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INSTRUMENTAL CIRURGICO ODONTOLOGICO
Torquimetro

Fabricado por: EFF Dental Componente LTDA ME.
Endere¢o da Empresa: Rua Caio Graco n°105/109

CEP / Bairro / Cidade / Estado: CEP 05044 — 000, Bairro Vila Romana, Sao Paulo.
Telefone: 55 11 3059.2200

CNPJ : 14776044 0001 - 12 I.E: 146.829.212.100 - IndUstria Brasileira
Reg. ANVISA N °: 80941130005

Lote e data de fabricagao: vide rotulo

Responsavel Técnico: Flavio Rosa de Oliveira — CROSP 90026

Representante Europeu: Obelis AS
Enderego: Boulevard General Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Contato: mail@obilis.net Fone: +32 2.732.59.54

) DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO - FUNDAMENTOS DE SEU
FUNCIONAMENTO E AGAO, CONTEUDO E COMPOSIGAO (QDO APLICAVEL),
ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O PRODUTO

Nome técnico: INSTRUMENTAL CIRURGICO ODONTOLOGICO
Nome comercial: Torquimetro

Matéria-prima: Confeccionado em Ago Inoxidavel

Validade: Indeterminado

Outras informagbes e Produto NAO ESTERIL
e Reutilizavel

DESCRIGAO DO PRODUTO

Torquimetro tipo, quebra-cabeca, com mensuracdo de torque de 10 & 35N.cm. Instrumental
indicado para inser¢do e aperto com controle de torque de implantes dentarios e componentes
de fixagéo protética. Utilizado em conjunto com outros instrumentos de insergao e aperto.

CONTEUDO E COMPOSICAO
Séo comercializadas unitariamente. Confeccionadas em Ago Inoxidavel.

Partes do torquimetro:

Parte Ativa Corpo Cabo
—
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Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Parte ativa: Serve para conexado de chaves ou outros instrumentos de insergdo e aperto de

implantes dentarios e componentes de fixagao protética.

Corpo: Serve para unir a parte ativa e o cabo. Além disso, possui a identificagéo do torque a ser
aplicado.

Cabo: Apoio para acionamento do torquimetro e ajustavel para posicionamento sobre o
indicativo de torque.

Il) INDICACAO , FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
INDICAGOES

Indicado para insergéo e aperto com controle de torque de implantes dentarios e componentes
de fixagéo protética. Utilizado em conjunto com outros instrumentos de insergao e aperto.

MODO DE USAR:

Passo a passo.

1. Acoplar a parte ativa, o instrumento que Ilhe permitira a conexao para insercao e aperto
do implante dentério ou componentes de fixagdo protética;

2. Com as pegas acopladas, introduzir a parte de conexdo ao implante dentario ou
componente de fixagdo protética. Com uma das maos, apoiar o dedo indicador sobre a
parte ativa e como a outra mao, segurar o cabo;

3. Com movimentos de alavanca acionados através do contato com o cabo, iniciar o
processo de insergao ou aperto.

Nota: Caso tenha a intengdo de mensuragdo de torque, antes da etapa 3, acionar o cabo
posicionando-o sobre a marcagao de indicagao de torque desejado no corpo do torquimetro.

) PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO O SEU
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRECAUCOES

Os Instrumentais Cirlrgicos sao reutilizaveis, portanto devem ser limpos e esterilizados o0 mais
rapido possivel apés o uso, e as partes que possam ser desconectadas deverdo sofrer
desmontagem antes de ser submetidas a limpeza. Ver recomendagbes de limpeza e
esterilizagao nesta instrugéo.
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ADVERTENCIA

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA.

N&o utilizar o produto, se 0 mesmo apresentar sinais de oxidagdo ou corrosdo. Utilizar sempre
agua destilada para lavar os instrumentos fabricados em ago inoxidavel, pois agua de torneira
contem cloro e pode causar oxidagao.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade deste produto € INDETERMINADA.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Devem ser acondicionados em local limpo, seco, e livres de sujeiras e contaminagdes, assim
garantindo sua seguranca na condi¢do de produto médico.

O produto ndo necessita de cuidados especiais de conservagdo, no entanto, recomenda-se
conserva-lo ao abrigo da luz, calor e umidade. Sdo manipulados manualmente por pessoal
treinado.

A prépria embalagem protege contra quedas e colisbes. Todavia em transporte de longa
distancia (Como por exemplo, Sedex aéreo ou rodoviario), a embalagem deve ser devidamente
acondicionada e protegida.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE

Instrumentos bem conservados propicia seguranga ao paciente e a equipe cirirgica contra
infeccdes, e também € condigéo essencial para um procedimento cirurgico eficaz. Neste capitulo
transmitiremos uma proposta para a conservagao do seu instrumento.

