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Atencgao: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacdo 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
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1. DADOS DO FABRICANTE

NOME: TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 54.673.199/0001-48

ENDERECO: AVENIDA CAETANO SCHINCARIOL, N°97 — PQ. DAS EMPRESAS, MOGI MIRIM/SP,
CEP: 13.803-340

AFE: 800.844-2

RESPONSAVEL TECNICO: TORIDE S. CELEGATTI FILHO — CREA: 5061019918

FONE SAC: +55 0800 772 2258 / 55 (19) 3805-7580 / 55 (19) 3805-7587

EMAIL SAC: sac@torideimplantes.com.br

E-MAIL VENDAS: vendas@torideimplantes.com.br
SITE: https://toride.com.br/

REGISTRO ANVISA: 80084420024 - INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NAO CORTANTES

2. MODELOS COMERCIAIS
A lista dos instrumentais e o cddigo de referéncia do produto, pode ser visualizado no tabela 1.

Tabela 1 - Lista de modelos comerciais

i DESCRICAO DO
CODIGO FINALIDADE IMAGEM
PRODUTO

12.00.002 Pinca de Reducdo SM Reduzir Fratura Ossea

Segurar Placa Contra o

12.00.003 Pinga Com Garra
Osso
Pinca do Distrator Posicionar o Distrator
12.00.004
Palatino Palatino

Segurar Placa Contra o
12.00.011 Pinca Autocentrante
Osso
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12.00.013 Pinca de Reducao Reduzir Fratura Ossea
Pinca de Reducdo Ponta .
12.00.014 Reduzir Fratura Ossea
Reta
Pinga de Redugdo com
12.00.018 Ponta Linha Pequenos Reduzir Fratura Ossea
Fragmentos
Pinga Autocentrante com | Segurar Placa Contra o
12.00.028
Ponta Anatomica Osso
Pinca de Reducdo com
12.00.030 Garra Linha Grandes Reduzir Fratura Ossea
Fragmentos
Pin¢ca Autocentrante Segurar Placa Contra o
12.00.031
Grandes Fragmentos Osso
Reduzir Fraturas
12.00.034 | Pinca de Reducao Grande .
Osseas
it
Pinca de Reducao do Reduzir Fraturas ~a —
12.00.040 ) N
Fémur Osseas il
Auxiliar na Fixagdo de 2
12.00.041 Pinca de Cerclagem “>< ) [
Placas A
Auxiliar na Fixagdo de — s
12.00.042 Pinga Weber =
Placas A
Pinca de Reducdo 250 Auxiliar na Fixacdo de e — )
12.00.043 e

mm com Ponta

Placas
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14.00.001 Alicate Modelador Modelar Placas
Alicate Modelador Graduar a Curvatura da
14.00.002
Graduado Placa
Curvar, Modelar Placas
14.00.003 Alicate de Dobra 1.5
do Sistema 1.5 mm
Curvar, Modelar Placas
14.00.006 Alicate de Dobra 2.0
do Sistema 2.0 mm
Alicate de Roldana Curvar, Modelar Placas
14.00.009
Dobrar Placas 2.4 do Sistema 2.4 m
Afastador Spreader Alicate para _
20.00.007 =
Médio Osteotomia )
Pinca de Reducado curva
12.00.069 com 2 pontas Reduzir Fraturas Osseas
esféricas 250mm o
Pinga de Redugdo curva ®
12.00.070 com 2 pontas Reduzir Fraturas Osseas /&/
esféricas 280mm L :\/
(@)
Pinca de Reducdo reta ) \‘*\?\,.; #O
12.00.071 . Reduzir Fraturas Osseas ;} 4
com 2 pontas esféricas Yo
V_”
Pinca de reducdo pélvica
12.00.072 com 2 pontas Reduzir Fraturas Osseas
esféricas
Pinca de reducdo pélvica
12.00.073 assimétrica Reduzir Fraturas Osseas

com 2 pontas esféricas
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Pinca de reducdo pélvica

