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Nome Técnico DISTRATOR OSSEO CODIGO | 2501299
Nome Comercial DISTRACAO OSTEOGENICA NCM | 9021.10.20

Registro na ANVISA | 80084420029

Revisédo 1

Fabricado Distribuido por:
Fone: 55 (19) 3805-7580
Toéride Indlstria e Comeércio Ltda.
Fax: 55 (19) 3805-7580
Avenida Caetano Schincariol 97
E-mail: toride@torideimplantes.com.br

Parque das Empresas — Mogi Mirim-SP sac@torideimplantes.com.br

CNPJ: 54.673.199/0001-48 vendas@torideimplantes.com.br

Produto NAO ESTERIL
STERILE

Atencdao: Ler atentamente todas as instru¢cdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precau¢fes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacdo destes
pontos poderd levar a ocorréncia de complicacdes.

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

N°. de Lote, Validade do produto, Data de Fabricagcédo: Ver r6tulo do produto.

Responsavel Técnico: Eng® Dr. Téride S. Celegatti Filho CREA/SP: 5061019918

Prezado cliente, conforme Instrucdo Normativa N°4 de 15 de junho de 2012, estaremos
disponibilizando esta Instrucdo de Uso somente pelo nosso site. Caso necessite na forma

impressa, solicite pelo sac@torideimplantes.com.br ou pelo telefone 08007722258.
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Descricédo

Os Distratores Palatinos séo dispositivos internos utilizados para alongar gradualmente o corpo e o

ramo palatino. S&o produzidos em Liga de Titanio conforme norma ASTM F136.

Os Distratores Mandibulares s&o dispositivos internos utilizados em distrac6es osteogénicas como da

sinfise e atresia mandibular. Esse tipo de distragdo tem por objetivo a manutengdo do perfil facial,

nivelamento e alinhamento dentario e correcdo das inclinacdes dentarias.

Os Distratores Alveolares sdo dispositivos internos utilizados para distracdes osteogénicas como

grandes defeitos 6sseos de rebordo alveolar em altura.

Os Distratores Mandibulares e Alveolares tém as Placas produzidas em TITANIO conforme norma
ASTM F-67. Eixos, Corpos e Canaletas produzidos em LIGA DE TITANIO conforme norma ASTM F-

136.

Modelos Comerciais

Tabela 1.
CcOGIDO DESCRICAO IMAGEM
BT
3.00.011 Distrator Palatino 1 A A-t,d,
']
3.00.012 Distrator Palatino 2 <l o
[} ]
= | el
3.00.013 Distrator Palatino 3 :
3.00.014 Distrator Palatino 4 ;
B 05
04.00.001 | Distrator de Mandibula 44 x 44 Furos P 5 =
B 83
2 @
O"Qﬁ:oo U lg
04.00.002 | Distrator de Mandibula Esquerda 18 x 25 Furos v oy
58 8
2.9 2222
04.00.003 | Distrator de Mandibula Direita 18 x 25 Furos 5 s h A
s
. , 0000 || 000y
04.00.004 Distrator de Mandibula 10 x 44 Furos codss E—
D000
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04.00.005 Distrator de Mandibula Esquerda 5 x 18 Furos Q0
5
04.00.006 Distrator de Mandibula Direita 5 x 18 Furos ~ @ - -
A0
o &

04.00.007 | Distrator Alveolar 8 x 14 Furos -{:]ﬁgb

o
04.00.008 Distrator Alveolar 8 x 14 Furos Reta

&

a
04.00.009 Distrator Alveolar 14 x 14 Furos

cx:m@ﬂ[cmm

co

04.00.010 Distrator Alveolar 14 x 18 Furos m—ﬂm
[cXeXeXexeXeXoxexe] Wi [oxokoxoxoxoxexoxe)
04.00.013 Distrator Alveolar 8 x 10 Furos W
3. Fixacao

Para fixacdo dos Distratores € necessario a utilizagdo de Parafusos ancilares registrados na ANVISA

sob numero 80084420003, que ndo sdo objeto deste

registro e devem ser

adquiridos

separadamente. Os Parafusos ancilares necessarios para a fixagdo dos Distratores estao relacionados

na tabela 2

Tabela

e 3.

2.

