.110

Macho Sistema Conico 4.0 —40.0 mm

1.16.05.50.20.110

Macho Sistema Conico 5.0 —20.0 mm

1.16.05.50.24.110

Macho Sistema Conico 5.0 — 24.0 mm

1.16.05.50.35.110

Macho Sistema Conico 5.0 —35.0 mm

1.16.05.50.50.110

Macho Sistema Conico 5.0 — 50.0 mm

1.30.00.30.37.146

Cabo dos
2.5/2.8/3.5

Guias Sistema Cobnico

1.30.00.40.37.146

Cabo dos Guias Sistema Co6nico 4.0/5.0

1.30.05.28.25.041

Guia para Fresa Sistema Conico 2.8

1.30.05.35.32.041

Guia para Fresa Sistema Cénico 3.5

I
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1.30.05.40.46.041

Guia para Fresa Sistema Cénico 4.0

1.30.05.50.48.041

Guia para Fresa Sistema Cbnico 5.0

1.30.05.28.20.041

Guia para Broca Sistema Conico 2.8

1.30.05.35.22.041

Guia para Broca Sistema Conico 3.5

1.30.05.40.25.041

Guia para Broca Sistema Conico 4.0

1.30.05.50.32.041

Guia para Broca Sistema Conico 5.0

1.30.05.40.41.041

Guia para Macho Sistema Conico 4.0

1.30.05.50.51.041

Guia para Macho Sistema Conico 5.0

1.00.00.00.48.070 | Cabo em “T” Engate R&pido — LILAS
1.00.00.01.48.070 | Cabo em “T” Engate Rapido — VERDE
1.00.00.02.48.070 | Cabo em “T” Engate Rapido — AZUL
1.00.00.03.48.070 | Cabo em “T” Engate Rapido — AMARELO
1.00.00.04.48.070 | Cabo em “T” Engate Rapido — CINZA
1.00.00.05.48.070 | Cabo em “T” Engate Rapido — PRETO

1.38.05.09.25.150

Fio Guia com Rosca @ 0.9 x 150 mm
Sistema 2.5

1.38.05.22.60.150

Fio Guia com Rosca @ 2.2 x 150 mm
Sistema 6.0/ 7.0

1.16.05.60.37.150

Broca @ 3.7 para Sistema Cénico 6.0

1.16.05.25.14.120

Broca @ 1.4 para Sistema Coénico 2.5

1.00.00.25.08.120

Fresa Canulada Sistema Conico 2.5 - 8.0
mm
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1.00.00.25.14.120

Fresa Canulada Sistema Coébnico 2.5 —

14.0 mm

1.00.00.25.22.120

Fresa Canulada Sistema Cobnico 2.5 —

22.0 mm

1.00.00.60.84.177

Fresa Canulada Graduada Sistema
1.00.00.60.39.177 Conico 6.0 — 39.0 mm

Fresa Canulada Graduada Sistema
1.00.00.60.54.177 Conico 6.0 — 54.0 mm

Fresa Canulada Graduada Sistema
1.00.00.60.69.177 Conico 6.0 — 69.0 mm

Fresa Canulada Graduada Sistema

Cobnico 6.0 — 84.0 mm

=1 —

1.16.05.25.08.110

Macho Sistema Cobnico 2.5 — 8.0mm

1.16.05.25.14.110

Macho Sistema Conico 2.5 — 14.0mm

1.16.05.25.20.110

Macho Sistema Conico 2.5 — 20.0mm

1.16.05.60.35.140

Macho Sistema Conico 6.0 — 35.0 mm

1.16.05.60.50.140

Macho Sistema Conico 6.0 —50.0 mm

1.16.05.60.65.140

Macho Sistema Conico 6.0 —65.0 mm

1.16.05.60.80.140

Macho Sistema Cobnico 6.0 — 80.0 mm

1.30.05.25.14.041

Guia para Broca Sistema Conico 2.5

1.30.05.60.37.041

Guia para Broca Sistema Conico 6.0

1.30.05.25.25.041

Guia para Fresa Sistema Cbnico 2.5

1.30.05.60.57.041

Guia para Fresa Sistema Cbnico 6.0

1.30.05.60.60.041

Guia para Macho Sistema Conico 6.0

1.16.05.70.42.150

Broca @ 4.2 para Sistema Cénico 7.0

Cobnico 7.0 — 84.0 mm

Fresa Canulada Graduada Sistema
1.00.00.70.39.177 Conico 7.0 — 39.0 mm -
S ———— ]
Fresa Canulada Graduada Sistema
1.00.00.70.54.177 Conico 7.0 — 54.0 mm
Fresa Canulada Graduada Sistema
o _——— ]
1.00.00.70.69.177 Conico 7.0 — 69.0 mm |
1.00.00.70.84.177 Fresa Canulada Graduada Sistema 77 .

