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MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO - MTE
SECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO - SIT
DEPARTAMENTO DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL

CERTIFICADO DE APROVACAO - CA N° 48.203
VALIDO

Validade: 13/09/2027 N°. do Processo: 19964.113516/2022-77
Produto: Importado

Equipamento: LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS
Descrigao: Luva para procedimento nao cirurgico (Policloreto de Vinila), lisa, ambidestra, ndo estéril, isenta de pd. Marca:
Medix Brasil. Fabricante: Shanghai Intco Electrode Manufacturing Co.Ltd. (CHINA).

Aprovado para: PROTECAO DAS MAOS DO USUARIO CONTRA AGENTES BIOLOGICOS.
Restrigdes/Limitagdes: LUVA DESCARTAVEL. NAO UTILIZAR PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Observacgao: Para a selegéo e correta utilizagdo do equipamento, verificar o disposto no Comunicado XXXII, disponivel no link
"https://www.gov.br/trabalho-e-previdencia/pt-br/composicao/orgaos-especificos/secretaria-de-trabalho/inspecao/seguranca-e-
saude-no-trabalho/equipamentos-de-protecao-individual-epi/comunicados-epi".

Marcacgao do CA: No punho e/ou embalagem

Referéncias: Luva para procedimento néo cirtirgico de vinil sem po
Tamanhos: P, M, Ge GG Cores: Transparente.
Normas técnicas: ABNT NBR ISO 11193-2:2013

Laudos:
N°. Laudo: LV11302112/22
Laboratério: CBTEI - Centro Brasileiro de Tecnologia Ltda ME

Empresa: MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ: 10.268.780/0001-09 CNAE: 4645 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,

ortopédico e odontoldgico
Enderego: PARANA 1791
Bairro: CENTRO CEP: 85812010
Cidade: CASCAVEL UF: PR
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

78.742.491/0001-33

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.02.969-0

Nome do Dispositivo Médico

KIT PARA NEBULIZAGAO VITALGOLD

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Mascaras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10296900071
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351479950201274

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HANGZHOU FORMED MEDICAL DEVICES CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C002693 - Endereco:
BUILDING3,NO.292 GONGHE NORTH ROAD, XINDENG TOWN FUYANG
DISTRICT,311404,HANGZHOU, ZHEJIANG

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/10/2012

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

KIT PARA NEBULIZACAO

VITALGOLD. pdf 3914849215 - 04/10/2021 16:01:22

Modelo Produto Médico

Impresso dia 08 de julho de 2026 as 14h03 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351479950201274"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351479950201274/anexo/T15190685/nomeArquivo/KIT PARA NEBULIZA��O VITALGOLD.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351479950201274/anexo/T15190685/nomeArquivo/KIT PARA NEBULIZA��O VITALGOLD.pdf?Authorization=Guest
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Modelos: PAOGOS - KIT PARA NEBULIZACAO OXIGENIO PEDIATRICO
PAOGOS AR - KIT PARA NEBULIZACAO AR COMPRIMIDO PEDIATRICO
PA0604 - KIT PARA NEBULIZAGAO OXIGENIO ALONGADO PEDIATRICO
AR KIT PARA NEBULIZAGAO AR COMPRIMIDO ALONGADO PEDIATRICO
PAOGOL - KIT PARA NEBULIZACAO CXIGENIO ADULTO

PAOBOL1 AR - KIT PARA NEBULIZACAO AR COMPRIMIDO ADULTO
PAOBO?2 - KIT PARA NEBULIZACAO OXIGENIO ALONGADO ADULTO
PAOGO2 AR- KIT PARA NEBULIZACAO AR COMPRIMIDO ALONGADO ADULTO
Acessorios:

Mascaras-P -M -G - GG

Bocal para inalacéo oral

Frasco Nebulizador - 6 ml - 8 ml - 10 mil - 12 mi

Mangueira/extensdo p/ Ar Comprimido- 3/4" - extenséo de 1,50m
Mangueira/extensdo p/ Ar Comprimido- 3/4"- extenséo de 1,60m
Mangueira/extensdo p/ Ar Comprimido- 3/4" - extenséo de 2,10m
Mangueira/extensdo p/ Ar Comprimido - 3/4" - extenséo de 2,80m
Mangueira/extensdo p/ Oxigénio - 3/4" - extensao de 1,50m
Mangueira/extensdo p/ Oxigénio - 3/4" - extenséo de 1,60m
Mangueira/extensdo p/ Oxigénio - 3/4" - extenséo de 2,10m
Mangueira/extensdo p/ Oxigénio - 3/4" - extenséo de 2,80m
Mangueira/extensdo p/ Nebulizagéo - extensdo de 1,50m.
Mangueira/extensdo p/ Nebulizagéo - extensdo de 1,60m.
Mangueira/extensdo p/ Nebulizacéo - extenséo de 2,10m.
Mangueira/extensao p/ Nebulizacao - extensao de 2,80m.

Impresso dia 08 de julho de 2026 as 14h03 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351479950201274"
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JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JoaoMed

KIT PARA NEBULIZAGAO VITALGOLD

REGISTRO ANVISA 10296900071

INSTRUCOES DE USO

1. Girar a tampa do reservatério e retirar a tampa superior.

2. Adicionar o medicamento liquido de acordo com a prescrigdo medica.

3. Colocar a tampa e girar para fecha-la. Conectar a mascara ao reservatoério.

4. Colocar a mdscara no rosto do paciente com a eldstico abaixo das orelhas, e ao
redor do pescoco. Puxar suavemente as extremidades do eldstico, até que a mascara

esteja segura. Formar a tira de metal na mascara para ajustar o nariz.
5. Conectar o extensor ao fornecimento de oxigénio ou ar comprimido.
6. Fazer a inalagdo da névoa conforme orienta¢cdo médica.

7. Finalizada a emissdo de névoa, desconectar a extensao.

8. Limpar todos os acessorios.

ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES
Produto ndo esterilizado

Importante: Certificar-se cuidadosamente para que o Kit Nebulizador e todos os seus
acessorios estejam limpos, antes de utilizar/reutilizar o Kit Nebulizador.

As precaucdes e cuidados especiais fazem parte da rotina adotada de procedimentos
aos quais os profissionais estao aptos a realizar quando se tratar de uso hospitalar.

O produto deve ser descartado seguindo normas e rotinas da instituicdo de saude.

Leia as instrugdes antes de usar.
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JoaoMed

ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

O armazenamento devera ser feito em local apropriado, com temperatura e umidade
controlada, em pallets ou prateleiras para que nao haja contato direto com o piso e
distante das paredes para a ventilagao e limpeza adequadas. O transporte devera ser
feito por empresa regularizada para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para
a saude, sempre ao abrigo do calor e da luz e mantendo em local fresco e seco. Nao
transportar com outro tipo de produto que ndo seja material médico-hospitalar.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos S.A. | CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr., 406 - Xaxim - CEP 81630-280 - www.joaomed.com.br
Curitiba - Parana — Brasil — Tel.: (41) 2108-4545 - SAC: 0800 701 2006

IMAGENS ILUSTRATIVAS DO PRODUTO
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Lanceta de Seguranca

Caixa com 4.000 unidades | Caixinha com 100 unidades
Descricao Validade: 5 anos

» Lanceta de seguranca descartavel Maxicor.
» Tamanho disponivel:
289 -1,8mm T

O que é a Lanceta de Seguranc¢a?

Lanceta de Segurancga Descartavel
Maxicor

E um pegueno dispositivo médico de
auxilio na coleta de amostra de sangue.

Qual o uso da Lanceta de Seguranca?

B < .- Lancetas de
Ela € utilizada para a perfuragao superficial da pele, Seguranca

a fim colher amostra de sangue capilar para diversos Maxicor

testes. Seu funcionamento baseia-se na pungao
por acao fisica, contra o local desejado.

>  Coédigo EAN:

Caracteristicas da Lanceta de Seguranca

71898931 " 988749

Fabricada em plastico polietileno, com a agulha de aco

inoxidavel e esterilizada a raio gama, descartavel de
uso unico.

Aparelho de Barbear

Caixa com 1.000 unidades | Pacote com 5 unidades

Descrigso

» Possui cabo em plastico

» Lamina dupla
>  Coédigo EAN:

022 H

71898931 " 988

» Com capa protetora

» Cada embalagem contém

cinco aparelhos de barbear
descartaveis.

Aparelho de Barbear
Maxicor

O que é o aparelho
de barbear?

O aparelho de barbear tem como o objetivo principal a remocao dos pelos faciais, mas pode
ser usado em diversas partes do corpo como removedor de pelos.

E vendido em cartucho com 5 unidades. O aparelho possui 2 laminas paralelas protegidas
poOr uma capa, € possui cabo plastico. Leve e de facil manuseio. E muito usado em
procedimentos cirdrgicos, onde houver a necessidade de remocao de pelos no local.

Produto nio regulado pela GGTPS / ANVISA
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FICHA TECNICA

Produto: Bolsa Coletor de Urina e Secrecao Tipo Saco 2L
Marca: Letomed

Codigo do Produto: 12543

Registro ANVISA: 82241440001

Apresentacao: Pacote com 100 unidades

Descricao do Produto
O Coletor de Urina Tipo Saco Adulto Letomed é indicado para a coleta e
armazenamento de urina em ambientes hospitalares, laboratoriais, ambulatoriais
e domiciliares. Possui capacidade de até 2 litros, oferecendo praticidade no
manuseio, seguranca durante o uso e conforto ao paciente.