12.00.074 com 3 pontas Reduzir Fraturas Osseas
esféricas 400mm
Auxiliar na fixacao e
Pinga Articulada para remoc3do de parafusos
12.00.075
Parafuso em locais de dificil
acesso
Segurar e manipular
, ossos durante
12.00.076 Pinca 6ssea 200mm
procedimentos
cirargicos
Segurar e manipular
, ossos durante
12.00.077 Pinca 6ssea 250mm
procedimentos
cirargicos
Fixar e estabilizar ossos
) . fraturados na regidao
Pinca de reconstrugao
o pélvica, facilitando a 2
12.00.078 pélvica grande /,,
restauragdo da o
330mm <
estrutura dssea
danificada.
36.00.004 Modelador de placas Modelar Placas
20.00.010 Afastador Spreader Alicate para Osteotomia
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Segurar e manipular

) ossos durante
12.00.079 Pinga com Garra

procedimentos

cirargicos

3. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os instrumentais cirdrgicos sao oferecidos ao mercado embalados individualmente em embalagem

plastica EPD COEX, devidamente rotulado conforme RDC 751/2022.
4. INDICACAO DE USO / FINALIDADE

Os Instrumentais Articulados Nao Cortantes tém a finalidade de auxiliar o profissional em cirurgias

ortopédicas e/ou buco maxilo faciais na preparagdo e implantagdo de dispositivos implantaveis.
5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

Os Instrumentais Articulados Ndo Cortantes da marca Tdride, tem como principio de funcionamento

pegar placas, reduzir fraturas.
6. MODO DE USO

Os instrumentais deverdao ser utilizados conforme técnicas cirldrgicas especificas adotadas por
profissional devidamente capacitado e habilitado. A selecdo dos instrumentais é parte integrante do
planejamento cirurgico e deve ser realizada por meio de uma solicitagdao médica formal que indique
a técnica pretendida, as caracteristicas dos instrumentos a serem utilizados e as especificacbes dos
componentes integrantes do sistema de instrumentais. O fabricante recomenda que o instrumental
seja conduzido em sua embalagem original e esterilizado antes do uso afim de manter a integridade
do produto. A revisdo da técnica de instrumentacdo cirdrgica antes da utilizacdo efetiva torna o

procedimento mais eficiente.

Utilizagdo: a utilizagao deve ser feita somente por profissionais habilitados com técnicas cirdrgicas

consagradas e restrita a ambientes clinicos e hospitalares com os devidos cuidados.

InstrucBes intraoperatdria: O instrumental serve exclusivamente para auxilio médico e nunca sera
parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento. O conjunto de
instrumental e seus componentes sdo estritamente de uso manual e deve ser manipulado por

profissionais habilitados.
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7. COMPOSICAO DO MATERIAL

Todos os Instrumentais Articulados Ndo Cortantes aqui apresentados, sdo fabricados a partir de Ligas

de Aco Inoxidavel.
8. Prazo de Validade E Esterilizagao

O local de esterilizagao do produto devera atender e proceder com todos os requisitos técnicos de
esterilizacdo antes de submeté-lo ao processo de esterilizacdo (testes biolégicos e fisicos da
autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validacdo do processo de esterilizacdo.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento. E responsabilidade do usudrio a garantia de utilizacdo de
um processo de esterilizagdo adequado e a verificagao da esterilidade de todos os dispositivos, em
qgualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR para esterilizacdo dos instrumentais,
conforme os parametros apresentados na tabela 2.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdao adequado. Norma aplicavel para
esterilizacdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para saude - Vapor
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para saude.

Produto fornecido NAO ESTERIL.

Necessaria a esterilizagdao antes do uso.
VALIDADE DO PRODUTO: Indeterminado

Tabela 2 - Parametros operacionais de esterilizacdo em autoclave a vapor.