CcODIGO DESCRICAO

1.36.15.03.06.003

Parafuso Cortical @ 1.5 x 3.0 mm Cabec¢a 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 Cabec¢a Fenda Cruz

1.36.15.03.06.006

Parafuso Cortical @ 1.5 x 6.0 mm Cabega 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

1.36.15.03.06.009

Parafuso Cortical @ 1.5 x 9.0 mm Cabec¢a Fenda Cruz
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1.36.17.03.06.004

Parafuso Cortical 1.7 x 4.0 mm Cabeca 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 Cabec¢a Fenda Cruz

1.36.17.03.06.009

Parafuso Cortical 1.7 x 9.0 mm Cabeca Fenda Cruz

Tabela 3.

cODIGO

DESCRICAO

1.36.20.03.06.005

Parafuso Cortical @ 2.0 x 5.0 mm Cabec¢a 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 g 2.0 x 9.0 mm Cabec¢a Fenda Cruz

1.36.20.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.0 x 10.0 mm Cabega Fenda Cruz

1.36.23.03.06.005

Parafuso Cortical g 2.3 x 5.0 mm Cabec¢a 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 Cabec¢a Fenda Cruz

1.36.23.03.06.009

Parafuso Cortical @ 2.3 x 9.0 mm Cabec¢a Fenda Cruz

1.36.23.03.06.010

Parafuso Cortical @ 2.3 x 10.0 mm Cabega Fenda Cruz

Tabela 4. Referencias para Fixagéao.

CcODIGO DESCRICAO FIXACAO

04.00.007 Distrator Alveolar 8 x 14 Furos

04.00.008 | Distrator Alveolar 8 x 14 Furos Reta SAO FIXADOS COM PARAFUSOS
04.00.009 Distrator Alveolar 14 x 14 Furos CONTIDOS NATABELA 2 E
04.00.010 Distrator Alveolar 14 x 18 Furos TABELA 3

04.00.013 | Distrator Alveolar 8 x 10 Furos

3.00.011 Distrator Palatino 1 SAO FIXADOS COM PARAFUSOS
3.00.012 Distrator Palatino 2 CONTIDOS NA TABELA 3.
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3.00.013 Distrator Palatino 3
3.00.014 Distrator Palatino 4
04.00.001 Distrator de Mandibula 44 x 44 Furos
04.00.002 Distrator de Mandibula Esquerda 18 x 25 Furos
04.00.003 | Distrator de Mandibula Direita 18 x 25 Furos SAO FIXADOS COM PARAFUSOS
04.00.004 Distrator de Mandibula 10 x 44 Furos CONTIDOS NA TABELA 3.
04.00.005 | Distrator de Mandibula Esquerda 5 x 18 Furos
04.00.006 | Distrator de Mandibula Direita 5 x 18 Furos
4. Implantacgéo
Para a implantacéo dos Distratores Osteogénicos é utilizado os instrumentais cadastrados na ANVISA
sob nimero 80084420025, ndo sendo parte integrante deste registro e devem ser adquiridos separadamente.
4.1 Indicacgdo, finalidade ou uso a que se destina o Distrator, segundo indicado pelo fabricante.

Tabela 5.

Distratores Palatinos

Tratamento para Hipoplastia Palatino;
Apinhamento Dental;
Sutura palatina mediana consolidada;

Tratamento maxilar em pacientes com fissuras labio palatina.

Distratores Mandibulares

Correcao da mordida vestibular posterior completa;
Apinhamento de até 6 mm com extragdo dental indicada;

Nivelamento e alinhamento dentario e correcdo das indicacBes
dentérias;

Correcao da Classe ll, diviséo I;

Sinfise mandibular;

Atresia mandibular;

Micrognatia que necessitam de grandes avangos mandibulares;
Defeitos ésseos mandibulares oncolégicos;

Hipoplasia mandibular e uma malformacéo créanio facial;

Retirada de tumores da mandibula.

Distratores Alveolares

Indicada para o processo alveolar atréfico resultante de trauma
maxilofacial;

Defeitos moderados do rebordo alveolar em altura (4 a 9 mm);
Rebordo alveolar estreito;

Doenca periodontal e deformidades patoldgicas ou congénicas;
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Reconstrucdo do Rebordo Alveolar em altura;
Conseguir massa Ossea vertical numa altura adequada para
reabilitacdo de implantes dentarios;
Atrofia grave do Rebordo desdentado.
5. Precaucdes

a) Os Distratores devem ser esterilizados em autoclave antes de sua utilizacdo conforme indicado no
item 12;

b) Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar;

c) Submeter os Distratores a um processo de secagem ao final da autoclavagem, sempre que este for
armazenado para uso posterior;

d) Deve ser assegurado antes da cirurgia que o Distrator escolhido podera oferecer a distragédo
desejada;

e) Recomenda-se que a fixacdo dos Distratores seja feita com parafusos fornecidos pela empresa
Téride Industria e Comércio Ltda.