Caracteristicas Técnicas

IND. COM. PRODU

= (017 99118-7743

CapaCIdade: 2 litros A 4 CNPJ : 40.989.688/0001-07
N SAC:: cof > com.be
Material: PVC atoxico, resistente e transparente ; B e e
COREN-SP n°: 385904

Tipo: Saco ADL para coleta de urina 5!\ INDUSTRIA BRASILEIRA ¢

A 1ni " BOLSA COLETCORA DE URINA E SECREGAO §
Uso: Produto descartavel, de uso unico s:sa_..;AAZERro coif BASERT= ))
Esterilizacao: Produto nao estéril {‘ DESCARTAVEL NAOESTERIL 7

. ~ . i: * INTRODUZIR NA BOLSA A SONDA PARA COLETA DE llETERl:(’;
Indicacéo: Coleta e armazenamento de urina b | et coem o SRR
E b l P d 100 d d r_:‘ *APOS O USO, DESCARTAR EM L.OCAL APROPRIADO
mbalagem: Pacote contendo unidades —

Finalidade de Uso
Produto destinado a coleta, acondicionamento e armazenamento temporario de
urina, auxiliando profissionais da salde em procedimentos de assisténcia,
monitoramento e cuidados ao paciente.

Beneficios do Produto

Fabricado em material resistente e transparente, permitindo melhor visualizagao
do conteudo coletado. Produto pratico, descartavel e de uso unico, contribuindo
para a higiene e seguranca nos atendimentos.

Modo de Uso

Utilizar conforme orientagao do profissional de saude e protocolo da instituigao.
Apds o uso, descartar o produto em local apropriado, seguindo as normas de
biosseguranca e descarte de residuos de servigcos de saude.

Condicoes de Armazenamento
Manter em local limpo, seco, arejado, protegido da luz solar direta, umidade e
calor excessivo. Conservar na embalagem original até o momento do uso.

Precaucoes
Produto de uso Unico. Nao reutilizar.
Produto nao estéril.
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Né&o utilizar caso a embalagem esteja violada, danificada ou fora do prazo de
validade.
Utilizar somente para a finalidade indicada.

Classificacao
Produto médico-hospitalar descartavel para coleta de urina.

Fonte das informacgoées técnicas: Supermédica Distribuidora Hospitalar —
produto Bolsa Coletor de Urina e Secrecao Tipo Saco 2L Letomed.

Posso também transformar essa ficha em modelo mais formal para licitacao,
com campos de fabricante, procedéncia, validade e assinatura da empresa.
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LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO

Anvisa n°:

80495510020 iCA MTE 40093i / 80495510131 iCA MTE 47207i
Modelos

PP, P, M, G;

Indicagao de uso

As Luvas de procedimento nado cirurgico 100% Nitrilo, sem po, foram desenvolvidas para protecao de
pacientes e profissionais de saude para protegao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos
corporais, contato com mucosas e pele n&o integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmissao de
micro-organismos de um paciente para outro nas situacbes de precaucao de contato, prevenir a
contaminacgao cruzada onde haja risco de contaminacao por patégenos, promovendo uma barreira passiva
contra agentes biologicos em procedimentos ndo cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultérios
médicos e odontologicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia

patoldgica, citoldgica ou de analises clinicas.
Fabricada em 100% borracha sintética (nitrilo)
Nao estéril

Sem pé

Ambidestra

Texturizada

Punho com bainha

Espessura: 0,08mm

Cor: Rosa

Disponivel nos tamanhos: PP/ P/ M/ G
Comprimento: 220mm (PP, P) / 230mm (M, G)
Descartavel e de uso Unico

Validade 3 anos apos a data de fabricacéo

Apresentacao

Embalagem principal: cartucho de papeldo contendo 100 unidades.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 10 cartuchos.
Orientac6es de Uso

Seguir o protocolo para a pratica de higiene das maos em servigos de saude antes de calgar as luvas.
N&ao usar anéis, pulseiras, reldgio ou qualquer outro acessorio que possa rasgar ou perfurar as luvas.
Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem, para evitar acidentes.

ApOs o uso, retirar as luvas da forma correta, e descarta-las.
oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidaos =
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,

UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “NAO ESTERIL”

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Descartar e ndo usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Apos higiene das m&os calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritacao, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar;

N&ao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br
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Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacido de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC 825/2023

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022
Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652370861 - PP 17898652370868
7898652370830 - P 17898652370837
7898652370847 - M 17898652370844
7898652370854 - G 17898652370851

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

Servico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revis&o 04 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC
® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741

QOO medixbrasil www.medixbrasil.com.br
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SOLUMED MATERIAIS MEDICOS LTDA

Estrada da Graciosa, 5711, Canguiri - CEP 83.412-460.
Colombo PR

INSTRUGCOES DE USO — IU.SNE.2026.01

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

PRODUTO SONDA DE NUTRICAO ENTERAL
Nome Técnico Sonda

Registro Anvisa 80019160013

Classificagao de risco Classe Il

TAMANHO (diametro em FR e | 6 FRx 60 cm. 8 FR x 60 cm e 100 cm

comprimento em cm)
10FR,12 e14 FR x120cm

Radiopacidade Totalmente radiopaca com marcagdes (tamanhos 6 e 8 FR) e com
marcagdo numérica (tamanhos 10, 12 e 14 FR)

Esterilidade Estéril. Esterilizada a 6xido de etileno

Uso Uso Unico, somente por recomendagdo médica

Armazenamento Armazenar em local limpo, seco, ao abrigo da luz solar e fontes de
radiacao

Prazo maximo de utilizagdo 30 dias - Uso de curto prazo

APRESENTACAO

A Sonda de Nutri¢cdo Enteral Solumed é confeccionada em material atdxico e biocompativel, composto
por tubo flexivel em poliuretano. O peso distal é formado por ogiva em PVC preenchida com esferas de
aco inox. Conector proximal em forma de Y em PVC na extremidade com duas entradas distintas, sendo
uma para a dieta alimentar e outra para medicamentos. Contém internamente um fio guia feito em ago
inox lubrificado. Esterilizada a 6xido de etileno e embalada em papel grau cirurgico.

INDICACAO/FINALIDADE DE USO

O produto é indicado para a Terapia de Nutrigdo Enteral como dispositivo de acesso ao estémago ou
duodeno com finalidade de oferecer suporte nutricional e/ou medicamentoso a pacientes com trato
gastrointestinal que funcione, mas apresente dificuldades para ingestdo. Podem ser administrados
alimentos e medicamentos liquidos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES



Ler atentamente todas as adverténcias e precaugdes antes de abrir a embalagem do produto e fazer sua
colocagdo.

Apbs uso o produto deve ser destruido e descartado conforme procedimentos da instituigdo de saude.

Verifique o prazo de validade impresso na embalagem antes de uso. Caso a validade esteja vencida,
NAO utilizar o produto.

Antes do uso, verificar atentamente as condi¢gdes da embalagem. Caso existam sinais de violagdo ou
quaisquer outros que ponham em duvida sua integridade, o produto ndo deve ser utilizado.

S6 abra a embalagem no momento em o produto estiver prestes a ser utilizado e todos os
procedimentos técnicos de preparo e assepsia tiverem sido tomados.

A colocagdo do produto no paciente deve obrigatoriamente ser realizada por médico ou enfermeiro
devidamente habilitado e capacitado, seguindo rigorosamente procedimentos técnicos especificos
aprovados por equipe multidisciplinar conforme as boas praticas vigentes na instituicdo. Esses
procedimentos devem estar documentados nos procedimentos operacionais da instituicdo de saude.

Certifique-se de que todo o material necessario para colocagdo da sonda no paciente esteja
devidamente preparado e disponivel no local e no momento da colocagdo.

Antes de iniciar a colocagdo da sonda no paciente, teste o deslize do fio guia enrolando a sonda em
torno da mao, formando um circulo de aproximadamente 15 cm de diametro. Puxe-o suavemente com
movimentos rotacionais, retire e reinsira cerca de 15 cm do mesmo e atestando o deslize satisfatorio.
Caso nao deslize, realize o teste com outra sonda e sé inicie a colocagdo no paciente apds atestar o
deslize do cabo guia.

NAO dobre nenhuma parte da sonda para sua inser¢éo e colocagdo no paciente.
NAO utilize nenhum outro instrumento para auxiliar a inser¢do e colocacédo da sonda no paciente.

NAO coloque a sonda no paciente se o mesmo estiver fazendo uso de quaisquer outros dispositivos
inseridos nas vias por onde a sonda passarad.

CONTRA INDICAGOES

Pacientes que apresentem anomalias ou que tenham doengas no nariz, garganta e/ou es6fago e/ou
apresentem alergia a algum componente.

Pacientes que usam dispositivo endotraqueal necessitam de maiores cuidados durante a colocagao da
sonda, pois o0 mesmo pode guia-la para a traquéia.

Para realizagdo de exames de ressonancia magnética a sonda devera ser retirada do paciente.
INSTRUCOES DE USO

1 - Explicar ao paciente consciente o procedimento que sera realizado. O mesmo deve ser mantido
calmo e tranquilo. No caso de pacientes comatosos, semi comatosos ou nao colaborativos, a colocagdo
da sonda devera ser feita sob fluoroscopia.

2 - Posicionar o paciente sentado ou semi sentado, sem inclinar sua cabeca para frente. A cabeceira do
leito deverd estar a 45 graus de inclinagdo.
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3 - Para calcular a profundidade da inser¢do, colocar a ponta distal (ogiva) da sonda na ponta do nariz,
estendendo o tubo até o I6bulo da orelha e dal até o apéndice xiféide, caso deseje posicionar no
estbmago. Acrescente a essa marca mais 25 a 35 cm para posicionamento na 22 ou 3? porgdo do
duodeno ou no inicio do jejuno.

4 - Escolha a narina adequada para inser¢do da sonda.
5 - Lubrificar a sonda externamente com geléia anestésica.

6 - Iniciar a inser¢do da sonda. Quando a mesma atingir a orofaringe, incentivar o paciente a engolir.
Caso necessario, podem ser dados alguns goles de dgua em temperatura ambiente para ajudar na
passagem da sonda.