Temperatura Ciclo Tempo de Exposi¢cao

121°C (250°F) Gravidade 20 minutos (20 minutos de secagem)

134°C (273°F) Pré-Vacuo 4 minutos (20 minutos de secagem)
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8. ARMAZENAMENTO

O instrumental deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao
abrigo da luz, com umidade relativa abaixo dos 80%. As condi¢des especiais de armazenamento,
manipulacdo e conservacdao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permanecam intactos para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservacdao das referéncias do lote devem ser adotados em
conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

N3o colocar objetos pesados sobre a embalagem.

Evitar bater a embalagem ou amassar.

Manter o produto em local seco e ao abrigo do sol.

9. TRANSPORTE

Os Instrumentais Articulados Ndo Cortantes devem ser transportados sob condicbes em que, a
embalagem e as identificacdes, permanecam livres de danos e em condicdes seguras de utilizacao.
10. CONDICOES DE MANIPULAGAO

Métodos recomendados e aceitos para manipulacdo, limpeza e esterilizacdo dos instrumentais
cirargicos fornecidos nao esterilizados.

Limpeza Prévia ou Desincrustacao: é a remogdo de matéria organica do instrumental, sem contato
manual direto. Deve iniciar-se o mais rapidamente possivel.

¢ O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os equipamentos de protecdo individual
tais como luvas, mascaras, 6culos, aventais, gorros.

e Utilizar solugbes enzimaticas, em concentracao e exposicao de tempo, conforme determinacdo do
fabricante destas solugGes quimicas.

e Realizar um enxague unico, diretamente em jato de agua, sem manusear os instrumentais
cirargicos.

Descontaminagdo: é a eliminacdo de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos

ocupacionais.

¢ O responsavel pela tarefa deverd estar paramentado, com os devidos equipamentos de protecdo

individual.
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e Utilizar solucdo a base de fenol ou amodnia, em concentracdo e exposicdo de tempo, conforme

determinacgdo do fabricante destas solugGes quimicas.

e Realizar um enxdague Unico, diretamente em jato de dgua, sem o manuseio dos instrumentais
cirurgicos.

Lavagem: é a remog¢do mecanica de sujidades dos instrumentais cirurgicos, através de escovagdo

manual, lavadoras automaticas ou vibragGes produzidas por ultrassom.

e Utilizar sempre para este procedimento, agua de qualidade de caracteristicas destilada, deionizada
ou desmineralizada. Aquega a agua para facilitar esta etapa da limpeza, esta temperatura devera

estar entre 402C e 50°C.
e Utilizar sabdo neutro ou detergente neutro, ambos com pH 7,0.

e Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de cremalheiras,

serrilhas e encaixes.

* Nunca utilizar palhas ou esponjas de ago e produtos abrasivos, para que nao se danifiquem os

instrumentais em uso.

e N3o acumular os instrumentais em grande quantidade, uns sobre os outros, para impedir a
deformacdo das pecas menores e delicadas e assim também ndo riscar as superficies polidas.

Manusear sempre poucas peg¢as por vez.
¢ Os instrumentais multicomponentes, devem sempre ser desmontados e tratados separadamente.

e A limpeza por ultrassom, se utilizada, devera ter a solugdo para lavagem aquecida a uma
temperatura minima de 452C e ndao mais que 55°C, temperaturas acima de 55°C faz com que o
detergente enzimdtico perca suas propriedades enzimaticas, quando for o caso os instrumentais
devem ser colocados na posicdo aberta, no minimo 5 minutos de imersdo, em uma frequéncia
minima de 35 kHz, é o suficiente para a limpeza dos instrumentos. A necessidade de escovamento

das partes serrilhadas e articuladas, contudo, pode ainda ser necessaria.
Enxdague: é a remocao de residuos quimicos, detergentes e espuma ainda presentes.

e Utilizar sempre para o enxague, agua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a agua estiver

aquecida, sua temperatura devera estar sempre entre 402C e 459C.
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e Nunca utilizar solu¢bes salinas, principalmente hipoclorito de sédio (agua sanitaria) e soro
fisioldgico, desinfetantes, agua oxigenada, ou alcool para limpeza ou enxdague dos instrumentais
cirurgicos.

