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PARAFUSOS CORTICAIS PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS

TORIDE
Nome Técnico Parafusos Implantaveis CODIGO 2701265
Nome Comercial Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos NCM 9021.10.20

Cédigo/Descricdo | Conforme descrito na Tabela 2.

Registro ANVISA | 80084420014

Fabricado e Distribuido por:

Téride Industria e Comércio Ltda.

Avenida Caetano Schincariol 97

Parque das Empresas — Mogi Mirim-SP

Fone: 55 (19) 3805-7580 FAX: 55 (19) 3805-7580
e-mail: toride@torideimplantes.com.br

sac@torideimpalntes.com.br

CNPJ: 54.673.199/0001-48

Responséavel Técnico: Eng. Dr. Toride S. Celegatti Filho — CREA 5061019918

ATENCAO: Ler atentamente as Instrucbes de Uso antes da utilizagdo. Cumprir todas as
adverténcias e precau¢cbes mencionadas nestas instru¢cdes. A ndo observacdo destes pontos

poderd levar a ocorréncia de complicacfes.

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO NAO ESTERIL

Prezado Cliente, conforme INSTRU(;AO NORMATIVA N° 4 de 15 de junho de 2012,
estaremos disponibilizando esta Instrucdo de Uso somente pelo nosso site, pelo endereco
eletrébnico www.toride.com.br/iu/80084420014.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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Descricdo do Produto

Fabricados a partir da mais alta qualidade em Liga de Titanio — 6% Aluminio — 4% Vanadio conforme
Norma ASTM F 136, cada Parafuso Cortical para Grandes e Pequenos Fragmentos sdo submetidos a
um rigoroso processo de inspecdo da qualidade. Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos
Fragmentos da marca Téride Indistria e Comércio Ltda., ndo sdo autocortantes e/ou autoperfurantes,
desta forma, necessitam de um pré-furo para sua colocacdo. Todos os Parafusos Corticais para
Grandes e Pequenos Fragmentos possuem a mesma maneira de acoplagem a chave de parafuso.
Assim, as cabecas dos parafusos possuem todos, um encaixe em forma de “Estrela” ou “Sextavado”
gue se acoplam seguramente a chave de parafusos, caracteristicas que comprovou uma grande

vantagem no momento da inser¢do e remoc¢éo do parafuso.

Tabela 1. Imagens dos Parafusos

Imagem de um Parafuso Cortical para Grandes | Imagem de um Parafuso Cortical para Grandes
e Pequenos Fragmentos com Sextavado e Pequenos Fragmentos Estrela

. N

Imagens meramente ilustrativas, pois os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos
podem variar em comprimento e diametro

Cdédigos e Descrigcdo dos Modelos Comerciais que Compde a Familia de Parafusos Corticais

para Grandes e Pequenos Fragmentos

Os cadigos e a descricdo dos Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos da Toride

IndUstria e Comércio Ltda. podem ser encontrados da Tabela 2.

Tabela 2.

CODIGO DO PARAFUSO DESCRICAO
1.36.28.03.19.006 Parafuso Cortical @ 2.8 x 6.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.008 Parafuso Cortical @ 2.8 x 8.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.010 Parafuso Cortical @ 2.8 x 10.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.012 Parafuso Cortical @ 2.8 x 12.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.014 Parafuso Cortical @ 2.8 x 14.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.016 Parafuso Cortical @ 2.8 x 16.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.018 Parafuso Cortical @ 2.8 x 18.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.020 Parafuso Cortical @ 2.8 x 20.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.022 Parafuso Cortical @ 2.8 x 22.0 mm ¢/ Sextavado
1.36.28.03.19.024 Parafuso Cortical @ 2.8 x 24.0 mm ¢/ Sextavado
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1.36.28.03.19.026

Parafuso Cortical @ 2.8 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.28.03.19.028

Parafuso Cortical @ 2.8 x 28.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.28.03.19.030

Parafuso Cortical @ 2.8 x 30.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.28.03.13.006

Parafuso Cortical @ 2.8 x 6.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.008

Parafuso Cortical @ 2.8 x 8.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.010

Parafuso Cortical @ 2.8 x 10.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.012

Parafuso Cortical @ 2.8 x 12.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.014

Parafuso Cortical @ 2.8 x 14.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.016

Parafuso Cortical @ 2.8 x 16.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.018

Parafuso Cortical @ 2.8 x 18.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.020

Parafuso Cortical @ 2.8 x 20.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.022

Parafuso Cortical @ 2.8 x 22.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.024

Parafuso Cortical @ 2.8 x 24.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.026

Parafuso Cortical @ 2.8 x 26.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.028

Parafuso Cortical @ 2.8 x 28.0 mm Estrela

1.36.28.03.13.030

Parafuso Cortical @ 2.8 x 30.0 mm Estrela

1.36.32.03.19.008

Parafuso Cortical @ 3.2 x 8.0 mm c/ Sextavado

1.36.32.03.19.010

Parafuso Cortical @ 3.2 x 10.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.012

Parafuso Cortical @ 3.2 x 12.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.014

Parafuso Cortical @ 3.2 x 14.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.016

Parafuso Cortical @ 3.2 x 16.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.018

Parafuso Cortical @ 3.2 x 18.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.020

Parafuso Cortical @ 3.2 x 20.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.022