7 - Continuar até a ponta da sonda atingir o ponto desejado.
VERIFICACAO DO POSICIONAMENTO

1 — A confirmagdo do posicionamento é obrigatéria antes de iniciar qualquer infusdo e pode ser
realizada radiografia abdominal e/ou endoscopia. Antes da realizagdo da radiografia abdominal podem
ser realizadas previamente técnicas de confirmagdo da posicdo como: avaliagdo da presenga de tosse,
asfixia e dispneia, que podem estar associadas a posi¢cdo da sonda em trato respiratério; capnografia ou
colorimetria, a fim de investigar a presenca de didxido de carbono, o que sugere o posicionamento em
trato respiratorio; c) aspiragdo do conteudo gastrico para avaliagdo da aparéncia, que pode ser limpido e
incolor, verde ou marrom e mensuragdo do pH, que pode variar entre 5 ou menos.

2 - Para verificar o posicionamento da sonda por radiografia abdominal, certifique-se que o aparelho de
raio X esteja ajustado com a frequéncia e intensidade suficientes para reflexdo da regido radiopaca e da
ponta distal da sonda, bem como quaisquer outros que se fagam necessarios. Para uma melhor
visualiza¢do, recomenda-se que a verificagdo via raio X seja realizada ainda com o cabo guia inserido na
sonda.

3 - Retirar cuidadosamente o fio guia. Puxa-lo delicadamente, devagar, com movimentos leves e
rotacionais. CASO O CABO GUIA NAO DESLIZE SUAVEMENTE, NAO FORCE. Retire toda a sonda,
descarte-a e com uma nova, reinicie todo o processo.

4 - Apods retirada do fio guia, fixar a sonda no paciente no dorso do nariz ou na face.

5 - Monitoramento Periddico: Verificar a marca de fixagdo (rima) e o comprimento externo da sonda a
cada 4 horas e antes de cada administracgao.

MANUTENCAO E LIMPEZA

1 - Os medicamentos devem ser administrados individualmente, realizando lavagem do dispositivo
antes, entre e apds cada farmaco. Lave o dispositivo com, pelo menos, 20 ml de agua (mineral ou
filtrada), antes de administrar a medica¢do. Administre o medicamento usando uma seringa limpa e
especifica para acesso enteral. Apds o término da administragdo do medicamento, lave novamente com,
pelo menos, 20 ml de 4gua.

2 — No caso de dietas intermitentes ou em bolus, a lavagem deve ser realizada antes e apds a
administragdo com, no minimo, 20 ml de agua. No caso de dietas ciclicas ou continuas a quantidade de
4gua recomendada para lavagem é de, no minimo, 20 ml e a frequéncia sugerida é de 4/4 horas até 8/8
horas, a depender também da frequéncia de administracdo de medicamentos durante a infusdo da dieta
e percepcao de resisténcia pelo profissional durante as lavagens.
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ARMAZENAMENTO

O produto deve ser mantido dentro de sua embalagem original em ambiente seco, limpo, protegido da
acdo da luz solar e da umidade, isento da presencga de insetos e roedores.

VALIDADE
O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.
EFEITOS ADVERSOS

O produto ndo causa efeitos adversos desde que seguidas todas as instru¢des de uso, seja manipulado
por profissionais capacitados, sob procedimentos técnicos e apenas para o fim a que se destina.

T l T o1 T L 1T 1T » T 1T T 1 T -1
Vi % -\l

STERILE X A\ AN

[1d] X N
L | L | L A - L - o - L - L . -

‘ SOLUMED MATERIAIS Estrada da Graciosa, 5711, Canguiri -

. CEP 83.412-460; Colombo PR
MEDICOS LTDA SAC (41) 3663 7235

sac@solumed.ind.br
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Ficha Técnica — Talas de Papelao (Resgate SP)

Indicacdo de uso

Imobilizagdo proviséria de membros superiores e inferiores em
resgate e transporte de pacientes.

Beneficios principais

Evita agravamento de fraturas e lesdes; facil e rdpida montagem;
moldavel; descartavel, uso Unico.

Caracteristicas

- Moldavel

- Marcado para dobras

- Compativel com fita crepe, gaze ou bandagem
- Uso Unico e descartavel

- Produzida em papeldo

Tamanhos disponiveis PP:30x20cm
P:50x 20 cm
M: 70 x 20 cm
G:90x20Cm
Embalagem Pacote contendo 10 talas
Registro ANVISA Isento
Validade Indeterminada

90x20

30x20 70x20

50x20
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TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF

80495510045

Modelos

2.0,25,3.0,35,4.0,4.5,5.0,55,6.0,6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 10.0

Indicacao de uso
O Tubo Endotraqueal Com Cuff é indicado para suporte ventilatério artificial, em situacées onde o paciente
esta impossibilitado de respirar naturalmente, em funcdo de efeitos anestésicos ou pela diminuicdo da

capacidade pulmonar
Fabricado em PVC grau Médico translucido - termossensivel
Estéril — 6xido de etileno
Para intubacgao oral e nasal
Valvula unidirecional
Bal&o de controle
Ponta chanfrada arredondada suave e atraumatica
Valvula de conexao luer slip e luer lock
O manguito de baixa presséo e alto volume fornece uma vedacgao eficaz de baixa pressao
Olho de Murphy
Curva de Magill que reduz o trauma durante a intubagéo
Linha radiopaca
Siliconizado
Marcas de profundidade precisas
Conector ISO padrao de 15mm
Isento de latex
Descartavel e de uso unico
Validade 3 anos apds data de esterilizagcao

Modelos:
Diametro de Diametro de

Cuff Comprimento | descanso do | descanso do

(mm) Cuff (forma Cuff (forma

cilindrica) olivar)

2.0 130mm / /
25 140mm / 9.0£15%
3.0 160mm 12.0 £15% 12.0 +15%
35 180mm 12.0 £15% 12.0 +15%
4.0 200mm 14.0 +15% 14.0 +15%
4.5 220mm 14.0 £15% 14.0 +15%
5.0 240mm 17.0+ 15% 17.0+ 15%
5.5 270mm 14.0 £ 15% 14.0 + 15%
6.0 280mm 20.0 + 15% 19.0 + 15%
6.5 290mm 20.0 + 15% 19.0 + 15%
7.0 300mm 25.0 + 15% 22.0+ 15%
7.5 310mm 25.0 + 15% 22.0+ 15%
8.0 320mm 26.0 + 15% 24.0 + 15%
8.5 320mm 26.0 + 15% 24.0 + 15%

Sede Administrativa
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9.0 320mm 28.0 + 15% 27.0+ 15%
9.5 320mm 28.0 + 15% 27.0+ 15%
10.0 320mm 28.0 + 15% 27.0 + 15%

Apresentacao
Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirurgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 200 unidades de Tubo Endotraqueal (8 caixas com 25
unidades cada).

Orientacoes de Uso

1. De um modo geral, antes de introduzir o tubo endotraqueal o paciente deve ser colocado em decubito

dorsal, deve-se remover dentaduras e todas as proteses removiveis que ele esteja usando.

2. Selecionar um tubo de didmetro adequado, fazer hiperextensao da cabeca do paciente e uma peca bucal
deve ser colocada para estabilizar o tubo e impedir que o paciente o morda.

3. O procedimento deve ser realizado por duas pessoas, uma que realize o procedimento e outra que deve
manter a estabilizagdo manual da cabecga e da coluna cervical, a qual deve estar protegida também por um
colar cervical.

4. Com o paciente sedado ou anestesiado, o médico passa através do seu nariz ou da sua boca, com a ajuda
de um laringoscépio, um tubo que vai até a traqueia.

5. O laringoscoépio € um aparelho normalmente utilizado para visualizar a laringe, mas que na intubacao
endotraqueal serve para facilitar a introdugdo do tubo endotraqueal, que sera usado para ventilar
mecanicamente o paciente.

6. Depois de realizada a intubacgao, o tubo traqueal deve ser ajustado a traqueia por meio de um balonete
inflavel e o paciente é ligado ao respirador, que promove a aeragdo adequada e onde sao misturados trés
gases: ar, oxigénio e oxido nitroso, de maneira a manter a anestesia pelo tempo necessario.

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Usar o produto somente durante prazo de validade.

Produto de uso unico, nao repetir sob hipotese alguma a utilizagéo.

Contra Indicacao:

Contraindicado o uso em pacientes que sofrem de edema de laringe, edema de garganta, séria hemorragia
e ferimento de vértebra cervical, peito (térax) oprimindo a traqueia, traqueia inflamada.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinagcdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as

condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢ao direta ao sol, a temperatura nao

deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

Sede Administrativa Centro de Distribuigcdo
@ Rua Parand, 1791 - Centro | 85812-010 | Cascavel /PR © Rod. SC 417, 10535 - Barracdo 1a 4 | 89248-000 | Garuva/sC

® (45) 3039-4242 @ (47) 3432-8741
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RDC 40/2015

RDC N° 665 de 02 de maio de 2022

Codigos de Barra

3387

EAN13 EAN14

7898652376788 — 2.5 17898652376785
7898652373121 — 3.0 17898652373128
7898652373138 — 3.5 17898652373135
7898652373145 — 4.0 17898652373142
7898652373152 — 4.5 17898652373159
7898652371073 — 5.0 17898652371070
7898652371080 — 5.5 17898652371087
7898652371097 — 6.0 17898652371094
7898652371103 — 6.5 17898652371100
7898652371110 - 7.0 17898652371117
7898652371127 - 7.5 17898652371124
7898652371134 — 8.0 17898652371131
7898652373169 — 8.5 17898652373166
7898652371141 - 9.0 17898652371148
7908966300826 — 9.5 17908966300823
7898652371158 — 10.0 17898652371155

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica
Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Imagens meramente ilustrativas:
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Biosani Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontologicos Ltda.