Secagem: E a retirada e eliminacdo de 4gua residual e umidade, apds o procedimento de enxague.

¢ Nunca deixar o instrumento secar de “forma natural”. Utilizar sempre tecido macio e absorvente

ou ar comprimido filtrado e isento de umidade.

Revisdo e Inspeg¢do: é o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer irregularidade,

deformidade ou residuo de sujidade.

e Todos os instrumentos deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosdo, devem ser

separados, para evitar que o processo se alastre por contato fisico aos demais instrumentos.
¢ Quando for o caso, proteger a ponta dos instrumentos mais delicados.

e Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirdrgicas manchadas ou com riscos severos, que
possam ser focos de contaminagao para o instrumental. Separar os materiais pesados, dos delicados

e de pouco peso.

O manuseio deve ser realizado somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente

especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvem seu uso.

Devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano, deve ser separado e segregado.
Deve ser selecionado e compatibilizado unicamente para o procedimento a ser executado.

Utilizacdo: a utilizacdo deve ser feita somente por profissionais habilitados com técnicas e

procedimento que envolve seu uso, e restrita a ambientes clinicos e hospitalares com os cuidados.

Descarte: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Destruir/descaracterizar os instrumentos evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte dos
instrumentos deverd obedecer as normas relativas a eliminacao de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo
contaminante. Recomendamos que as peg¢as sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua

inutilizagado.
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11. ADVERTENCIAS
N3o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N3o utilizar os Instrumentais caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, danificado.

A combinacdo dos instrumentais com os de outros fabricantes pode apresentar incompatibilidade
dimensional, diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de instrumentos
distintos pode acarretar riscos de uma fixacdo inadequada e outras complicacdes técnicas.

O Instrumental ndo deve ser utilizado para finalidades diferentes daquelas para as quais foram
projetados.

Apds o uso é necessario que o Instrumental seja lavado, higienizado e em seguida reesterilizado em
autoclave;

O reuso do mesmo sem passar por um processo de higienizacdo e reesterilizacdo é expressamente
proibido;

Nenhum produto desse processo é implantavel, deve ser utilizado somente durante a realizagdo do
procedimento cirurgico.

12. PRECAUCOES

O usuario, antes de utilizar o produto deve ler atentamente as instru¢des de uso que auxiliardo no

uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento
e a experiéncia necessaria para a devida utilizacdo do produto, conhecimento de manuseio de
produtos estéreis e, principalmente, da importancia de se manter um ambiente totalmente estéril
nas salas de cirurgia, onde o cuidado e a precaugdo com cada detalhe sdo fundamentais para que

nao haja riscos de contaminagdes.

E necessaria uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de escolher os instrumentais adequados e

garantir o sucesso da cirurgia.

Evite quedas ou choques, pois podem causar trincas ou fissuras no instrumental.
Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizagao, antes de ser utilizado.

A esterilizagao do instrumental cirurgico, nao é substituida pela limpeza.
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Uma vez esterilizados, os instrumentos cirdrgicos devem ser abertos somente nos Centros Cirurgicos,

sob condigOes assépticas.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual ao qual poderao provocar manchas

e/ou corros3o.

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

armazenado para uso posterior.

Consulte o seu distribuidor ou o proprio fabricante do instrumental no caso de duvidas sobre as

condicOes apresentadas pelo instrumental.

Verificar se o instrumental a ser utilizado passou por todas as etapas de limpeza e esterilizacao.
Esse produto deve ser esterilizado em autoclave antes de sua utilizagao.

Observar os procedimentos de limpeza.

O Instrumental ndo deve ser utilizado para finalidades diferentes daquelas para as quais foram

projetados.