Parafuso Cortical @ 3.2 x 22.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.024

Parafuso Cortical @ 3.2 x 24.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.026

Parafuso Cortical @ 3.2 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.028

Parafuso Cortical @ 3.2 x 28.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.030

Parafuso Cortical @ 3.2 x 30.0 mm c/ Sextavado

1.36.32.03.19.032

Parafuso Cortical @ 3.2 x 32.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.034

Parafuso Cortical @ 3.2 x 34.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.036

Parafuso Cortical @ 3.2 x 36.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.038

Parafuso Cortical @ 3.2 x 38.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.040

Parafuso Cortical @ 3.2 x 40.0 mm c/ Sextavado

1.36.32.03.19.045

Parafuso Cortical @ 3.2 x 45.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.19.050

Parafuso Cortical @ 3.2 x 50.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.32.03.13.008

Parafuso Cortical @ 3.2 x 8.0 mm Estrela
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1.36.32.03.13.010

Parafuso Cortical @ 3.2 x 10.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.012

Parafuso Cortical @ 3.2 x 12.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.014

Parafuso Cortical @ 3.2 x 14.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.016

Parafuso Cortical @ 3.2 x 16.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.018

Parafuso Cortical @ 3.2 x 18.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.020

Parafuso Cortical @ 3.2 x 20.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.022

Parafuso Cortical @ 3.2 x 22.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.024

Parafuso Cortical @ 3.2 x 24.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.026

Parafuso Cortical @ 3.2 x 26.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.028

Parafuso Cortical @ 3.2 x 28.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.030

Parafuso Cortical @ 3.2 x 30.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.032

Parafuso Cortical @ 3.2 x 32.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.034

Parafuso Cortical @ 3.2 x 34.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.036

Parafuso Cortical @ 3.2 x 36.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.038

Parafuso Cortical @ 3.2 x 38.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.040

Parafuso Cortical @ 3.2 x 40.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.045

Parafuso Cortical @ 3.2 x 45.0 mm Estrela

1.36.32.03.13.050

Parafuso Cortical @ 3.2 x 50.0 mm Estrela

1.36.35.03.19.010

Parafuso Cortical @ 3.5 x 10.0 mm c/ Sextavado

1.36.35.03.19.012

Parafuso Cortical @ 3.5 x 12.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.014

Parafuso Cortical @ 3.5 x 14.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.016

Parafuso Cortical @ 3.5 x 16.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.018

Parafuso Cortical @ 3.5 x 18.0 mm c/ Sextavado

1.36.35.03.19.020

Parafuso Cortical @ 3.5 x 20.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.022

Parafuso Cortical @ 3.5 x 22.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.024

Parafuso Cortical @ 3.5 x 24.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.026

Parafuso Cortical @ 3.5 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.028

Parafuso Cortical @ 3.5 x 28.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.030

Parafuso Cortical @ 3.5 x 30.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.032

Parafuso Cortical @ 3.5 x 32.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.034

Parafuso Cortical @ 3.5 x 34.0 mm c/ Sextavado

1.36.35.03.19.036

Parafuso Cortical @ 3.5 x 36.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.038

Parafuso Cortical @ 3.5 x 38.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.040

Parafuso Cortical @ 3.5 x 40.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.042

Parafuso Cortical @ 3.5 x 42.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.044

Parafuso Cortical @ 3.5 x 44.0 mm ¢/ Sextavado
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1.36.35.03.19.046

Parafuso Cortical @ 3.5 x 46.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.048

Parafuso Cortical @ 3.5 x 48.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.050

Parafuso Cortical @ 3.5 x 50.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.052

Parafuso Cortical @ 3.5 x 52.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.054

Parafuso Cortical @ 3.5 x 54.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.056

Parafuso Cortical @ 3.5 x 56.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.058

Parafuso Cortical @ 3.5 x 58.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.35.03.19.060

Parafuso Cortical @ 3.5 x 60.0 mm ¢/ Sextavado

35.0319.065 Parafuso Cortical @ 3.5 x 65 mm c/ Sextavado
35.0319.070 Parafuso Cortical @ 3.5 x 70 mm c/ Sextavado
35.0319.075 Parafuso Cortical @ 3.5 x 75 mm c/ Sextavado
35.0319.080 Parafuso Cortical @ 3.5 x 80 mm c/ Sextavado
35.0319.085 Parafuso Cortical @ 3.5 x 85 mm c/ Sextavado
35.0319.090 Parafuso Cortical @ 3.5 x 90 mm c/ Sextavado
35.0319.095 Parafuso Cortical @ 3.5 x 95 mm c/ Sextavado

1.36.35.03.13.010

Parafuso Cortical @ 3.5 x 10.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.012

Parafuso Cortical @ 3.5 x 12.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.014

Parafuso Cortical @ 3.5 x 14.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.016

Parafuso Cortical @ 3.5 x 16.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.018

Parafuso Cortical @ 3.5 x 18.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.020

Parafuso Cortical @ 3.5 x 20.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.022

Parafuso Cortical @ 3.5 x 22.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.024

Parafuso Cortical @ 3.5 x 24.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.026

Parafuso Cortical @ 3.5 x 26.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.028

Parafuso Cortical @ 3.5 x 28.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.030