Av: Thereza de Souza Carneiro, 1327, Distrito IndUstrial Hugo Parin, CEP: 84990-000
Arapoti-PR, Insc. Estadual: 203034785, CNPJ: 06.143.681/0001-23, Tel: (43) 3557-4814
Emaiils: qualidade@biosani.net.br / sac@biosani.net.br

FINALIDADE:
Utilizado para coleta de urina em pacientes do sexo masculino acometidos de incontinéncia urinaria.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

Incontinéncia com ou sem extens@o Nao esteril

mnmpm

A NUmero
———

Largura

1 40 a I 60 mm  Comprimento

Extensao

Tubo n° 20 com 1 metro de comprimento

A incontinéncia nao estéril com extensao € embalada individualmente em embalagem de polietileno branco
leitoso, vedado por termoselagem.

A incontinéncia nao estéril sem extensado pode ser embalada em duas formas.

1° modelo de embalagem: Embalagem com formato de caixinha, cartucho em papelao triplex 250g/m2, nos
tamanhos XP, P, M, G, XG com duas unidades.

2° modelo de embalagem: Polietileno branco leitoso, vedado por termoselagem nos tamanhos XP, P, M, G,
XG com 1, 2, ou 4 unidades vedado por termoselagem.

MODO DE USO:

e Abrir a embalagem e retirar o dispositivo assepticamente;

o Ajustar o preservativo no pénis do paciente;

e Colocar a extremidade da extensao num recipiente para coleta da urina.
e Substituir o dispositivo, no minimo, a cada 24 horas.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO
PRODUTO:

o Verificar se a embalagem esta perfeitamente fechada sem furos, rasgos, falhas de selagem e com
umidade;

o Verificar se as informagdes contidas na embalagem estdo de acordo com o cédigo de defesa do

consumidor como: prazo de validade, nimero de registro do produto no Ministério da Saude, niumero do

lote de fabricagéo, responsavel técnico, dados do fornecedor ou fabricante e etc.;

Podem ocorrer reagdes alérgicas a quem tem sensibilidade a borracha de latex natural.

Produto a base de borracha natural, ndo deve ter contato com produtos derivados de petrdleo.

Armazenar em local seco e arejado longe do contato do solo e da luz solar.

Se o produto apresentar manchas, impurezas, rasgos ou furos, ndo utilizar o produto e comunicar o

fabricante;

CONDICAO DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

e Manter em local seco, limpo e em temperatura ambiente.

REGISTRO ANVISA/MS N° FABRICADO POR:
8.02860.0.0036 Biosani Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos Ltda.
| - BAIXO RISCO Avenida Thereza de Souza Cameiro, 1327 - Distrito Industrial Hugo Parin. Lote:_ )
Responsavel Técnico: CEP 84.990-000 - Arapoti — PR Fabricagéo:
' Email: sac@biosani.net.br Validade:
SONIVAN FELIX DE ABREU Telefone: (0xxd3) 3557 — 4814
CRQ: X 09.301988 -PR CNPJ: 06.143.681/0001-23
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Consideracoes Iniciais

Para garantir o melhor entendimento deste manual recomenda-se que algumas
nogdes béasicas sejam levadas em consideragdo, estas nogdes incluem nomenclaturas e
simbolos especificos deste manual, e informacdes referentes a preservacdao do bom
estado do equipamento.

A Antes de operar o Umidificador certifique-se de que vocé esteja devidamente

qualificado para opera-lo e que leu as instru¢cdes deste manual em sua totalidade.
Quaisquer danos causados ao produto por operacao indevida significardo uma violagéo
dos termos de garantia do mesmo e a Ventcare Indlstria e Comércio LTDA ndo se
responsabiliza por quaisquer danos causados aos equipamentos médico-hospitalares e ao
circuito causados por operagéao indevida.

A Considera-se, para fins de devida higiene, que toda superficie de trabalho e
equipamento médico-hospitalar estejam devidamente limpos, desinfetos e/ou

esterilizados de acordo com as recomendacdes deste manual e/ou do devido

setor/profissional devidamente qualificado para realizar este procedimento.

O simbolo ao lado indica que este produto ndo é vendido
j esterilizado, portanto, deve ser esterilizado antes do uso.

Versédo 22.10
Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Pagina 2 de 22

nais regioes)

cesse: hitp:/fwww.ventcare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou https:/international.ventcare.com. bi/atendimento/ {
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Versédo 22.10

Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Péagina 3 de 22

Para mais informagdes acesse: hito://wvww.ventcare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou https:/finternational.ventcare.com. br/atendimento/ (Demais regides)
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Conteudos da embalagem

ID Item Qtde

A Frasco Umidificador de Oxigénio ou Ar comprimido 250ml* | 1 Un.

B Extensao de oxigénio/Ar comprimido em PVC 1500mm * 1Un.
A

c QX Méscara plastica para umidificador * 1Un.

Verséo 22.10

Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Pagina 4 de 22

Para mais informagdes acesse: hittp:/fwww.ventcare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou https:/finternational.ventcare.com. br/atendimento/ (Demais regides)
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Preparos iniciais

Prepare uma superficie de trabalho devidamente limpa e certifique-se de que esta nas
devidas condicdes para proceder com a abertura da embalagem, feito isto, siga os
procedimentos:

1. Verifique se o lacre e/ou a embalagem principal ndo esta violado e/ou adulterado,
em caso de embalagem e/ou lacre danificado alerte seu centro de esterilizagao;

2. Rompa o lacre da embalagem principal do circuito respiratério;

3. Retire as demais embalagens lacradas dentro da embalagem principal e rompa os
lacres;

4. Em uma superficie devidamente limpe e nivelada disponha os componentes do
umidificador da forma que for mais conveniente;

Versédo 22.10
Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Pagina 5 de 22

Para mais informagbes acesse: http://www.venicare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou hitps:/finternational.ventcare.com.br/atendiment

mais regioes)
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Montagem

Com as maos, superficie de trabalho e equipamento devidamente limpos siga as
instruces abaixo para a devida montagem do circuito:

Versédo 22.10

Par.

a mais informagdes acesse: hitp:/fwvawv.ventcare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou https:/international.ventcare.com. br/atendimente

Afrouxe a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido anti-horario;
Levando em consideracao os niveis minimo e maximo indicados no frasco,
coloque a quantidade de agua e/ou medicacao indicada pelo devido
profissional qualificado;

Aperte a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido horério até
que a mesa fique firmemente posicionada em seu lugar;

Certifique-se que o gas a ser utilizado € o mesmo indicado no produto e
conecte o Frasco Umidificador ao fluxo de gas;

Gire a valvula de controle de fluxo do fluxdmetro no qual o Frasco
Umidificador esta conectado no sentido anti-horario até que seja obtida a
leitura desejada;

Para diminuir o fluxo do fluxdmetro gire a valvula de controle de fluxo no
sentido horario;

Conecte a extremidade da Extensao de Oxigénio/Ar comprimido a saida do
Frasco Umidificador;

Conecte a extremidade restante da Extensao de Oxigénio/Ar comprimido a
entrada de ar da Mascara Plastica para Umidificador;

Leve a mascara a face do paciente e siga os protocolos institucionais para
o tratamento, certifique-se de que ndo ha vazamentos ou detritos no
equipamento.

Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Pagina 6 de 22

mais regioes)
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Preparacao para limpeza

A Cuidado:

« Antes da primeira utilizagdo e ap6s cada utilizacao em paciente, se necessario, LIMPE
o Frasco Umidificador, e DESINFECTE / ESTERILIZE;

Para realizar a limpeza do Frasco Umidificador, é necessario desconecta-lo do
local onde ele estiver sendo utilizado. A desconexao é realizada desencaixando a
extensao da saida do Frasco Umidificador, fechando o fluxo girando a valvula de controle
de fluxo do Fluxémetro no sentido horario e por fim, afrouxando a rosca do Frasco
Umidificador girando-a no sentido anti-horario da saida do fluxémetro.

A Importante!

O ato de puxar deve ser realizado segurando a extenséo pelos bocais. Jamais
puxar os itens segurando-os por partes flexiveis.

Versédo 22.10
Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Péagina 7 de 22

nais regides)

cesse: hitp://wvww.ventcare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou https:/finternational.ventcare.com. br/atendimento/ {
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Processo de limpeza

A  cuidado:

« Antes da primeira utilizagdo e apés cada utilizagcao se necesséario, LIMPE o Frasco
Umidificador, DESINFECTE / ESTERILIZE.

* As partes externas do Frasco Umidificador devem ser limpas com um pano limpo,
macio e umedecido em solucado germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o
residuo do produto de limpeza ndo se acumule nas espiras do produto;

Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
equipamentos de

esterilizacdo e/ou desinfeccdo, obedecendo as condi¢des de aplicacdo, temperatura,
duracao do processo, aeracao e outras informagdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:
» Acido Peracético

* Orthophtalaldeido

ApGés a limpeza, fagca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

Versédo 22.10
Ventcare Industria e Comércio LTDA®
Pagina 8 de 22

Para mais informagbes acesse: http://www.venicare.com.br/atendimento/ (Brasil) ou hitps:/finternational.ventcare.com.br/atendiment mais regides)
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Processo de Desinfeccao/Esterilizagao

Acido Peracético:

Prepare a solugéo de Acido Peracético & 1% para desinfeccéo de alto nivel de acordo
com as instrugdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solucao por um periodo
de 15 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura
ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de
modo a manté-lo protegido contra contaminacao até a sua utilizacao.

Nota!
« Para desinfecgéo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de
10 minutos e siga as sequéncias acima descritas.

Oxido de Etileno (C2H40)
A esterilizacao utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos parametros de
temperatura a 54°C (130°F).