1.30.00.60.37.146

Cabo dos Guias Sistema Conico 6.0

1.30.00.70.37.146

Cabo dos Guias Sistema Conico 7.0

1.16.05.70.35.140

Macho Sistema Conico 7.0 — 35.0 mm
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1.16.05.70.50.140

Macho Sistema Conico 7.0 —50.0 mm

1.16.05.70.65.140

Macho Sistema Conico 7.0 — 65.0 mm

1.16.05.70.80.140

Macho Sistema Conico 7.0 — 80.0 mm

1.30.05.70.42.041

Guia para Broca Sistema Conico 7.0

1.30.05.70.67.041

Guia para Fresa Sistema Cénico 7.0

1.30.05.70.70.041

Guia para Macho Sistema Conico 7.0

1.34.05.55.45.170

Conjunto Macho Sistema Herbert & 5.5
mm

1.34.05.65.45.170

Conjunto Macho Sistema Herbert & 6.5
mm

1.34.05.75.45.170

Conjunto Macho Sistema Herbert @ 7.5
mm

Il

1.42.05.55.07.138

Pinca de Reducéo Sistema Herbert 5.5

1.42.05.65.07.138

Pinca de Redugéo Sistema Herbert 6.5

1.42.05.75.07.138

Pinca de Reducéo Sistema Herbert 7.5

1.30.00.55.12.115

Conjunto Guia de Broca Duplo Sistema
Herbert 5.5

1.30.00.65.12.115

Conjunto Guia de Broca Duplo Sistema
Herbert 6.5

1.30.00.75.12.115

Conjunto Guia de Broca Duplo Sistema
Herbert 7.5

1.11.05.55.11.095

Medidor de Profundidade do Fio para
Sistema Herbert 5.5

1.11.05.65.11.095

Medidor de Profundidade do Fio para
Sistema Herbert 6.5

1.11.05.75.11.095

Medidor de Profundidade do Fio para
Sistema Herbert 7.5

1.00.00.55.00.185

Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert
5.5

1.00.00.65.00.185

Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert
6.5

1.00.00.75.00.185

Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert
7.5

1.00.05.55.20.080

Fresa Canulada Sistema Herbert 5.5

1.00.05.65.20.080

Fresa Canulada Sistema Herbert 6.5

1.00.05.75.20.080

Fresa Canulada Sistema Herbert 7.5

1.30.05.00.94.220

Afastador Spreader Médio
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1.00.00.00.54.208

Chave Torquimetro

1.30.00.00.45.180

Martelo

1.30.05.00.10.200

Oste6tomo

1.30.05.28.22.150

Retorcedor de Placas Sistema Pé

1.34.05.28.06.135

Pinca para Bloqueador Sistema 2.8

1.00.00.27.15.060

Pinca de Parafuso 2.8

1.16.05.15.00.050

Ponta do Saca Parafuso Sextavado 1.5

1.16.05.20.00.050

Ponta do Saca Parafuso Sextavado 2.0

1.16.05.35.00.050

Ponta do Saca Parafuso Sextavado 3.5

1.30.05.28.07.080 | Dobrador de Placas @ 2.8 = ]
-
1.36.28.03.19.003 | Bloqueador 2.8 Sextavado Eg
\\_/
4
1.36.28.03.13.003 | Bloqueador 2.8 Estrela S
N >

1.16.05.25.29.060

Trefina Saca Parafuso @ 2.5

1.16.05.28.32.060

Trefina Saca Parafuso @ 2.8

1.16.05.35.39.080

Trefina Saca Parafuso @ 3.5

1.16.05.40.44.080

Trefina Saca Parafuso @ 4.0

1.16.05.50.54.080

Trefina Saca Parafuso @ 5.0

1.16.05.45.49.100

Trefina Saca Parafuso @ 4.5

1.16.05.55.59.100

Trefina Saca Parafuso @ 5.5

1.16.05.60.64.110

Trefina Saca Parafuso @ 6.0

1.16.05.70.74.110

Trefina Saca Parafuso @ 7.0

1.16.05.65.69.150

Trefina Saca Parafuso @ 6.5

1.16.05.75.79.150

Trefina Saca Parafuso @ 7.5
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5.1

5.11

5.1.2

5.1.3

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

Fabricante:

Os Instrumentais existentes no Kit Instrumental Para Parafusos Canulados tém a finalidade de auxiliar o

profissional na Implantacdo de Parafusos Canulados.