Parafuso Cortical @ 3.5 x 30.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.032

Parafuso Cortical @ 3.5 x 32.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.034

Parafuso Cortical @ 3.5 x 34.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.036

Parafuso Cortical @ 3.5 x 36.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.038

Parafuso Cortical @ 3.5 x 38.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.040

Parafuso Cortical @ 3.5 x 40.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.042

Parafuso Cortical @ 3.5 x 42.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.044

Parafuso Cortical @ 3.5 x 44.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.046

Parafuso Cortical @ 3.5 x 46.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.048

Parafuso Cortical @ 3.5 x 48.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.050

Parafuso Cortical @ 3.5 x 50.0 mm Estrela
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1.36.35.03.13.052

Parafuso Cortical @ 3.5 x 52.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.054

Parafuso Cortical @ 3.5 x 54.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.056

Parafuso Cortical @ 3.5 x 56.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.058

Parafuso Cortical @ 3.5 x 58.0 mm Estrela

1.36.35.03.13.060

Parafuso Cortical @ 3.5 x 60.0 mm Estrela

1.36.40.03.19.010

Parafuso Cortical @ 4.0 x 10.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.012

Parafuso Cortical @ 4.0 x 12.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.014

Parafuso Cortical @ 4.0 x 14.0 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.19.016

Parafuso Cortical @ 4.0 x 16.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.018

Parafuso Cortical @ 4.0 x 18.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.020

Parafuso Cortical @ 4.0 x 20.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.022

Parafuso Cortical @ 4.0 x 22.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.024

Parafuso Cortical @ 4.0 x 24.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.026

Parafuso Cortical @ 4.0 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.028

Parafuso Cortical @ 4.0 x 28.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.030

Parafuso Cortical @ 4.0 x 30.0 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.19.032

Parafuso Cortical @ 4.0 x 32.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.034

Parafuso Cortical @ 4.0 x 34.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.036

Parafuso Cortical @ 4.0 x 36.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.038

Parafuso Cortical @ 4.0 x 38.0 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.19.040

Parafuso Cortical @ 4.0 x 40.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.042

Parafuso Cortical @ 4.0 x 42.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.044

Parafuso Cortical @ 4.0 x 44.0 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.19.046

Parafuso Cortical @ 4.0 x 46.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.048

Parafuso Cortical @ 4.0 x 48.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.050

Parafuso Cortical @ 4.0 x 50.0 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.19.052

Parafuso Cortical @ 4.0 x 52.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.054

Parafuso Cortical @ 4.0 x 54.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.056

Parafuso Cortical @ 4.0 x 56.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.058

Parafuso Cortical @ 4.0 x 58.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.060

Parafuso Cortical @ 4.0 x 60.0 mm ¢/ Sextavado

40.0319.065 Parafuso Cortical @ 4.0 x 65 mm c/ Sextavado
40.0319.070 Parafuso Cortical @ 4.0 x 70 mm c/ Sextavado
40.0319.075 Parafuso Cortical @ 4.0 x 75 mm c/ Sextavado
40.0319.080 Parafuso Cortical @ 4.0 x 80 mm c/ Sextavado
40.0319.085 Parafuso Cortical @ 4.0 x 85 mm c/ Sextavado




TORIDE

INSTRUCAO DE USO

PARAFUSOS CORTICAIS PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS

Pagina 7 de 21

40.0319.090

Parafuso Cortical @ 4.0 x 90 mm c/ Sextavado

40.0319.095

Parafuso Cortical @ 4.0 x 95 mm c/ Sextavado

1.36.40.03.13.010

Parafuso Cortical @ 4.0 x 10.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.012

Parafuso Cortical @ 4.0 x 12.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.014

Parafuso Cortical @ 4.0 x 14.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.016

Parafuso Cortical @ 4.0 x 16.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.018

Parafuso Cortical @ 4.0 x 18.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.020

Parafuso Cortical @ 4.0 x 20.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.022

Parafuso Cortical @ 4.0 x 22.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.024

Parafuso Cortical @ 4.0 x 24.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.026

Parafuso Cortical @ 4.0 x 26.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.028

Parafuso Cortical @ 4.0 x 28.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.030

Parafuso Cortical @ 4.0 x 30.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.032

Parafuso Cortical @ 4.0 x 32.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.034

Parafuso Cortical @ 4.0 x 34.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.036

Parafuso Cortical @ 4.0 x 36.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.038

Parafuso Cortical @ 4.0 x 38.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.040

Parafuso Cortical @ 4.0 x 40.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.042

Parafuso Cortical @ 4.0 x 42.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.044

Parafuso Cortical @ 4.0 x 44.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.046

Parafuso Cortical @ 4.0 x 46.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.048

Parafuso Cortical @ 4.0 x 48.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.050

Parafuso Cortical @ 4.0 x 50.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.052

Parafuso Cortical @ 4.0 x 52.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.054

Parafuso Cortical @ 4.0 x 54.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.056

Parafuso Cortical @ 4.0 x 56.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.058

Parafuso Cortical @ 4.0 x 58.0 mm Estrela

1.36.40.03.13.060

Parafuso Cortical @ 4.0 x 60.0 mm Estrela

1.36.45.03.19.014

Parafuso Cortical @ 4.5 x 14.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.016

Parafuso Cortical @ 4.5 x 16.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.018