» Apds a esterilizagdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar
0 material, para permitir a aeracao e saida dos residuos de gés.

« Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizacdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragéo
indicados.

Autoclave

A Cuidado:

Este produto ndo deve ser inserido em equipamento Autoclave pois 0 mesmo ird
irreversivelmente danificar sua integridade estrutura.

Versédo 22.10
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Adendos

1. Este produto esta disponivel em versao completa, assim como em suas
partes individuais, para mais informacao consulte:

https://www.ventcare.com.br/atendimento

Versédo 22.10
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Informacdes técnicas do produto — VENTG8

Imagem do produto Cédigos do produto
VENT68, VENT68M
Descritivo

VENT68
UMIDIFICADOR DE OXIGENIO ROSCA PLASTICA -
FRASCO 250 ML (RMS 80677040012)

m VENT68M

\_/ UMIDIFICADOR DE OXIGENIO ROSCA METALICA
- FRASCO 250 ML (RMS 80677040012)

Descri¢do e indicagfes do produto
O Umidificador € um produto para uso em gasoterapia médico-hospitalar projetado para aliar tecnologia e
facilidade de manuseio. Foi desenvolvido para as atividades de Umidificacdo, gerada pela passagem de
oxigénio ou ar comprimido medicinal, que arrasta a agua/solucéo fisiolégica colocada no recipiente e sao
carregadas para as vias aéreas. Faz-se necessdria a utilizacdo de uma fonte gas (oxigénio ou ar
comprimido medicinal) para seu funcionamento, utilizando a pressao de rede de gases de 3,5 Kgf/lcm2 e
controlando a vazéo com fluxémetro de acordo com procedimento clinico.

* Principios de Funcionamento

O Umidificador deve ser conectado ao fluxémetro (Recomendado a pressao de trabalho de 3,5 a 6,0
kgf/cm2 (bar), onde ha necessidade de controle e regulagem de fluxo de gés para arraste do ligquido para
umidificacao.

Especificacdes técnicas

Nome técnico Umidificador

Nome comercial Frasco Umidificador 250ml

Registro na ANVISA 80677040012 (Cadastro por familia - componente)

Classificacao de risco Il — Médio risco

Presséo de trabalho 3,5 a 6,0 Kgflcm2

Padrao de Conexdes ABNT NBR — 11906

Esterilizacdo compativel Compativel com esterilizagao por
Acido Peracético

Frasco Umidificador

Material Polietileno de Alta Densidade Atéxico (PEAD)
Cor do frasco Branco
Peso do frasco ~169 (£ 29)
Vol Volume util Volume total
olumes 250 mi 275ml
Altura do frasco Altura do frasco com
Altura tampa
~ 129 mm (* 2mm) ~131 mm (£2 mm)
in Diametro total Interno gargalo | Externo gargalo
m
Diametro 59,5 mm 21 mm 28 mm

GF 4950 — Petroquimica Ipiranga
B 4002 N — Solvay

BS 002 — OPP QUIMICA

HB 0454 — OPP QUIMICA

Informagdes técnicas do material

Versédo 22.10
Ventcare Industria e Comércio LTDA®
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Material

Polipropileno (PP)

Manipulo VENT68 (Rosca Plastica)

Polipropileno (PP)

Manipulo VENT68M (Rosca Metalica

Borbulhador

Polipropileno (PP) e inserto em Aluminio (Al)

Borbulhador & Tubo sucador

Polipropileno (PP)

Tubo Sucador

Mangueira

Exte

Polipropileno (PP) e Policloreto de Vinila (PVC)
nsao
Policloreto de Vinila (PVC)

Comprimento

Materiais

De 1500 a 2000 mm

Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) e
Policloreto de Vinila (PVC)

Versédo 22.10
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Informacdes técnicas do produto — VENT68

Procedimento simplificado de operacao

1. Antes de utilizar o Umidificador, certifique-se:
a) De que esta limpo adequadamente;
b) Da correta utilizagao do Fluxémetro;
c) Da correta utilizagcéo da Extensédo de oxigénio/ar comprimido;
d) Dos cuidados conforme o manual.

2. Procedimento para a realizacéo do teste de verificacdo funcional do Umidificador e
acOes recomendadas para a solucao de eventuais falhas encontradas no teste. O
Umidificador deve ser testado nas seguintes situagoes:

» Antes de sua primeira utilizacao;

3. Procedimento de operacao:

Com as maos, superficie de trabalho e equipamento devidamente limpos siga as
instrucdes abaixo para a devida montagem do circuito:

1.

2.

Afrouxe a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido anti-horario;
Levando em consideracao os niveis minimo e maximo indicados no frasco,
coloque a quantidade de agua e/ou medicacao indicada pelo devido
profissional qualificado;

Aperte a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido horario até
que a mesa fique firmemente posicionada em seu lugar;

Certifique-se que o gas a ser utilizado € o mesmo indicado no produto e
conecte o Frasco Umidificador ao fluxo de gas;

Gire a valvula de controle de fluxo do fluxdmetro no qual o Frasco
Umidificador esta conectado no sentido anti-horario até que seja obtida a
leitura desejada;

Para diminuir o fluxo do fluxdmetro gire a valvula de controle de fluxo no
sentido horario;

Conecte a extremidade da Extensdo de Oxigénio/ar comprimido a saida do
Frasco Umidificador;

Conecte a extremidade restante da Extensao de Oxigénio/ar comprimido a
entrada de ar da Mascara Plastica para Umidificador;

Leve a mascara a face do paciente e siga 0s protocolos institucionais para
o tratamento, certifigue-se de que nao ha vazamentos ou detritos no
equipamento.

Versédo 22.10
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Informacgdes técnicas do produto — VENT68

Preparacado para limpeza

A
Cuidado:

» Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE
o Circuito, e DESINFECTE / ESTERILIZE;

Para realizar a limpeza do Circuito respiratério universal adulto, &€ necessario desconecta-
lo do local onde ele estiver sendo utilizado, por exemplo, respiradores, umidificadores e
aparelhos de anestesia. A desconexao é realizada puxando-o no sentido contrario do local
onde ele estiver acoplado. A desmontagem do Circuito Respiratério do local onde estiver
sendo utilizado deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros.

- Importante!

* O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes dos conectores /
rigidas. Jamais puxar os itens segurando-os por partes flexiveis.

A

Importante!
« O Frasco Umidificador ndo deve ser inserido em um equipamento Autoclave, esteriliza-
lo usando este método causara danos irreversiveis a integridade estrutural do produto

Versédo 22.10
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Informacgdes técnicas do produto — VENT68

A Cuidado:

 Antes da primeira utilizagdo e apoés cada utilizagéo se necesséario, LIMPE o Circuito
Respiratorio, DESINFECTE / ESTERILIZE.

« As partes externas do circuito respiratério devem ser limpas com um pano limpo,
macio e umedecido em solucédo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o
residuo do produto de limpeza néo se acumule nas espiras do produto;

Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
equipamentos de

esterilizacao e/ou desinfeccdo, obedecendo as condigdes de aplicacao, temperatura,
duracéo do processo, aeracdo e outras informacoes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:
» Acido Peracético
* Orthophtalaldeido

Apés a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

Desinfeccao e/ou Esterilizacao

Acido Peracético:

Prepare a solugéo de Acido Peracético a 1% para desinfecgdo de alto nivel de acordo
com as instrucdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugcao por um periodo
de 15 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura
ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de
modo a manté-lo protegido contra contaminagao até a sua utilizacao.

Nota!
« Para desinfeccéo de baixo risco, utilize Acido Peracético & 0,5% por um periodo de
10 minutos e siga as sequéncias acima descritas.

Oxido de Etileno (C2H40) ]
A esterilizagao utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos parametros de
temperatura a 54°C (130°F).

A

Atencao:
« Apos a esterilizacdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar
0 material, para permitir a aeracao e saida dos residuos de gas.
« Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucées fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizacao, para determinar as temperaturas e os periodos de aeracao
indicados.

Versédo 22.10
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Informacgdes técnicas do produto — VENT68

Autoclave

A

Importante!
* O Frasco Umidificador ndo deve ser inserido em um equipamento Autoclave, esteriliza-
lo usando este método causara danos irreversiveis a integridade estrutural do produto

Cuidados para armazenamento e transporte

* Deve ser armazenado em local sem umidade e insolacao, individualmente para que
nao sofra deformacao e nem quebra dos drenos coletores.

 Transportar o produto ao abrigo da luz solar, seco e em temperatura ambiente.
Transportar o produto cuidadosamente para evitar danos.

» Para transporte, sao admitidas variaces de temperatura entre -5°C a 45°C e com
umidade relativa inferior a 95%.

Versédo 22.10
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Informacgdes tecnicas do produto — VENT69

Imagem do produto Cadigos do produto

-
Descritivo
3 VENT69
. 'CADOR
g UMIDIFICADOR DE AR COMPRIMIDO METALICA -
W, e FRASCO 250 ML (RMS 80677040012)

Descricao e indicagdes do produto

O Umidificador € um produto para uso em gasoterapia médico-hospitalar projetado para aliar tecnologia e
facilidade de manuseio. Foi desenvolvido para as atividades de Umidificacdo, gerada pela passagem de
oxigénio ou ar comprimido medicinal, que arrasta a agua/solugéo fisiolégica colocada no recipiente e sao
carregadas para as vias aéreas. Faz-se necessaria a utilizagdo de uma fonte gas (oxigénio ou ar
comprimido medicinal) para seu funcionamento, utilizando a pressao de rede de gases de 3,5 Kgfilcm2 e
controlando a vazao com fluxémetro de acordo com procedimento clinico.

* Principios de Funcionamento

O Umidificador deve ser conectado ao fluxdmetro (Recomendado a pressao de trabalho de 3,5 a 6,0
kgf/cm2 (bar), onde ha necessidade de controle e regulagem de fluxo de gas para arraste do liquido para
umidificacao.