Precauc¢des, Restricdes, Contra IndicacBes, Conservacdo e Armazenamento.
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 esterilizacdo

ocorre excesso de temperatura e oxidagao;

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

armazenado para uso posterior;

e) Instrumental que contenha articulagbes e cremalheira deve ser mantido aberto durante o
procedimento de esterilizagdo, pois tens6es metdlicas podem surgir devido a estas articulagdes

fechadas e/ou as cremalheiras presas;

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

borracha.

Restric6es ao Uso

O Kit Instrumental Para Parafusos Canulados ndo apresenta restricdes ao uso. Instrumentos Cirdrgicos
séo utilizados ha muitos anos sem incidéncia de efeitos adversos desde que verificadas as precaucdes,

adverténcias, contra indica¢des e cuidados.

CONTRA INDICACOES

O Kit Instrumental Para Parafusos Canulados ndo apresenta contra indicacoes.

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

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

c) Submeter este material apenas em técnicas cirlirgicas consagradas e por profissionais qualificados.
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5.14 ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Instrumentais Para Parafusos Canulados devem ser armazenados limpos, descontaminados e
completamente secos em local limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢Bes ideais de

armazenamento e transporte e sua integridade fisica e quimica.

Os Instrumentais 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.

METODO DE ESTERILIZACAO

Os Instrumentais para Parafusos Canulados sao fornecidos néo estéreis, devendo antes de sua utilizagédo
ser esterilizados em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padrdo conforme norma
aplicivel para esterilizagdo em autoclave a vapor NBR ISO 17665-1:2010 Esterilizacao de produtos para
saude — Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos
de esterilizacdo de produtos para saude. O Quadro 2 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados

na autoclave.

Quadro 2.
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 validacdo dos métodos de esterilizacdo utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendagfes dos 6rgdos publicos
competentes. Desta forma, recomendamos que todo o processo seja conduzido por pessoal habilitado e

com conhecimento do método.

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

ADVERTENCIA: Ap6s 0 uso é necessario que os Instrumentais sejam lavados e higienizados e em

seguida esterilizado 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 higienizacéo e esterilizacédo é expressamente proibido.
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7.1

LIMPEZA

A limpeza consiste num banho em solucédo de detergente com agua aquecida, tdo logo os instrumentais
deixem de ser utilizados. O detergente deve ser utilizado na concentracdo e tempo indicados pelo
fabricante do detergente. A agua ndo deve ultrapassar a temperatura de 60° C, uma vez que acima desta
temperatura ocorre a coagulacao de proteinas contidas no sangue, secre¢fes e residuos tissulares,
dificultando assim, o processo de remocao das mesmas.

O principal objetivo desta operacdo é a remocdo de residuos orgénicos (sangue, pus, gordura...),

substancias quimicas (Agua oxigenada, alcool, éter, iodo...), e outras secrec¢des.

Independentemente do processo de limpeza utilizado, este deve ser realizado 0 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

esterilizago.

CONSIDERACOES GERAIS QUANTO AO PROCESSO DE LIMPEZA

¢ Os Instrumentos devem ser separados por grau de delicadeza e espécie, visando sua preservacao
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 pressfes desnecessarias.
e Alicates e pincas, ou seja, instrumentos com articulagdo deverdo ser colocados em posicéo aberta.

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

OBSERVACAO

A empresa TORIDE INDUSTRIA COMERCIO LTDA n3o se responsabiliza pelos problemas que puderem

derivar de mau uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precaucgdes e impericia na utilizacéo.

Formas de Apresentacdo do Produto Médico
Os Instrumentais do Kit Instrumental para Parafuso Canulado sédo fornecidos embalados em Saco

Plastico Transparente. Cada embalagem é rotulada conforme RDC 185 de 2001.
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RECLAMACAO DO CLIENTE

Caso algum Instrumental que compde o Kit Instrumental Para Parafusos Canulados apresente um risco
imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacéo,
notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (S.A.C) 0800 77 222 58 da Téride Indistria e
Comércio Ltda. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
descricdo das n&o conformidades e com Nota Fiscal de devolugdo 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 Responsével Técnico
CPF 06195230855 CREA 5061019918