Parafuso Cortical @ 4.5 x 18.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.020

Parafuso Cortical @ 4.5 x 20.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.022

Parafuso Cortical @ 4.5 x 22.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.024

Parafuso Cortical @ 4.5 x 24.0 mm c/ Sextavado

1.36.45.03.19.026

Parafuso Cortical @ 4.5 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.028

Parafuso Cortical @ 4.5 x 28.0 mm ¢/ Sextavado
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1.36.45.03.19.030

Parafuso Cortical @ 4.5 x 30.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.032

Parafuso Cortical @ 4.5 x 32.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.034

Parafuso Cortical @ 4.5 x 34.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.036

Parafuso Cortical @ 4.5 x 36.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.038

Parafuso Cortical @ 4.5 x 38.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.040

Parafuso Cortical @ 4.5 x 40.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.042

Parafuso Cortical @ 4.5 x 42.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.044

Parafuso Cortical @ 4.5 x 44.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.40.03.19.046

Parafuso Cortical @ 4.5 x 46.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.048

Parafuso Cortical @ 4.5 x 48.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.050

Parafuso Cortical @ 4.5 x 50.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.052

Parafuso Cortical @ 4.5 x 52.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.054

Parafuso Cortical @ 4.5 x 54.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.056

Parafuso Cortical @ 4.5 x 56.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.058

Parafuso Cortical @ 4.5 x 58.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.060

Parafuso Cortical @ 4.5 x 60.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.062

Parafuso Cortical @ 4.5 x 62.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.064

Parafuso Cortical @ 4.5 x 64.0 mm c/ Sextavado

1.36.45.03.19.066

Parafuso Cortical @ 4.5 x 66.0 mm c/ Sextavado

1.36.45.03.19.068

Parafuso Cortical @ 4.5 x 68.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.19.070

Parafuso Cortical @ 4.5 x 70.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.45.03.13.014

Parafuso Cortical @ 4.5 x 14.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.016

Parafuso Cortical @ 4.5 x 16.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.018

Parafuso Cortical @ 4.5 x 18.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.020

Parafuso Cortical @ 4.5 x 20.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.022

Parafuso Cortical @ 4.5 x 22.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.024

Parafuso Cortical @ 4.5 x 24.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.026

Parafuso Cortical @ 4.5 x 26.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.028

Parafuso Cortical @ 4.5 x 28.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.030

Parafuso Cortical @ 4.5 x 30.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.032

Parafuso Cortical @ 4.5 x 32.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.034

Parafuso Cortical @ 4.5 x 34.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.036

Parafuso Cortical @ 4.5 x 36.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.038

Parafuso Cortical @ 4.5 x 38.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.040

Parafuso Cortical @ 4.5 x 40.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.042

Parafuso Cortical @ 4.5 x 42.0 mm Estrela
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1.36.45.03.13.044

Parafuso Cortical @ 4.5 x 44.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.046

Parafuso Cortical @ 4.5 x 46.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.048

Parafuso Cortical @ 4.5 x 48.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.050

Parafuso Cortical @ 4.5 x 50.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.052

Parafuso Cortical @ 4.5 x 52.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.054

Parafuso Cortical @ 4.5 x 54.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.056

Parafuso Cortical @ 4.5 x 56.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.058

Parafuso Cortical @ 4.5 x 58.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.060

Parafuso Cortical @ 4.5 x 60.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.062

Parafuso Cortical @ 4.5 x 62.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.064

Parafuso Cortical @ 4.5 x 64.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.066

Parafuso Cortical @ 4.5 x 66.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.068

Parafuso Cortical @ 4.5 x 68.0 mm Estrela

1.36.45.03.13.070

Parafuso Cortical @ 4.5 x 70.0 mm Estrela

1.36.50.03.19.014

Parafuso Cortical @ 5.0 x 14.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.016

Parafuso Cortical @ 5.0 x 16.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.018

Parafuso Cortical @ 5.0 x 18.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.020

Parafuso Cortical @ 5.0 x 20.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.022

Parafuso Cortical @ 5.0 x 22.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.024

Parafuso Cortical @ 5.0 x 24.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.026

Parafuso Cortical @ 5.0 x 26.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.028

Parafuso Cortical @ 5.0 x 28.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.030

Parafuso Cortical @ 5.0 x 30.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.032

Parafuso Cortical @ 5.0 x 32.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.034

Parafuso Cortical @ 5.0 x 34.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.036

Parafuso Cortical @ 5.0 x 36.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.038

Parafuso Cortical @ 5.0 x 38.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.040

Parafuso Cortical @ 5.0 x 40.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.042

Parafuso Cortical @ 5.0 x 42.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.044

Parafuso Cortical @ 5.0 x 44.0 mm c/ Sextavado

1.36.50.03.19.046

Parafuso Cortical @ 5.0 x 46.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.048

Parafuso Cortical @ 5.0 x 48.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.050

Parafuso Cortical @ 5.0 x 50.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.052

Parafuso Cortical @ 5.0 x 52.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.054

Parafuso Cortical @ 5.0 x 54.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.056

Parafuso Cortical @ 5.0 x 56.0 mm ¢/ Sextavado
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1.36.50.03.19.058

Parafuso Cortical @ 5.0 x 58.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.060