Especificacdes técnicas

Nome técnico Umidificador

Nome comercial Frasco Umidificador 250ml

Registro na ANVISA 80677040012 (Cadastro por familia - componente)

Classificacao de risco Il — Médio risco

Presséao de trabalho 3,5 a 6,0 Kgf/cm2

Padrao de Conexodes ABNT NBR — 11906

Esterilizagdo compativel Compgt‘u’vel com esterilizag&o por Acido
Peracetico

Frasco Umidificador

Material Polietileno de Alta Densidade Atéxico (PEAD)
Cor do frasco Branco
Peso do frasco ~16g (+ 29)
Volume util Volume total

Volumes 250 ml 275ml

Altura do frasco Altura do frasco com
Altura ~129 mm (= 2mm) ~151mm r():2 mm)

Diametro total Interno gargalo | Externo gargalo
Diametro 59,5 mm 21 mm 28 mm
GF 4950 — Petroquimica Ipiranga

Informacdes técnicas do material B 4002 N — Solvay

BS 002 — OPP QUIMICA
HB 0454 — OPP QUIMICA

Versédo 22.10
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Informacdes técnicas do produto — VENT69

Material

Polipropileno (PP)

Manipulo VENT68 (Rosca Plastica)

Polipropileno (PP)

Manipulo VENT68M (Rosca Metalica

Borbulhador

Polipropileno (PP) e inserto em Aluminio (Al)

Borbulhador & Tubo sucador

Polipropileno (PP)

Tubo Sucador

Mangueira

Exte

Polipropileno (PP) e Policloreto de Vinila (PVC)
nsao
Policloreto de Vinila (PVC)

Comprimento

Materiais

De 1500 a 2000 mm

Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) e
Policloreto de Vinila (PVC)

Versédo 22.10
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Informacdes tecnicas do produto — VENT69

Procedimento simplificado de operacao

1. Antes de utilizar o Umidificador, certifique-se:
a) De que esta limpo adequadamente;
b) Da correta utilizagao do Fluxémetro;
c) Da correta utilizagcéo da Extensédo de oxigénio/ar comprimido;
d) Dos cuidados conforme o manual.

2. Procedimento para a realizacéo do teste de verificacdo funcional do Umidificador e
acOes recomendadas para a solucao de eventuais falhas encontradas no teste. O
Umidificador deve ser testado nas seguintes situagoes:

» Antes de sua primeira utilizacao;

3. Procedimento de operacao:

Com as maos, superficie de trabalho e equipamento devidamente limpos siga as
instrucdes abaixo para a devida montagem do circuito:

1.

2.

Afrouxe a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido anti-horario;
Levando em consideracao os niveis minimo e maximo indicados no frasco,
coloque a quantidade de agua e/ou medicacao indicada pelo devido
profissional qualificado;

Aperte a tampa do Frasco Umidificador girando-a no sentido horario até
que a mesa fique firmemente posicionada em seu lugar;

Certifique-se que o gas a ser utilizado € o mesmo indicado no produto e
conecte o Frasco Umidificador ao fluxo de gas;

Gire a valvula de controle de fluxo do fluxdmetro no qual o Frasco
Umidificador esta conectado no sentido anti-horario até que seja obtida a
leitura desejada;

Para diminuir o fluxo do fluxdmetro gire a valvula de controle de fluxo no
sentido horario;

Conecte a extremidade da Extensdo de Oxigénio/ar comprimido a saida do
Frasco Umidificador;

Conecte a extremidade restante da Extensao de Oxigénio/ar comprimido a
entrada de ar da Mascara Plastica para Umidificador;

Leve a mascara a face do paciente e siga 0s protocolos institucionais para
o tratamento, certifigue-se de que nao ha vazamentos ou detritos no
equipamento.
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Informacgdes tecnicas do produto — VENT69

Preparacado para limpeza

A
Cuidado:

» Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE
o Circuito, e DESINFECTE / ESTERILIZE;

Para realizar a limpeza do Circuito respiratério universal adulto, &€ necessario desconecta-
lo do local onde ele estiver sendo utilizado, por exemplo, respiradores, umidificadores e
aparelhos de anestesia. A desconexao é realizada puxando-o no sentido contrario do local
onde ele estiver acoplado. A desmontagem do Circuito Respiratério do local onde estiver
sendo utilizado deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros.

- Importante!

* O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes dos conectores /
rigidas. Jamais puxar os itens segurando-os por partes flexiveis.

o Importante!

» O Frasco Umidificador ndo deve ser inserido em um equipamento Autoclave, esteriliza-
lo usando este método causara danos irreversiveis a integridade estrutural do produto

Versédo 22.10
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Informacgdes tecnicas do produto — VENT69

A Cuidado:

 Antes da primeira utilizagdo e apoés cada utilizagéo se necesséario, LIMPE o Circuito
Respiratorio, DESINFECTE / ESTERILIZE.

« As partes externas do circuito respiratério devem ser limpas com um pano limpo,
macio e umedecido em solucédo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o
residuo do produto de limpeza néo se acumule nas espiras do produto;

Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
equipamentos de

esterilizacao e/ou desinfeccdo, obedecendo as condigdes de aplicacao, temperatura,
duracéo do processo, aeracdo e outras informacoes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:
» Acido Peracético
* Orthophtalaldeido

Apés a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

Desinfec¢ao e/ou Esterilizacao

Acido Peracético:

Prepare a solugéo de Acido Peracético & 1% para desinfec¢ao de alto nivel de acordo
com as instru¢des do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugao por um periodo
de 15 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura
ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de
modo a manté-lo protegido contra contaminagéo até a sua utilizacao.

Nota!
« Para desinfeccéo de baixo risco, utilize Acido Peracético & 0,5% por um periodo de
10 minutos e siga as sequéncias acima descritas.

Oxido de Etileno (C2H40) )
A esterilizacao utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos parametros de
temperatura a 54°C (130°F).

A Atencéo:

« Ap6s a esterilizacdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar
0 material, para permitir a aeracao e saida dos residuos de gas.

« Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizacao, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragao
indicados.
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Informacgdes tecnicas do produto — VENT69

Autoclave

A

Importante!
* O Frasco Umidificador ndo deve ser inserido em um equipamento Autoclave, esteriliza-
lo usando este método causara danos irreversiveis a integridade estrutural do produto

Cuidados para armazenamento e transporte

» Deve ser armazenado em local sem umidade e insolagéo, individualmente para que
nao sofra deformacdo e nem quebra dos drenos coletores.

* Transportar o produto ao abrigo da luz solar, seco e em temperatura ambiente.
Transportar o produto cuidadosamente para evitar danos.

* Para transporte, sao admitidas variacdes de temperatura entre -5°C a 45°C e com
umidade relativa inferior a 95%.
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Fabricante / Distribuidor

Ventcare Industria e Comércio LTDA
CNPJ: 11.011.753/0001-19 | AFE ANVISA: 8.06770-4

Alameda da Aguia, 71, Centro, Buri-SP, Brasil | CEP: 18.290-000
E-mail: ventcare@ventcare.com.br | Telefone: +55 (15) 3546-1373
WhatsApp: +55 (15) 9 9770-2559 | Instagram: @ventcare_br

Todos os direitos reservados © 2009-2022
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REG. N°.: 220-04
RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH
COREN/SC 273.138

FICHA TECNICA
Coletor de urina sistema fechado sem
filtro - GLOMED

OOLMED

QUALIDADE EM SAUDE
Material Hospitalar

NOME TECNICO: BOLSAS COLETORAS

NOME COMERCIAL: COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SEM FILTRO - GLOMED
NOTIFICAGAO ANVISA: 80273450050

CLASSIFICAGAO DE RISCO: | - BAIXO RISCO

Rz~ P = =

OGLOMED" . ~

L3y

DETENTOR DO REGISTRO:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.
CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — Itoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480/ sac@olimed.com.br

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES PVT. LTD.
712. ARUNACHAL BUILDING, 19 BARAKHAMBA ROAD, NEW DELHI- 110001 INDIA

DESCRICAO TECNICA:

O coletor de urina sistema fechado sem filtro — GLOMED é composto de um tubo 100cm de PVCligado a bolsa
coletora em PVC graduada, com capacidade de 500 a 2000ml e valvula antirrefluxo de PVC na parte inferior,
dependendo do modelo pode apresentar configuracoes diferentes. O produto é livre de latex.

MODELOS DISPONIVEIS:

COMPRIMENTO | PONTO DE ]
COD. INTERNO MODELO CAPACIDADE DO TUBO COLETA VALVULA ANT-REFLUXO MATERIAL
100381 SEM FILTRO 500 a 2000 ML 100 cm APRESENTA APRESENTA PVC

DIMENSOES DAS CAIXAS:
COD. BARRAS COD. DE BARRAS €OD. DE BARRAS
PRODUTO PESO LARG | ALT | cOMP UNITARIA AL TRANSPORTE CX
100 UNDS
SEM FILTRO 10,30 0,370 | 0,350 | 0,540 0606529140588 X 20606529140582

Rua Ricardo Georg n°1.115 - Itoupava Central - 89.069-101 - Blumenau - SC
Fone/Fax: (47) 3144-9700 - Celular: (47) 99967-2318 - olimed@olimed.com.br - www.olimed.com.br
CNPJ: 03.033.589/0001-12 I.E: 253.869.366
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FICHA TECNICA ke
OOLIMED Coletor de urina sistema fechado sem RESP O

QUALIDADE EM SAUDE . SIMARA COLOMBI BUSCH
Material Hospitalar flltro - GLOMED COREN/SC 273.138
IMAGEM GRAFICA:

Ponta escalonada e
tampa protetora

(Polietileno) /

Tubo extensor de 100 cm
(PVC)

Alga dupla
(Polietileno)

Cordao para locomogao
(Polipropileno)

2
OGLOMED

Coletor de Urina sem Filtro

Ponto de coleta

(Polietileno) ? —J» Valvula antirrefluxo
...... (PVC)
Possui membrana 4

autocicatrizante Q GLDMEBPG —
COUETR OF URNA SSTEMA FEGHADD - SEMAURD. —
- —
Clamp corta-fluxo =
(Polietileno) =
[esTeriLOEl 2 F 7,,( E
BE = Escala
s == graduada
AN e
o (PVC) Valvula de esvaziamento
= > (Polipropileno)
\Tampa
(Polietileno)

INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

E indicado para drenagem, coleta e mensurag3do de diurese em pacientes submetidos a sondagem vesical
de demora ou de alivio. Geralmente estes pacientes encontram-se em situagdes cirurgicas, de retencao
urinaria, baixa mobilidade ou apenas necessidade de controle hidrico didrio. Reduzindo o risco de
contaminacgdo através de seu sistema fechado.

