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Nome Técnico

INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Nome Comercial

PONTAS DE CHAVE

Codigo/Descricao

Conforme descrito no item 4.1 — Quadro 1

NOTIFICACAO ANVISA

80084420032

RESP. TECNICO

Eng. Dr. Téride S. Celegatti Filho —

CREA 5061019918

Reviséao:

2

Fabricado e Distribuido por:

Téride Industria e Comércio Ltda.

Avenida Caetano Schincariol 97

Parque das Empresas — Mogi Mirim-SP

CEP 13803-340

CNPJ: 54.673.199/0001-48

Fone: 55 (19) 3805-7580

Fax: 55 (19) 3805-7587

E-mail: toride @torideimplantes.com.br
sac@torideimplantes.com.br

vendas@torideimplantes.com.br

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

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO

DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

Prezado cliente, conforme Instru¢cdo 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 site sac@torideimplantes.com.br ou pelo telefone 08007772258 que seréa

enviada sem custo adicional inclusive de envio.
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1. Indicac&o de Uso / Finalidade

As Pontas de Chave tém a finalidade de auxiliar o profissional em cirurgias ortopédicas na insercéo de

parafusos. O Quadro 1 traz as finalidades por instrumento, Codigos e Descricdes.

2. Principios de Funcionamento / Mecanismo Acao
As Pontas de Chave, para seu funcionamento adequado, devem ser conectadas a mandris e estes a

equipamentos elétricos, sob responsabilidades da instituicdo onde seréo utilizadas.

3. Composicéo do Produto
Todos os Instrumentais Cirdrgicos séo produzidos em ACO INOXIDAVEL.
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3.1 Estrutura dos Instrumentais
Cadigo e Descricao e Imagens dos Instrumentais, assim como sua Finalidade pode ser observado no Quadro 1.
Quadro 1.
CODIGO DESCRICAO INDICACAO/FINALIDADE IMAGEM
Inserir Parafusos Fenda Sextavada
08.00.048 | Ponta de Chave Sextavada 3.5 do Sistema Canulado 4.5 T =
08.00.049 | Ponta de Chave 3.5 Inserir Parafusos 3.5
Inserir Parafusos com Fenda
08.00.050 | Ponta de Chave Sextavada 2.5 Sextavada — D=
08.00.051 g%?zao de Chave Torquimetro Estrela Inserir Parafusos com Fenda Estrela (= I— [=
08.00.052 | Ponta de Chave Estrela 3.5/4.0 ( | [=
Inserir Parafusos com Fenda Estrela
08.00.053 | Ponta de Chave Canulada Estrela 3.5/4.0 1] [E=
08.00.055 | Ponta de Chave Sextavada 3.5 Inserir Parafusos com Fenda [ ——| 1=
T ) Sextavada
08.00.056 | Ponta de Chave Sextavada 2.8 Inserir Parafusos com Fenda =] [ [ )
08.00.057 | Ponta de Chave Sextavada 3.5/4.0 Sextavada B i [ @ )
08.00.058 Ponta de Chave Estrela 2.0/2.3 =] I T )
Inserir Parafusos com Fenda Estrela
08.00.059 | Ponta de Chave Macica 2.5 mm =]]] [—
08.00.060 | Ponta de Chave Sextavada Canulada 2.5 Inserir Parafusos com Fenda =] [
08.00.061 | Ponta de Chave Sextavada Sextavada = [E5=!
08.00.062 | Ponta de Chave para Tampé&o Inserir Parafusos com Fenda S (==
08.00.063 | Ponta de Chave Flexivel Sextavada e — — ==
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08.00.064 | Ponta de Chave para Parafuso do Guia Inserir Parafuso do Guia g1 3=e=]
08.00.065 ngr:atg) de Chave para Tampdo (Com e ==
Inserir Parafusos Fenda Sextavada
08.00.066 | Ponta de Chave Flexivel (Com Esfera) & w — — (59
08.00.067 | Ponta de Chave para Parafuso do Guia Inserir Parafusos no Guia i 8=
08.00.068 | Ponta de Chave Sextavada Inserir Parafusos com Fenda = [[EESe=
Sextavada
08.00.069 | Ponta de Chave Sextavada 130 mm Inserir Parafusos com Eenda — -
08.00.070 | Ponta de Chave Sextavada 240 mm Sextavada
08.00.071 | Ponta Bola Auxiliar a Pinga Weber =] [iz==]
08.00.072 Ponta de Chave Sextavada 3.5 para Guia Insercéo / Extragédo de parafusos E&l J = SOE