Parafuso Cortical @ 5.0 x 60.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.062

Parafuso Cortical @ 5.0 x 62.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.064

Parafuso Cortical @ 5.0 x 64.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.066

Parafuso Cortical @ 5.0 x 66.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.068

Parafuso Cortical @ 5.0 x 68.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.19.070

Parafuso Cortical @ 5.0 x 70.0 mm ¢/ Sextavado

1.36.50.03.13.014

Parafuso Cortical @ 5.0 x 14.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.016

Parafuso Cortical @ 5.0 x 16.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.018

Parafuso Cortical @ 5.0 x 18.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.020

Parafuso Cortical @ 5.0 x 20.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.022

Parafuso Cortical @ 5.0 x 22.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.024

Parafuso Cortical @ 5.0 x 24.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.026

Parafuso Cortical @ 5.0 x 26.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.028

Parafuso Cortical @ 5.0 x 28.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.030

Parafuso Cortical @ 5.0 x 30.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.032

Parafuso Cortical @ 5.0 x 32.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.034

Parafuso Cortical @ 5.0 x 34.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.036

Parafuso Cortical @ 5.0 x 36.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.038

Parafuso Cortical @ 5.0 x 38.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.040

Parafuso Cortical @ 5.0 x 40.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.042

Parafuso Cortical @ 5.0 x 42.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.044

Parafuso Cortical @ 5.0 x 44.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.046

Parafuso Cortical @ 5.0 x 46.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.048

Parafuso Cortical @ 5.0 x 48.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.050

Parafuso Cortical @ 5.0 x 50.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.052

Parafuso Cortical @ 5.0 x 52.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.054

Parafuso Cortical @ 5.0 x 54.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.056

Parafuso Cortical @ 5.0 x 56.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.058

Parafuso Cortical @ 5.0 x 58.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.060

Parafuso Cortical @ 5.0 x 60.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.062

Parafuso Cortical @ 5.0 x 62.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.064

Parafuso Cortical @ 5.0 x 64.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.066

Parafuso Cortical @ 5.0 x 66.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.068

Parafuso Cortical @ 5.0 x 68.0 mm Estrela

1.36.50.03.13.070

Parafuso Cortical @ 5.0 x 70.0 mm Estrela
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3. Precaucdes

a)

Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos sdo fabricados em Liga de
Titdnio conforme Norma ASTM F136. Desta forma se forem utilizados associados a Placas,
estas também devem ser fabricadas em Titanio conforme Norma ASTM F67 e pela Téride

IndUstria e Comércio Ltda.;

A principal preocupagdo com a mistura de diferentes materiais € o receio da corrosdo galvanica, um

processo que ocorre quando os materiais de potencial eletroquimico diferentes sdo colocados em

estreita proximidade em um ambiente eletrolitico. O potencial galvanico resultante da mistura de

metais pode influenciar negativamente nos implantes acelerando sua corroséao, resultando em

um ciclo vicioso que pode levar a complicacdes graves, como infeccbes e afrouxamento

asséptico do implante.

b)
c)
d)

e)

a)
h)

)

Esse produto deve ser esterilizado em autoclave antes de sua utilizagao;
Esse produto ndo dever ser implantado por profissional desqualificado;
Nunca utilizar uma autoclave que nédo expurgue todo o ar;

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

armazenado para uso posterior;
N&o utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado;
Produto de uso Unico; é expressamente proibido o re-uso deste produto;

Conforme a Resolu¢do RE n° 156 de 11 de agosto de 2006, dispositivos implantaveis de qualquer
natureza enquadrados como “Uso Unico” s&o proibidos de serem reprocessados. Uma vez utilizado,
qualquer implante metdlico devera ser descartado. Mesmo apresentando estar em perfeito estado, o
implante podera conter fissuras ou defeitos nas areas de tensao interna, podendo levar a ruptura por

fadiga;

Remocdo do dispositivo metalico de fixacdo Interna: Apenas o cirurgido poderd decidir sobre a
retirada do dispositivo. O cirurgido deve considerar os riscos e beneficios, quando decidir quanto a

remocéao do dispositivo;

Instrucdes adequadas ao paciente. Os cuidados pés-operatérios devem ser informados ao paciente. O
paciente deve entender que um dispositivo metalico de fixagdo interna néo é téo resistente quanto ao
0sso saudavel, e quebrara por fadiga em condic6es de carga normal, na auséncia de completa

consolidacdo da fratura;
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k) Para permitir o maximo de probabilidades de éxito no resultado cirlrgico, o paciente deve limitar e

reduzir suas atividades fisicas em particular ages de levantamento de carga, movimentos de tor¢éo e

qualquer participacdo em desporto;