EMBALAGEM/ESTERELIZACAO:

Embalado individualmente com papel grau cirurgico e filme plastico transparente (polietileno/Poliamida)
e/ou embalagem plastica, abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022. Cada embalagem
contém 1(uma) unidade de coletor de urina e 1 (uma instrucdo de uso). As embalagens individuais sdo
acondicionadas em caixas de transporte contendo 100 unidades.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAGAO.

Rua Ricardo Georg n°1.115 - Itoupava Central - 89.069-101 - Blumenau - SC
Fone/Fax: (47) 3144-9700 - Celular: (47) 99967-2318 - olimed@olimed.com.br - www.olimed.com.br
CNPJ: 03.033.589/0001-12 I.E: 253.869.366
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FICHA TECNICA ke
OOLIMED Coletor de urina sistema fechado sem RESP O

QUALIDADE EM SAUDE SIMARA COLOMBI BUSCH

Material Hospitalar filtro - GLOMED COREN/SC 273.138

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica;

Feche a valvula de saida da bolsa coletora;

Remova a tampa de protecdo do conector adaptador e introduza ao cateter previamente preparado;

A urina fluira para dentro da bolsa através do cateter urinario;

Para esvaziar a bolsa, retirar o tubo de drenagem do encaixe e posicione a um recipiente adequado

que recebera a urina, em seguida abra a saida da valvula para drenagem;

Apds o esvaziamento, fechar a valvula e recolocar no encaixe.

e O dispositivo apresenta ponto de coleta de urina com membrana autocicatrizante para inser¢do da
agulha.

e Apds a utilizacdo, descartar o produto em local apropriado, conforme as normas vigentes.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo, ndo utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se 0 mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre
gue houver duvida quanto a contaminacao;

e Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

e Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacgao;

e Produto de uso unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;
e Produto esterilizado a éxido de etileno;

e PROIBIDO REPROCESSAR,;

e Descartar conforme legislacdo de residuos de saude (RDC 222/20180;

e Atoxico, Livre de Latex.

CONTRAINDICACOES:

O coletor de urina sistema fechado sem filtro é contraindicado para pacientes com alergia aos materiais que
compdem o dispositivo, para aqueles com obstrucdo urindria, para pacientes que necessitem de
monitoramento rigoroso e preciso da diurese, bem como em casos de infec¢des urindrias graves. Também
deve ser evitado em situagbes em que exista risco de dano ou violagdo do sistema fechado. Nessas
circunstancias, é essencial considerar alternativas apropriadas.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente, entre 5°C e 35°C para preservar a qualidade e
integridade do produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.

SIMARA COLOMBI BUSCH
RESPONSAVEL TECNICA - COREN/SC 273.138

Rua Ricardo Georg n°1.115 - Itoupava Central - 89.069-101 - Blumenau - SC
Fone/Fax: (47) 3144-9700 - Celular: (47) 99967-2318 - olimed@olimed.com.br - www.olimed.com.br
CNPJ: 03.033.589/0001-12 I.E: 253.869.366



Consultas

3415

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

03.033.589/0001-12

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.734-5

Nome do Dispositivo Médico

Coletor de Urina Sistema Fechado Sem filtro - GLOMED

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80273450050
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351652054202210

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES PVT. LTD. - INDIA -
CNPJ / Cédigo Unico: C010641 - Endereco: 712. ARUNACHAL BUILDING, 19
BARAKHAMBA ROAD, NEW DELHI- 110001

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

02/01/2023

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

220-03 - Ficha Técnica - Coletor de
urina sistema fechado -
WELLMED.pdf

0180601261 - 24/02/2026 16:30:01

Modelo Produto Médico

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SEM FILTRO COM COLDRE — OLIFLEX

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SEM FILTRO DE PERNA STANDARD - OLIFLEX

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SEM FILTRO DE PERNA — OLIFLEX

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SEM FILTRO — OLIFLEX

Impresso dia 08 de julho de 2026 as 14h05 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351652054202210"
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MEDVERSUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 57.394.275/0001-74 — Insc. Estadual: 91098115-37

Rua Erechim, 1454, Centro — CEP: 85812-260 - Cascavel — PR
Telefone/Whatsapp (45) 3303-4608

Email: contato@medversus.com.br

ESTILETE PARA INTRODUGAO DE SONDAS ENDOTRAQUEAIS — WELL
LEAD

Registro MS: 10150470324

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Guia

Matéria Prima: Vareta de aluminio e revestimento de PVC (Cloreto de
Polivinila)

Método de Esterilizacdo: Oxido de
Etileno Produto Estéril: ( X )Sim ( )
Nao

Validade: 5 anos

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Guia Para Introducao de Sondas Endotraqueais Well Lead é destinado para
facilitar a intubagdo oral da traqueia, utilizado em conjunto com o tubo
endotraqueal.

Composto de uma vareta de aluminio revestida com uma bainha de PVC.

%,@cirurgicamedversus
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MEDVERSUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 57.394.275/0001-74 — Insc. Estadual: 91098115-37 ™

Rua Erechim, 1454, Centro — CEP: 85812-260 - Cascavel — PR -
Telefone/Whatsapp (45) 3303-4608 3
Email: contato@medversus.com.br

INDICAGAO DE USO

O Guia Para Introducdo de Sondas Endotraqueais Well Lead deve ser
usado em combinagdo com o tubo endotraqueal permitindo que a tubo seja
modelado antes da utilizacdo, fornecendo um auxilio positivo para intubacao
oral da traqueia.

INSTRUGAO DE USO

- Verificar a numeracéo adequada para o procedimento;

- Abrir a embalagem com técnica asséptica;

- Lubrificar o estilete com gel hidrossoluvel e introduzir no lumen da
sonda endotraqueal;

- Adequar ao formato da canula;

- Realizar o procedimento da intubacéo;

- Ao término retirar o estilete;

- Descartar em local apropriado.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

FOTO

* Produto isento de Latex

APRESENTACAO COMERCIAL

CcODIGO DESCRICAO SONDA COMPR
261.10.600 Guia de Intubacdo 6 Fr 25055 mm 272 mm
261.11.000 Guia de Intubacdo 10 Fr 40a7,5mm 346 mm
261.11.400 Guia de Intubacdo 14 Fr 5,5a 10,0 mm 365 mm

%@cirurgicamedversus
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MEDVERSUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 57.394.275/0001-74 — Insc. Estadual: 91098115-37

Rua Erechim, 1454, Centro — CEP: 85812-260 - Cascavel — PR
Telefone/Whatsapp (45) 3303-4608

Email: contato@medversus.com.br

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

Embalado individualmente em Papel Grau Cirurgico e Filme de Poliéster
e Polietileno. Caixa com 10 unidades.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco, arejado e abrigado da luz solar.

PRECAUGOES/CONTRAINDICAGOES

- O fabricante recomenda o uso unico;

- Atencdo na lubrificagdo do estilete: o uso excessivo do lubrificante
pode obstruir o lumen interno da sonda;

- Estéril a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada;

- Nao usar se a embalagem estiver danificada;

- Usar imediatamente apds abrir a embalagem;

- Descartar apds o uso.

%,@cirurgicamedversus
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CURATIVO FILME TRANSPARENTE COM OU SEM FENESTRA ESTERIL
VITAL DERME

O Curativo Filme Transparente com Fenestra Estéril é indicado para a prote¢do de
insercdes de cateteres intravenosos periféricos, sondas e outros curativos, atuando
como barreira eficaz contra bactérias, virus e 4gua, ao mesmo tempo em que permite
que a pele respire normalmente.

Além disso, sua composicdo em poliuretano transparente facilita a inspecao visual da
pele, sem necessidade de remocdo do curativo, tornando o acompanhamento da
ferida mais seguro e pratico.

Ainda assim, o curativo transparente com fenestra também pode ser utilizado para
prevenir rupturas da pele em areas sensiveis ou fragilizadas, oferecendo conforto e
protecdo prolongada.

Sobretudo, possui excelente aderéncia e fixacdo, mesmo em regides de movimentacao
constante, contribuindo para uma cicatrizagdo eficiente e protegida.

Portanto, é uma solugcdo completa para profissionais da salde que buscam seguranca,
praticidade e alto desempenho no cuidado com a pele e feridas.

Assim como, o produto é estéril e descartavel, podendo permanecer no local por até 7
dias, conforme orientacao clinica.

Ou seja, é um curativo altamente versatil, compativel com a maioria dos
procedimentos clinicos e que proporciona excelente custo-beneficio para uso
hospitalar ou domiciliar.