A vida util dos instrumentais esta diretamente relacionada ao nimero de vezes em que sdo utilizados

e da maneira como s3o conservados.
13. DESCARTE DO PRODUTO

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. Destruir os
instrumentos utilizados e danificados evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte dos
instrumentos deverd obedecer as normas relativas a eliminacao de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo
contaminante. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua
inutilizacdo.

14. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

O fabricante mantém e acompanha a rastreabilidade dos produtos fabricados até o momento que o
produto seja entregue ao adquirente. A partir deste momento, a responsabilidade de cuidar da
rastreabilidade passa a ser uUnica e exclusivamente dos adquirentes, (distribuidores, hospitais,
clinicas, pacientes e ou familiares) devendo estes a qualquer momento quando solicitado retornar

ao fabricante todas as informacdes solicitadas.
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15. ROTULAGEM

Na embalagem externa dos instrumentais, esta fixada a etiqueta de rotulagem, a rotulagem em

questdo contém informacdes que possibilitam a identificacdo do produto e garante a rastreabilidade.

Dentro da embalagem do instrumental seguem mais (3) trés etiquetas, estas etiquetas sdo idénticas

a etigueta contida na rotulagem externa e possuem a seguinte finalidade:

e FEtigueta 1: Deve ser fixada no prontuario clinico do paciente;
e FEtigqueta 2: Deve ser fixada no documento a ser entregue ao paciente;

e FEtigueta 3: Deve ser fixada na documentacdo fiscal de venda;
16. RECLAMACAO / ATENDIMENTO AO CLIENTE

A instrugdo de uso encontra-se disponivel no site www.toride.com.br/iu/, verifique o nimero da
revisao da instrucdo de uso e confira com o nimero da revisdo da instrucdo de uso informada no
rotulo do produto, para obter a instrugdo de uso impressa e sem custo de envio favor entrar com
nosso servico de atendimento ao cliente - SAC através do telefone 0800-772-2258 ou pelo e-mail:

sac@torideimplantes.com.br.

Caso o instrumental apresente alguma ndo conformidade dentro de sua embalagem original e que
esteja fora de suas especificacdes, ou que gere qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o servico
de atendimento ao cliente - SAC através do telefone 0800-772-2258 ou pelos e-mails:
sac@torideimplantes.com.br, proceder com o envio do produto juntamente com a embalagem
original e etiquetas de rastreabilidade devidamente identificado com descricdo das nao
conformidades e com nota fiscal de devolucdo para o endereco informado neste documento

conforme o tdpico 1 — dados do fabricante.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacédo relacionada a algum evento adverso que afete
a seguranca do usuario, como produto n3do funcionando, problemas graves ou morte relacionados
com esse produto, o cirurgiao responsavel deverd comunicar este evento adverso ao érgdo sanitario
competente e ao fabricante através do o servico de atendimento ao cliente — SAC através do telefone
0800-772-2258 ou pelo e-mail: sac@torideimplantes.com.br em caso de duvidas o cirurgidao
responsavel ou profissional de saude podera fazer a comunicacdo do evento através do sistema de

notificagdo em vigilancia sanitaria no sitio da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br




TORIDE

INSTRUGOES DE USO
0O INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NAO CORTANTES

Pagina 14 de 14

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

CELEGATTI:06195230855 bados: 2025.09.09 09:46:34 -03'00"

Paulo Roberto Celegatti
Responsavel Legal

CPF: 06195230855

TORIDE SEBASTIAO CELEGATTI Assinado de forma digital por TORIDE
SEBASTIAO CELEGATTI FILHO:06849884883

FILHO:06849884883 Dados: 2025.09.09 09:46:57 -03'00"

Eng. Dr. Toride S. Celegatti Filho
Responsavel Técnico

CREA: 5061019918




		2025-09-09T09:46:34-0300
	PAULO ROBERTO CELEGATTI:06195230855


		2025-09-09T09:46:57-0300
	TORIDE SEBASTIAO CELEGATTI FILHO:06849884883