f) Na&o utilizar o Distrator se 0 mesmo estiver danificado;

g) Produto de uso Unico; é expressamente proibido o reuso deste produto;

h) As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha do cirurgido, estando sob responsabilidade
do profissional a escolha final do método, modelo e dimensao dos produtos a serem empregados,
bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia;

i) Para seguranga e efetividade no uso do sistema de distra¢éo, o cirurgido deve estar familiarizado
com os procedimentos e recomendac¢fes. Para assegurar a colocacdo adequada, € recomendado
utilizar instrumentais fabricados pela Téride Industria e Comércio Ltda.;

j) Antes da colocacdo, verificar a integridade da embalagem e as condi¢cdes do produto quanto a
presenca de qualquer defeito;

k) Distratores, e seus instrumentais e componentes sdo produzidos para uso especifico e projetados

para serem utilizados em conjunto. Recomenda se que nenhum componente seja substituido por um
item de outro fabricante, mesmo que comparaveis ou idénticos com o produto original. O uso de
componentes de fabricantes distintos insere em riscos ndo considerados, eliminando qualquer

responsabilidade da Téride Indlstria e Comércio Ltda. por eventos adversos que venham ocorrer;

Consideracdes especiais sdo necessarias no uso desses Distratores para pacientes pediatricos.
Nessa populacdo pediatrica deverd ser realizada somente por médicos qualificados que sejam

especialistas, e que tenham recebido treinamento adequado;
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6. DISTACAO
Tabela 6.
DISTRATOR DISTRACAO RECOMENDACOES
Uma volta completa (360°) no fuso do Distrator .
Palatino em sentido horario distrai 0.5 mm. Recomendamos um indice de
L . ~ distragéo de 0.9 a 1.0 mm por
Para realizagdo da distragdo, acompanham o | gia, sendo feito duas distracdes
PALTINO Distrator Palatino duas chaves para distracdo, | a0 dia de 0.45 a 0.5 mm para
fornecidas pela empresa Toride, sendo | melhor resultado no tratamento
obrigatorio seu descarte apos o término do | ga distrac&o.
tratamento e retirada do distrator.
Uma volta completa (360°) no fuso do Distrator o
MANDIBULAR | em sentido horéario distrai 0.4 mm. Recomendamos um indice de
L i . distracéo de 0.8 mm por dia,
Para realizacdo da distracdo, acompanha o | sendo feito duas distracées ao
Distrator uma chave para distracéo, fornecida | gia de 0.4 mm para melhor
pela empresa Toride, sendo obrigatorio seu | resultado no tratamento da
ALVEOLAR descarte ap6s o término do tratamento e | gistracio.
retirada do distrator.
Mesmo sendo material de apoio, a chave que compde faz parte da apresentacdo comercial do produto.
Este componente é um produto ndo implantavel e auxilia na reabilitacdo da distragéo.
A realizacao da distracdo de outra forma que néo pela utilizacdo da chave, pode impossibilitar o alcance
do desempenho esperado.
6.1.1 Ativacdo dos Distratores Palatinos
Tabela 7.
o L Ativag&o (mm)
Cdédigo Descrigéo — - Desenho
Inicio Final Expanséo
3.00.011 | Distrator Palatino 1 22,0 30,0 8,0 :rm’ﬁl:
| § B
3.00.012 | Distrator Palatino 2 26,0 40,0 14,0 | |
3.00.013 | Distrator Palatino 3 30,0 44,0 14,0 | |
<n. g i
3.00.014 | Distrator Palatino 4 34,0 48,0 14,0 I
6.2 Chaves para Distragcdo

Para promover a Distracao, é necessario a utilizagdo de Chaves para Distragao discriminados na tabela

8, que ndo séo objeto deste Registro e devem se adquiridos separadamente.
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Tabela 8.
DISTRATOR CODIGO DESCRICAO CADASTRO IMAGEM
PALATINO 10.00.060 | Chave do Distrator Palatal 80084420025 J
S —
MANDIBULAR | 10.00.036 | Chave — Cardam  para | g4484450024 o =
Distrator
Chave para Distracao P
ALVEOLAR | 10.00.044 80084420025 | &= =
alveolar
7. Possiveis Efeitos Adversos:
a) Formacdo 6ssea inadequada;
b) Os distratores podem soltar-se devido a ma fixagdo no procedimento cirdrgico;
¢) Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;
d) Infeccéo;
8. Contra Indicacdes