de Fémur
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Precauc¢des, Restricdes, Contra Indicacdes, Conservacdo e Armazenamento.
As Pontas de Chave, sdo suscetiveis a danos devido ao uso prolongado e mau uso, ou manuseio
inadequado. Deve-se tomar cuidado a fim de evitar comprometer a exatidao de seu desempenho. Para

minimizar danos, deve ser observado:
a) Esse produto deve ser esterilizado em autoclave antes de sua utilizacao;
b) Esse produto ndo deve ser utilizado por pessoal desqualificado;

¢) Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar, pois além de néo obter-se a esterilizagéo

ocorre excesso de temperatura e oxidacao;

d) Submeter a Ponta de Chave a um processo de secagem ao final da autoclavagem, sempre que

este for armazenado para uso posterior;

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

de borracha;

f) A Ponta de Chave ndo deve ser utilizada para finalidades diferentes daquelas para as quais foram

projetadas.

Adverténcias

a) Esse Instrumental ndo deve ser utilizado por pessoal desqualificado;
b) O uso incorreto pode causar danos ao Instrumental Cirlrgico;

¢) Apés o0 uso é necessario que a Ponta de Chave seja lavada, higienizada e em seguida esterilizada

em autoclave;

d) Esse processo deve ser realizado sempre que a Ponta de Chave for utilizada em uma cirurgia. O
reuso do mesmo sem passar por um processo de higienizacdo e esterilizagdo € expressamente

proibido;

e) Nenhum produto desse processo € implantavel, deve ser utilizado somente durante a realizagdo do

procedimento cirdrgico.

CONTRA INDICACOES
NAO HA

EFEITOS ADVERSOS
NAO APRESENTA
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8. Restricdo ao Uso

10.

11.

12.

Os Instrumentais Cirlrgicos ndo apresentam restricdes ao uso. Instrumentos Cirdrgicos sdo utilizados
had muitos anos sem incidéncia de efeitos adversos desde que verificadas as precaucdes e
adverténcias.

Os Instrumentais Cirargicos da marca Toride devem ser utilizados exclusivamente para implantacéo de
Placas e Parafusos da marca Téride.

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

momento de sua utilizagdo;
b) Respeitar as condicGes de Limpeza e Esterilizacao;

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

Condi¢cdes de Manipulagéo

As Pontas de Chave devem ser manipuladas com cuidado evitando danos que possam prejudicar a

funcionalidade do material e a seguranca do paciente.

Armazenamento e Transporte

As Pontas de Chave devem ser armazenadas limpas, descontaminadas e completamente secas em
local limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢cfes ideais de armazenamento e transporte e

sua integridade fisica e quimica.

Devem ser transportadas de forma a impedir qualquer alteracdo com relacdo as condicdes de

recebimento do Instrumental CirGrgico e sua embalagem.

Antes da esterilizacdo, as Pontas de Chave devem ser retiradas de sua embalagem original e

acondicionadas em estojo para transporte e esterilizacdo.

Esterilizacéo

As Pontas de Chave séo fornecidas “N&o Estéril”, devendo antes de sua utilizagdo serem esterilizadas
em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento padrdo conforme norma aplicavel para
esterilizagdo em autoclave a vapor NBR ISO 17665-1:2010 Esterilizagdo de produtos para salde —
Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para salude. A Tabela 2 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados na

autoclave.
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Tabela 2.
METODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSlCAO
VAPOR GRAVIDADE 132°-135°C 10 a 25 min
VAPOR PRE VACUO 132°-135°C 3a4min

13.