O processo de limpeza do instrumento pode ser manual ou automatico, e envolve, no minimo, as
etapas a seguir:

1.2 ETAPA - LIMPEZA: Para limpeza de forma manual,
o instrumento devera ser desmontado (ver partes
indicadas anteriormente) e imergidas as partes em um
recipiente apropriado contendo &gua e detergente,
preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente.
A seguir, deve ser rigorosamente lavado em &gua
corrente, preferencialmente morna.

Nota: Esta etapa podera ser realizada em um aparelho
de ultrassom seguindo as orientagdes do fabricante.
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2.2 ETAPA - DESCONTAMINAGAO Imergir o instrumento, aberto ou desmontado, quando

pertinente, em um recipiente apropriado contendo uma solu¢do de desinfetante em agua, a
temperatura ambiente (desinfecgdo quimica), ou em banho aquecido (desinfec¢do termo-
quimico). O tempo de imersao do instrumental depende tanto da temperatura de operagéo, como
da diluigéo e do tipo de desinfetante empregado.

3.2 ETAPA - LAVAGEM: As pegas devem ser
escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se
especial atengdo as articulagbes. As articulagdes
devem permanecer abertas, sendo escovadas em

ambos os lados.

4.2 ETAPA - ENXAGUE: Apés a lavagem, o instrumento deve ser enxaguado abundantemente
em agua corrente, sendo que os instrumentos articulados devem ser abertos e fechados
algumas vezes durante o enxague. Recomenda-se a utilizagcdo de agua aquecida para o

enxague do instrumental.

o

B

6.2 ETAPA - SECAGEM: Recomenda-se:

o Utilize papel descartavel e absorvente. Quando
empregado tecido, que seja absorvente e macio;
e Cada componente de um instrumental

desmontavel seja seco isoladamente

5.2 ETAPA - LUBRIFICAGAO: Apos enxéague,
deve-se assegurar que o instrumento esteja livre
de quaisquer sujidades ou outros residuos.
Como se trata de um instrumento articulavel o
mesmo antes da montagem pds enxague, deve
ser |ubrificado, empregando-se lubrificante
hidrossoluvel e ndo corrosivo, adequado a
aplicagdo médica, devendo-se dar especial
atencao as juntas do instrumento.

IMPORTANTE: A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza,
quanto para a conservagao do instrumental. Como por exemplo: Se na agua conter a presenca
excessiva de cloretos, isso servira para a inducao do processo de corrosdo do ago inoxidavel.
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Especial atencdo deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencéo de
tecidos organicos e a deposicao de secregdes ou solugdes desinfetantes.

RECOMENDAGOES: Recomenda-se que todo instrumental seja limpo imediatamente apés o
procedimento cirdrgico em que for empregado. Em caso de processos automaticos deve-se
utilizar as instrugdes do fabricante do equipamento a ser utilizado, seguindo-as rigorosamente.

ESTERILIZAGAO: é o procedimento que visa & eliminacdo total dos microrganismos (virus,
bactérias, microbios e fungos), seja na forma vegetativa ou esporulada. Esterilizagdo Pelo Vapor
Saturado — Autoclaves

e Em uma autoclave convencional, o instrumento devera ficar durante 30 minutos a uma
temperatura de 121°C, quando esta temperatura for atingida;

e Em hipotese alguma, deve-se empregar palhas de ago ou outros produtos abrasivos;

e Todo instrumental cirirgico e os componentes protéticos devem ser submetidos a
esterilizagao, antes de serem utilizados;

e A esterilizagdo do instrumental cirurgico, ndo € substituida pela limpeza. Uma vez
esterilizados, os instrumentos cirlrgicos devem ser abertos somente nos Centros
Cirurgicos, sob condigdes assépticas;

V) INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Mensuragéo de torque: De 10 a 35N/cm

Legenda: SIMBOLOGIA APLICADA NA EMBALAGEM E INSTRUGAO DE USO
(CONFORME NORMAS NP EN 980 E ISO 15223)

Simbolo Simbolo Simbolo

Grifico Significado Grifico Significado Grifico Significado
CONSULTAR . .
I::E:I INSTRUGOES DE USO g UTILIZAR ATE LOT CODIGO DE LOTE
. i NUMERO DE REFERENCIA
@ DATA DE FABRICAGAO u FABRICANTE REF (CATAL0GO]
iy S NAO UTILIZAR SE A
- CONSERVE SECO AT MANTEN;'@QSLABR'GO @ EMBALAGEM ESTIVER
J - VIOLADA
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