Este produto ndo deve ser utilizado nos casos abaixo relacionados:
1. Infeccdo na regido que sera operada;
2. Sinais de inflamacéo no local,

3. Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo apropriada

dos implantes;

4. Pacientes cuja cobertura tecidular na regido cirdrgica néo suficiente ou que ndo apresentem massa

Ossea, qualidade 6ssea ou uma estrutura anatébmica adequada;

5. Paciente que ndo demonstrem vontade de cooperar na aplicacdo das recomendacBes pos-

operatdrias.
6. Suspeita de infeccdo ativa ou latente;

7. Limitacdes de fornecimento de sangue e/ou infec¢des prévias que possam tornar lento o processo

de cicatrizacdo e aumentar a possibilidade de infec¢éo;

8. Procedimentos nos quais exista um ambiente em condi¢Bes nao estéreis, isto &, Cavidades abertas,

tais como fistulas;
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10.

11.

9. Pacientes com insuficiéncia qualitativa ou quantitativa de osso saudavel que servira de suporte ao

Distrator;
10. Vascularizacdo comprometida;

11. Pacientes fumantes.

Conservacéao / Manipulacéo

Implantes metalicos necessitam de cuidados quanto a conservagdo e manipulacdo visando que a
superficie ndo sofra danos ou impregnacao de residuos antes da insercdo no paciente. Os entalhes ou
riscos causados nos implantes metélicos podem facilitar a acdo corrosiva por fluidos corpéreos. Desta
forma o sistema de distracdo deve estar em sua embalagem original e somente ser retirados da

embalagem no momento de sua esterilizagédo, e por pessoal que tenha conhecimento desta prética.

As orientacdes fornecidas aqui devem ser executadas apos a entrega do produto ao cliente, e objetivam
assegurar que os implantes permane¢am livres de contaminacdo ou danos anteriormente a sua
utilizagé@o. As orienta¢des séo dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio de
dispositivos implantaveis. E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos

recomendados, a fim de minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao dispositivo.

Orientacdes gerais para o recebimento: a embalagem do dispositivo deve permanecer intacta, limpa e

seca até o momento de uso. A embalagem deve ser inspecionada com relacdo a danos.

Caso seja encontrado algum dano, convém que o implante seja considerado ndo estéril e retorne ao

fabricante.

Especificagdes de Armazenamento

Os distratores devem ser armazenados sob as seguintes condi¢des:
a) Temperatura de 21° C (+ 4°C), Umidade Ambiente em Local Fechado;
b) Ao abrigo da luz solar direta;

c) Manter na embalagem original até sua utilizagao.

Transporte

Os Distratores devem ser transportados sob condicbes em que o produto, a embalagem e as
identificacdes permanecam livres de danos e em condi¢cdes seguras de utilizagdo. Desta forma, para o
transporte até o cliente, os Distratores (ja embalados), sdo acondicionados em embalagem para

transporte em forma de caixa de papel&o.
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12.

Método de Esterilizagéo

Os Distratores Osteogénicos sdo fornecidos ndo estéreis, devendo antes de sua utilizacdo serem
esterilizados em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padréo conforme norma aplicavel
para esterilizagdo em autoclave a vapor NBR 1SO 17665-1:2010 Esterilizagao de produtos para sadde —
Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para salde. A tabela 9 sumariza os parametros de esterilizacéo 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

13.

E de responsabilidade do hospital a validagcdo dos métodos de esterilizag&o utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendag¢des 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”

Descarte de Produto Inutilizado

Os distratores explantados de pacientes devem ser devidamente descartados pela instituicdo
hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descaracterizagdo do implante
impedindo o seu reuso, e 0 método utilizado para a descaracterizagdo do implante. Recomendamos
gue os implantes explantados sejam deformados mecanicamente com o auxilio de martelo ou prensa

de impacto devendo estar em seguida identificado com os dizeres: “IMPROPRIO PARA USO”

Os Produtos implantaveis que sofreram quaisquer danos de armazenamento, transporte e/ou
manipulacdo devem ser devolvidos ao fornecedor, de acordo com as condi¢cdes determinadas pelas
Boas Préaticas Hospitalares, para que o mesmo promova o correto descarte dos implantes. Cada
instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte de seus residuos
solidos, seguindo as normas estabelecidas, como por exemplo, os requisitos estabelecidos pela RDC
222 de 2018 e RDC 16 de 2013.
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15.

Rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é garantida pela marcacdo a laser, do nimero do lote ou da ordem de
fabricacdo, garantindo assim uma total rastreabilidade dos produtos e acompanhamento do pés-
operatério e pelas informagBes constantes nas etiquetas de rastreabilidade, fornecidas junto com o
produto. Dentro da embalagem primaria estéo contidas quatro etiquetas contendo o codigo 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 producao, 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 informagdes aplicaveis, conforme

estabelecido pela NBR 15165:2004 item 5, para o controle da rastreabilidade do produto:

Etiqueta de Rastreabilidade

Nome:

Cédigo do produto

Lote n®

Identificagcdo do material

N° de Registro na ANVISA

Nome do Fabricante

Orientagcédo ao Paciente
O cirurgido deve orientar o paciente a guardar o laudo que lhe é entregue, pois nele consta a(s)
etiqueta(s) do(s) produto(s) implantado(s) com todas as informagBes necessarias para sua

rastreabilidade.

E de extrema importancia o acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de

componentes, o que comprometera todo o ciclo de tratamento;
Uma presséao ligeira pode ser sentida no inicio do tratamento;

Se o dispositivo for afrouxado em qualquer estagio, o paciente tera que se dirigir ao cirurgido o mais

rapidamente possivel.
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16.

17.

18.

AlteracBes na oclusdo aparecerdo durante o tratamento. Isto sera resolvido pelo alinhamento dos
dentes.

O cirurgido deve orientar o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto, conforme descrito neste documento. Caso sejam constados quaisquer efeitos adversos, o
cirurgido e/ou paciente deve notificar imediatamente o 6rgdo sanitario competente — ANVISA, através
do endereco eletrdnico https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Avaliagdo do Produto Implantado

Ap6s a implantagdo; no pods-operatério, o profissional responsavel deve realizar controle radioldgico
para averiguar o correto posicionamento do implante. O profissional responsavel deve efetuar, e é de
sua responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiolégicas apdés o procedimento cirdrgico, na
frequéncia por ele estipulado, para verificar 0 estado do implante e a evolu¢do da consolidagdo Ossea.
Caso o produto se encontrar fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo conformidade,

€ de responsabilidade do cirurgi@o, tomar a agdo corretiva mais apropriada.

Reclamacéo do cliente
Caso algum distrator apresente algum risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes

ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao cliente —
SAC da Téride Industria e Comeércio Ltda. através do telefone 0800-7722258, enviem o produto limpo e
embalado em saco plastico, devidamente identificado, com descricdo das ndo conformidades e com
nota fiscal de devolucdo de compra para a Avenida Caetano Schincariol 97 — Parque das Empresas —
Mogi Mirim-SP CEP 13803-340.

Forma de Apresentacdo Comercial do Produto

Os Distratores Osteogénicos sdo comercializados embalados unitariamente em embalagem Pléstica
Transparente Cada embalagem possui 1 Distrator. Cada embalagem possui em rétulo individual
conforme RDC 185/01.

A embalagem contendo o Distrator é colocada dentro de uma embalagem de papeldo, que também
recebe um rotulo individual em que se indica o modelo, o codigo, o nimero de lote e a quantidade de
Distrator Osteogénico existente na embalagem. Os Rétulos utilizados pela Téride Indlstria e Comércio
Ltda. para acompanhar o produto estéo conforme é exigido pela RDC n° 185/01. S&o fornecidas quatro

etiquetas de rastreabilidade juntamente com cada Distrator.
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19. Requisitos da Qualidade

A Téride Industria e Comércio Ltda. satisfaz os requisitos de qualidade estipulados pela Norma EN ISO

13485 vigente — Sistema de Gestdo da Qualidade para desenvolvimento e fabricagdo de produtos

médicos; EN I1SO 9001 vigente e RDC 16/2013 Regulamento Técnico de Boas Pratica de Fabricacao de

Produtos Médicos.

20. Simbolos Utilizados no Rétulo

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificacfes na Norma NBR ISO 15223 — Produtos

para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informacdes a serem fornecidas

com produtos para salde estao descritas na tabela 10:

Tabela 10 — Simbolos utilizados no rétulo.

Item Simbolo Significado
1 d DATA DE FABRICACAO
2 8 VALIDADE
3 ® PRODUTO DE USO UNICO
4 NAO ESTERIL

Paulo Roberto Celegatti
Responsavel Legal
CPF 06195230855

Eng. Dr. Toride S. Celegatti Filho
Responsavel Técnico
CREA 5061019918