Instrucdes detalhadas quanto a utilizagdo e aos limites do dispositivo, devem ser comunicadas ao
paciente. Se for recomendado ou exigido que o paciente suporte parcialmente o seu proprio peso
antes de uma unido 6ssea firme, o paciente deve estar avisado que a torcdo, a desmontagem, ou a
fratura dos componentes sdo complicacGes que podem ocorrer provocadas pelo suporte excessivo ou
prematuro de seu préprio peso ou por uma atividade muscular excessiva. O risco de torcao,
desmontagem ou de fratura de um dispositivo de fixagdo interna proviséria durante a convalescéncia
pode ser aumentado se o paciente é ativo, enfraquecido, demente ou, se esta incapacitado de usar

muletas ou outros dispositivos de apoio;

m) Na auséncia de consolidacdo ou se houver desmontagem tor¢cado e/ou quebra dos componentes, o(s)

dispositivos(s) deve(m) ser retirado(s) imediatamente antes que ocorram lesBes graves. Uma
auséncia de consolidacdo Ossea persistente ou que ndo consiga imobilizar-se provocara tensdes
excessivas e repetidas. E importante que a imobilizago da regido operada seja mantida até que a
unido Ossea esteja estabelecida e confirmada por exames radioldgicos. O paciente deve estar
adequadamente avisado a respeito destes riscos e vigiado de perto a fim de certificar-se de sua

colaboracéo até que a consolidacdo 6ssea esteja confirmada.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido a
escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios

de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

Para seguranca e efetividade no uso dos dispositivos metdlicos de fixagdo interna, o cirurgido deve
estar familiarizado com os procedimentos e recomendacgdes para com o implante. Para assegurar a
implantagdo adequada, somente devem ser utilizados instrumentais fabricados pela Téride IndUstria e

Comeércio Ltda.

Possiveis Efeitos Adversos:

=

Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica ao corpo estranho;

Dor, desconforto ou sensacdes anormais em fungéo da presenca do implante;
Danos neurolégicos em fungéo do trauma cirdrgico;

Necrose do 0sso0;

Cicatriz no local da insercdo do implante.
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Contra Indicacdes

Este produto ndo deve ser utilizado nos casos abaixo relacionados
1. Infecgdo na regido que sera operada;

2. Sinais de inflamacéo no local,

3. Febre ou leucocitose;

4. Obesidade morbida;

5. Gravidez;

6. Doenca mental,

7. Todo paciente que ndo tenha uma cobertura tecidular suficiente por cima da regido a operar ou que

ndo tenha massa 6ssea, uma qualidade 6ssea ou uma estrutura anatdmica adequada;

8. Todo paciente que ndo tenha vontade de cooperar na aplicacdo das recomendacbes pés-

operatdrias.

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

momento de sua utilizagéo;
b) Respeitar as condi¢bes de Limpeza e Esterilizacao;

c) Submeter o parafuso apenas a técnicas cirlrgicas consagradas e por profissionais qualificados.

Armazenamento e Transporte

Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos devem ser armazenados e
transportados a temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar direta, e em sua embalagem original, e
ndo devem ser danificadas. Antes da implantacdo, verificar a integridade da embalagem e quanto a

presenca de qualquer defeito.

Método de Esterilizacao

Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos sao fornecidos “Nao Estéril’, devendo
antes de sua utilizacdo serem esterilizados em autoclave hospitalar de acordo com o procedimento
padrao conforme norma aplicavel para esterilizacdo em autoclave a vapor NBR I1SO 17665-1:2010
Esterilizacdo de produtos para salude — Vapor Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacao e
controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude. A Tabela 17 sumariza os

parametros de esterilizagc&o utilizados na autoclave.

Tabela 17.
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METODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSIGCAO

VAPOR GRAVIDADE 132°-135°C 10 a 25 min

VAPOR PRE VACUO 132°-135°C 3 a4 min

O Tempo de Exposicdo devera ser contado a partir do momento que a

Observagdo: temperatura da camara de esterilizacao atingir a temperatura especificada.

E de responsabilidade do hospital a validacido dos métodos de esterilizac&o utilizada, de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendac¢fes 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”

OBSERVACAO: Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos sdo fornecidos
embalados em embalagem Plastica Transparente para conservar o produto sem deterioracdo no
estado de limpeza previsto e para permitir que se distinga claramente e a simples vista o produto
adquirido, devendo antes da esterilizagdo, serem retirados da embalagem tipo blister e acondicionados
em seus estojos para esterilizacdo, que devem ser adquiridos separadamente e que sdo cadastrados
na ANVISA sob nimero 80084420022.

Os Estojos para Esterilizagdo nao € parte integrante deste Registro

Indicacdo de Uso por Modelo de Parafuso Cortical para Grandes e Pequenos Fragmentos

Os Parafusos Corticais @ 2.8 mm — 3 3.2 mm — @ 3.5 mm e @ 4.0 mm séo indicados para a unido de
fraturas e fixacdo de fragmentos 6sseos e na metafise de ossos longos e pequenos conforme descrito
abaixo, podendo ser utilizados individualmente ou associados a placas. Caso sejam associados a
Placas estas devem ser fabricadas em Titanio conforme Norma ASTM F67 e pela Téride Inddstria e
Comércio Ltda. As Placas séo registradas na ANVISA sob n° 800844200018 e 80084420019 e cabe ao
cirurgido a escolha da placa adequada para cada regido afetada. “AS PLACAS NAO SAO OBJETO
DESTE REGISTRO”.

Clavicula — utilizar Parafusos Corticais @ 3.5 mm ou 4.0 mm dependendo da estatura do paciente
Radio Proximal e Distal — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm — @ 3.2 mm ou & 3.5 mm conforme
estatura do paciente.