14.

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

Observacéo:
E de responsabilidade do hospital a validacido dos métodos de esterilizacéo utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendacbes dos 6rgaos publicos
competentes. Desta forma, recomendamos que todo o processo seja conduzido por pessoal habilitado
e com conhecimento do método.

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

ADVERTENCIA:

Apds o0 uso € necessério que o Instrumental seja lavado, higienizado e em seguida esterilizado em
autoclave.

Esse processo deve ser realizado sempre que o Instrumental for utilizado em uma cirurgia. O reuso do

mesmo sem passar por um processo de higienizacao e esterilizacdo é expressamente proibido.

LIMPEZA

A limpeza consiste num banho em solugcéo de detergente com agua aquecida, tdo logo as Pontas de
Chave deixem de ser utilizadas. O detergente deve ser utilizado na concentracdo e tempo indicados
pelo fabricante do detergente. A agua nao deve ultrapassar a temperatura de 60° C, uma vez que acima
desta temperatura ocorre a coagulacdo de proteinas contidas no sangue, secre¢fes e residuos

tissulares, dificultando assim, o processo de remocdo das mesmas.

O principal objetivo desta operacdo € a remogdo de residuos organicos (sangue, pus, gordura...),
substancias quimicas (dgua oxigenada, alcool, éter, iodo...), e outras secrec¢des.

Independentemente do processo de limpeza utilizado, este deve ser realizado o mais precocemente
possivel, pois quanto mais tempo demorar em ser iniciado, maior sera a dificuldade para remover os

residuos nos instrumentais.

ApOs a limpeza, as Pontas de Chave devem ser novamente colocadas em seus locais apropriados nas

disposicdes, caixas e estojos.

CONSIDERACOES GERAIS QUANTO AO PROCESSO DE LIMPEZA
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15.

16.

PAULO ROBERTO
CELEGATTI:0619523085

e Os Instrumentais N&@o Articulados N&o Cortantes devem ser separados por grau de delicadeza e
espécie, visando sua preservacdo além de evitar acidentes. Instrumentos delicados devem ser
lavados separadamente. Os leves devem ser acondicionados na cuba de lavagem sobre os

pesados.

e Manusear pequenas quantidades de material de cada vez, garantindo um tratamento delicado,

evitando pressfes desnecessarias.

e Limpe as Pontas de Chave imediatamente apds o uso. Ndo permita que sangue e residuos sequem
sobre os instrumentos. Lave todos os Instrumentos se estes tiverem ou nao sido usados ou quanto

possa ter ocorrido contato inadvertido com sangue ou solucédo salina.

OBERVACAO
A empresa TORIDE INDUSTRIA COMERCIO LTDA nio se responsabiliza pelos problemas que

puderem derivar de mau uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precaucgfes e impericia na

utilizacao.

Forma de Apresentac¢do do Produto Médico
As Pontas de Chave séo oferecidas ao mercado embaladas individualmente em Embalagem Plastica

Transparente, que é rotulada conforme art. 47 da RDC 751/2022.

Reclamacédo do Cliente

Caso algum Instrumental apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes
ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente
(SAC) 0800 77 2222 58 da Toride Industria e Comércio Ltda. Envie o produto limpo e embalado em
saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das ndo conformidades e com Nota Fiscal de
devolucdo de compra para a Avenida Caetano Schincariol 97 — Parque das Empresas — CEP 13803-
340 — Mogi Mirim-SP.

Assinado de forma digital por
PAULO ROBERTO
CELEGATTI:06195230855
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Assinado de forma digital por
TORIDE SEBASTIAO CELEGATTI

TORIDE SEBASTIAO
CELEGATTI FILHO:06849884883
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Paulo Roberto Celegatti
Responsavel Legal
CPF 06195230855

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