Umero Proximal e Distal — utilizar Parafusos Corticais @ 3.5 mm ou @ 4.0 mm conforme estatura do

paciente.
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» Ulna Proximal (olecranio) — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm — @ 3.2 mm ou @ 3.5 mm
conforme estatura do paciente.

» Ossos da Méo — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm conforme estatura do paciente.

» Tibia Proximal e Distal — utilizar Parafusos Corticais @ 3.5 mm ou @ 4.0 mm conforme estatura do
paciente.

» Fraturas da Ulna — utilizar Parafusos Corticais @ 3.5 mm ou @ 4.0 mm conforme estatura do
paciente.

» Escépula — utilizar Parafusos Corticais @ 3.5 mm ou @ 4.0 mm conforme estatura do paciente.

» Ossos do Carpo (Escaféide) — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm ou @ 3.2 mm conforme
estatura do paciente

» Fratura do Calcéneo e Talus — utilizar Parafusos Corticais 2.8 mm—-@ 3.2 mm-J 3.5 mmou @
4.0 mm conforme estatura do Paciente.

» Navicular — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm — @ 3.2 mm — & 3.5 mm ou @ 4.0 mm conforme
estatura do Paciente

» Artrédese daregido do Tornozelo — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm — @ 3.2 mm — @ 3.5 mm
ou @ 4.0 mm conforme estatura do Paciente’

» Fraturas de Metatarso e Tarso — utilizar Parafusos Corticais @ 2.8 mm — @ 3.2 mm ou & 3.5 mm

TRERS 0 umer Radio Distal

conforme estatura do paciente.

\Rad‘\o Proximal

calcaneo

Calcdneo

Talus

calcaneo

calcaneo
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Olecranio

g g E\MLANGE PROXIMAL

FALANGE MEDIAL

Ya

FALANGE DISTAL

Os Parafusos Corticais @ 4.5 mm e @ 5.0 mm sé&o indicados para fixacdo com compressao na regiao
metafisarias dos grandes ossos conforme descrito abaixo, podendo ser utilizados individualmente ou
associados a placas. Caso sejam associados a Placas estas devem ser fabricadas em Titanio conforme
Norma ASTM F67 e pela Téride IndUstria e Comércio Ltda. As Placas sao registradas na ANVISA sob
n° 8084420018 e 80084420019 e cabe ao cirurgido a escolha da placa adequada para cada regido
afetada. “AS PLACAS NAO SAO OBJETO DESTE REGISTRO”.

» Fraturas no Platé tibial — utilizar Parafusos Corticais @ 4.5 mm ou @ 5.0 mm conforme estatura do
paciente.
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10.

Flate Tibial
fratura tipo Plato Tibial

cunha lateral fratura e colocagdo
de enxertao

s
_m\rﬁ‘w‘ N

Atencao:

1.

Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos fabricados pela Téride
Industria e Comércio Ltda. podem ser utilizados individualmente ou associados a Placas
registradas na ANVISA sob n° 80084420018 e 80084420019. Informamos que as Placas nao

sdo objetos de deste Registro.

A correta selecdo do implante é extremamente importante. O sucesso na fixagdo de fraturas
€ 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 0ssos humanos
limitam o tamanho e a resisténcia dos implantes. Dispositivos metélicos de fixacdo interna ndo
podem suportar esforcos maximos de uso iguais aqueles suportados em 0ssos normais e
saudaveis. A carga maxima a ser suportada dependerd do individuo com relagdo a sua
estrutura 6ssea, e da escolha do implante feita pelo cirurgido levando em conta o local e o

tamanho da fratura.

Estes dispositivos podem quebrar quando sujeitos ao aumento de carga associada a consolidacao
demorada ou ndo consolidacdo. Dispositivos metalicos de fixacdo interna mantém a fratura em
alinhamento até sua consolidacdo. Se a consolidacdo for demorada ou ndo ocorrer, o implante

podera se quebrar em fun¢éo da fadiga do metal.

Descarte de Produto Inutilizado

Os Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos explantados de pacientes devem ser

devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar

a completa descaracterizacdo do implante impedindo o0 seu re-uso, € 0 método utilizado para a

descaracterizacdo do implante. Recomendamos que 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”
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11.

12.

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
sélidos, seguindo as normas estabelecidas, como por exemplo os requisitos estabelecidos pela RDC
222 de 2018 e RDC 16/2013.

Rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é garantida pela marcagéo a laser, do nimero do lote ou da Ordem de
Fabricacéo, garantindo assim uma total rastreabilidade dos produtos e acompanhamento do pés-
operatdrio e pelas informacfes constantes nas etiquetas de rastreabilidade, fornecidas junto com o
produto. Dentro da embalagem primaria estdo contidas cinco etiquetas contendo o cédigo do produto,
descricdo do produto, numero 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.

Etiguetas 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 informag8es aplicaveis, conforme

estabelecido pela NBR 15165:2017, para o controle da rastreabilidade do produto:

Etiquetas de Identificacéo

Nome:

Referéncia do produto

Lote n®

Identificagcdo do material

N° de Registro na ANVISA

Nome do Fabricante

Orientacédo do Paciente

O cirurgido deve orientar o paciente a guardar o laudo que lhe é entregue, pois nele consta a(s)
etiquetas(s) do(s) produto(s) implantado(s) com todas as informacdes necessarias para sua
rastreabilidade.
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13.

13.1

O médico deve orientar 0o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto, conforme descrito neste documento. Caso sejam constados quaisquer efeitos adversos, o
médico e/ou paciente deve notificar imediatamente o drgdo sanitario competente — ANVISA, através do

endereco eletrbnico https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Avaliacdo do Produto Implantado

Ap6s a implantacdo; no pds-operatdrio, o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico
para averiguar o correto posicionamento do implante. O profissional responsavel deve efetuar, e é de
sua responsabilidade, as avaliagBes clinicas e radiolégicas apdés o procedimento cirdrgico, na
freqiiéncia por ele estipulado, para verificar o estado do implante e a evolugdo da consolidagéo dssea.
Caso o produto se encontrar fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade,

€ de responsabilidade do cirurgido, tomar a a¢do corretiva mais apropriada.

Instrumental

Para a implantacdo dos Parafusos Corticais para Grandes e Pequenos Fragmentos € utilizado o
instrumental registrado na ANVISA sob n°® 80084420015 nédo sendo, portanto, objeto deste registro.

Este instrumental ndo é parte integrante deste produto, devendo ser adquirido separadamente, e

€ objeto de outro processo de registro na ANVISA.

Instrumental Cédigo Descrigéo
1.34.05.20.28.110 | Broca @ 2.8 mm Linha Pequenos e Grandes 2.8/ 3.2
Brocas 1.34.05.25.35.110 | Broca @ 2.5 mm Linha Pequenos e Grandes 3.5/ 4.0

1.34.05.32.40.110 | Broca @ 3.2 mm Linha Pequenos e Grandes 4.5/5.0

1.30.99.28.30.160 | Guia de Broca Linha Pequenos e Grandes 2.8/ 3.2
Guiade Brocas | 1.30.99.35.30.160 | Guia de Broca Linha Pequenos e Grandes 3.5/ 4.0
1.30.99.45.30.160 | Guia de Broca Linha Pequenos e Grandes 4.5/5.0

1.34.00.28.28.160 | Conjunto Macho @ 2.8 mm Linha Pequenos e Grandes
1.34.00.32.32.160 | Conjunto Macho @ 3.2 mm Linha Pequenos e Grandes
1.34.00.35.35.160 | Conjunto Macho @ 3.5 mm Linha Pequenos e Grandes
1.34.00.40.40.160 | Conjunto Macho @ 4.0 mm Linha Pequenos e Grandes
1.34.00.45.45.160 | Conjunto Macho @ 4.5 mm Linha Pequenos e Grandes
1.34.00.50.50.160 | Conjunto Macho @ 5.0 mm Linha Pequenos e Grandes

Conjunto Macho

Chave 1.42.07.18.00.072 | Chave “L” Sextavada 1.85 mm Linha Pequenos e Grandes

1.00.07.25.28.220 | Conjunto Cabo de Chave Linha Pequenos e Grandes 2.8
1.00.07.25.35.220 | Conj. Cabo de Chave Linha Pequenos e Grandes 3.2/ 3.5/4.0

Cabo de Chave
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1.00.07.25.45.220 | Conjunto Cabo de Chave Linha Pequenos e Grandes 4.5/5.0
Medldpr de 1.30.00.14.00.151 | Medidor Linha Pequenos e Grandes
Cortical
14. Forma de Apresentacdo Comercial do Produto

15.

O produto é oferecido ao usuario embalado em embalagem Plastica Transparente, contendo 1 (um)

ou 5 (cinco) parafusos por embalagem. A embalagem contendo o parafuso possui rétulo individual,

conforme é exigido pela RDC n° 185/01. Sé&o fornecidas cinco etiquetas de rastreabilidade juntamente

com cada parafuso além de uma Instrucéo de Uso.

Foto de uma Embalagem Plastica Transparente,
Rotulada, Contendo 5 Parafusos, Instru¢do de Uso e
as Etiquetas de Rastreabilidade.

Simbolos Utilizados no Rétulo

Os simbolos utilizados no Rétulo seguem as especificacdes da NBR ISO 15223 — Produtos para saude

— Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informacdes a serem fornecidas com os

produtos para saude.

Simbolo

Significado

CUIDADO, CONSULTE DOCUMENTOS ANEXOS

DATA DE FABRICACAO

VALIDADE

/AN
=
2
&

NAO REUTILIZAR




TORIDE

INSTRUCAO DE USO

Pagina 21 de 21
PARAFUSOS CORTICAIS PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS

16.

17.

Isencédo de Responsabilidade

A Téride Industria e Comércio Ltda. € o fabricante deste dispositivo médico. A Téride IndUstria e
Comeércio Ltda., ndo pratica medicina e nao recomenda qualquer técnica cirlirgica para uso em
determinado paciente. O profissional responsavel que realizar qualquer procedimento de implante é
responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implantar o dispositivo médico em cada
paciente. A Téride IndUstria e Comércio Ltda. ndo se responsabiliza pela escolha da técnica cirargica
inapropriada a ser usada no paciente. As técnicas cirlrgicas dependem da técnica adotada pelo
profissional responsavel, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem
colocados.

Reclamacéo do cliente

Caso algum Parafuso Cortical para Grandes e Pequenos Fragmentos apresente algum risco
imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfacéo,
notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao cliente — SAC 0800-772 2258.

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