%,@cirurgicamedversus
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MEDVERSUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 57.394.275/0001-T4 — Insc. Estadual: 91098115-37

Rua Erechim, 1454, Centro — CEP: 85812-260 - Cascavel - PR
Telefone/Whatsapp (45) 3303-4608

M Email: contato@medversus.com.br mﬂus
PARA SAUIDE

Logo, seu uso se estende para diferentes situacGes, desde a fixacdo de sondas até a
protecdo de feridas pds-operatdrias, sendo um aliado essencial na rotina de cuidados.
Como resultado, sua composicdo em poliuretano e politereftalato de etileno
(PET) assegura durabilidade, protecdo e conforto ao paciente.
Afinal, o Curativo Filme com Fenestra Estéril da Vital Derme é sinbnimo de cuidado
inteligente e confidvel.
CARACTERISTICAS DO CURATIVO FILME COM FENESTRA — VITAL DERME:

e Insercdo de cateteres intravenosos periféricos;

e Fixagao de sondas;

e Feridas pds-operatérias;

e Protegdo bacteriana da pele;

e Prevencao de ruptura cutanea;

o Areas sensiveis em processo de cicatrizagdo.
DIMENSOES DO CURATIVO FILME TRANSPARENTE COM FENESTRA:

e 06cmx07cm

e 10cmx12cm
VANTAGENS:

e Produto estéril e descartavel;

e Aplicacdo confortavel e remocdo indolor;

e Visualizacdo constante do local da ferida;

e Barreira contra virus, bactérias e liquidos;

e Alta permeabilidade ao vapor — permite a respiracdo da pele;

e Excelente aderéncia e fixa¢do prolongada;

e Uso seguro e compativel com diferentes tipos de curativos.
MODO DE USAR:

e Higienize as maos antes do manuseio;

e Retire o curativo anterior, se houver;

e Posicione o novo curativo sobre a area desejada;

e Certifiqgue-se de que a fenestra esteja centralizada corretamente.
ADVERTENCIAS:

e Uso Unico — nao reprocessar;

e Conservar em local seco, limpo e arejado;

e Produto de uso externo;

e Nao utilizar em areas com hipersensibilidade conhecida aos componentes.

’,@@ciru rgicamedversus
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Coletor para Material Perfurocortante
e Descarpack
DESCARPACK

tffioency in Disposables

DESCRICAO

O Coletor para Material Perfurocortante Descarpack desenvolvido para o
descarte de materiais perfurocortantes, contém em sua composi¢cao sacola
plastica, impermeabilizando os materiais descartados e papelao rigido,
conhecido como papelao couro o que Ihe confere maior seguranca e resisténcia.
Disponivel em diferentes modelos, na cor amarela, possui algcas que facilitam o
manuseio, bocal que permite a colocacdo do material descartado, com apenas
uma das maos e tampa para fechamento com trava de seguranca, garantindo a
integridade até o destino final. O coletor de 1,5L conta com desconector de
agulha.

O Coletor para Material Perfurocortante Descarpack é identificado com o
simbolo de materiais infectantes, assim como limite de enchimento.

PRODUTO

Coletor para Material Perfurocortante Descarpack
Cadastro Anvisa: 81187220001
Fabricante: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda.

INDICAGAO DE USO

O Coletor para Material Perfurocortante Descarpack foi desenvolvido para
atender as precaucbes de seguranca necessarias em ambientes onde séao

Ficha Técnica — Coletor para Material Perfurocortante Descarpack Pagina 1 de 4 Revisao 02 12/06/19
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gerados residuos perfurocortantes infectados atendendo as recomendacdes da
RDC 306/2004 e CONAMA 358. Proporcionando um descarte adequado a estes
residuos, evitando acidentes e contaminagoes.

MODELOS DISPONIVEIS

O Coletor para Material Perfurocortante Descarpack € disponivel nos
modelos: 1,5L, 3,0L, 7,0L, 13,0L e 20,0L.

COMPOSICAO

Coletor para Materiais Perfurocortantes Descarpack 1,5L

Coletor: Papelao ondulado;

Algas: Papelao ondulado;

Sacola de Revestimento: Polietileno;
Fundo: Papelao couro;

Cinta Interna: Papelao couro;

Bandeja Interna: Papeldo ondulado;
Desconector de Agulha: Polipropileno;

Coletor para Materiais Perfurocortantes Descarpack 3,0L, 7,0L, 13,0L e
20,0L

Coletor: Papelao ondulado;

Algas: Papelao ondulado;

Sacola de Revestimento: Polietileno;
Fundo: Papelao couro;

Cinta Interna: Papeléo rigido;
Bandeja Interna: Papeldo ondulado;

VALIDADE

Indeterminada.
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CAPACIDADE

Capacidade Total
1,5L
3,0L
7,0L
13,0L
20,0L

Capacidade Util
1,1L
2,3L
5,3L
10,0L
18,0L

APRESENTACAO DO PRODUTO

Tamanho
1,5L
3,0L
7,0L
13,0L
20,0L

Codigo Qtde. Caixa Master
0160501 20 unidades
0160101 20 unidades
0160201 20 unidades
0160301 20 unidades
0160401 20 unidades

INSTRUGOES DE USO

Preencher somente até a linha pontilhada;

Nao manuseie, reencape ou entorte as agulhas usadas;

Utilize o desconectador para descartar a agulha no coletor, introduzindo
a agulha no orificio até que ele fique presa e gire para desconectar,

Para descarte do coletor feche e trave a tampa e transporte pelas alcas,

afastado do corpo;

ADVERTENCIAS/ PRECAUGOES

Nunca exceda o limite de enchimento do coletor. Feche a tampa com
seguranca quando a linha de preenchimento for alcangada;

A auséncia de qualquer parte deste produto compromete sua eficacia;

Produto nao estéril;

Produto médico-hospitalar de uso unico;

3423
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Manuseie exclusivamente pelas alcas;
Dever ser utilizado exclusivamente para descarte de residuos sélidos;
Apbs o enchimento descartar em local apropriado;

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposicao direta ao calor, luz e umidade.
Para que o produto permaneca integro € preciso que os devidos cuidados de
armazenagem e transporte sejam tomados.

ANEXO

Instrugcoes de uso de como fechar o produto Coletor para Material
Perfurocortante Descarpack

1. Tire o coletor da sacola e abra conforme
a figura;

2, Abra o plastico, coloque o fundo rigido
dentro do saco plastico e introduza a cinta
interna posicionando-a em forma de triangulo

.’/‘ r -
8% sobre o fundo rigido;
ﬁ"":?’ 3. Coloque a sacola plastica ja com o
5 - fundo rigido e a cinta dentro do coletor,

encoste a cinta nas paredes internas. Coloque
as sobras do saco plastico dentro do coletor;
4. Introduza a bandeja impermeavel sobre
o saco plastico até o fundo;

5. Complete a montagem com o
fechamento da tampa do bocal;

. Pronto! Seu coletor esta pronto para o uso;

Para descartar feche a tampa externa,;

Fecha a trava de seguranca;

O coletor esta pronto para ser descartado;

© N>
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DB

Industria e Coméecio Lido

FICHA TECNICA

PIELSANA SACHET

DESCRIGAO:

- Gaze de Rayon embebida em Pielsana Oleo & base de AGE (4cidos graxos essenciais), vitaminas A e E,
com Oleos de copaiba e melaleuca que revitalizam a pele e auxiliam a acelerar o processo de cicatrizagdo de
feridas.

- Pielsana Sachet previne e trata feridas agudas e cronicas mesmo com a perda de tecido superficial parcial
ou total.

CONTEUDO:

- Cartelas contendo 24 sachets nas medidas: 7,5¢cm x 7,5¢cm ; 7,5¢cm x 15cm; 7,5¢cm x 40cm

INDICAGAO:

- Hidratar e manter a integridade da pele;

- Prevencao e tratamento de Ulceras de presséo;

- Feridas agudas, crénicas e com perda de tecido;

- Queimaduras de 1° e 2° grau;

- Dermatite amoniacal (assaduras), peri-gastrotomias e peri-lesoes;

- Traqueostomias e drenos;

- EscoriagOes e abrasoes;

- Auxilia no desbridamento autolitico (pouca fibrina ou esfacelos) e na absorgéo de exsudatos;
- Feridas com pouco tecido desvitalizado;

- Proeminéncias 6sseas e tenddes.

PRECAUGOES:

Uso Externo / Uso Topico

Manter fora do alcance das criangas. Evitar contato com os olhos.

Em caso de irritagdo, descontinue ou suspenda o0 uso.

Conservar o produto a temperatura ambiente, protegendo-o da luz e umidade.
Manter a embalagem fechada apds o uso.

N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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Industria e Coméecio Lido

MODO DE USAR:

- Apos a limpeza da pele com Pielsana Polihexanida Solu¢do Aquosa, aplique o produto sobre a regido
lesionada.

COMPOSICAO:

-Lecitina de Soja, Oleo de Girassol, Triglicerideos de Cadeia Média, Oleo de Melaleuca, Oleo de Copaiba,
Vitamina A e Vitamina E

NUmero processo ANVISA N°:80175820002 Validade: 02 anos

Fabricado por: DBS Industria e Comércio Ltda.
Rua José Ramos Guimaraes n° 57 — Centro
Bom Jesus dos Perddes — SP
CEP: 12955-000
Atendimento ao Consumidor: 08007737337
CNPJ: 05.210.556/0001-26
Industria Brasileira

Farm. Resp.: Braulio Hargreaves Carvalho Tymburiba — CRF/SP 35.487
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Detentora da Notificagdgo = DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico
CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 05.210.556/0001-  Autorizagao de 8.01.758-
Registro do Dispositivo Médico 26 Funcionamento da Empresa 2
Nome do Dispositivo Médico PIELSANA SACHET
Nome Técnico do Dispositivo Médico Compressas
Numero da Notificagdo ou do Registro do 80175820002
Dispositivo Médico
Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.477631/2009-28
Dispositivo Médico
Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -

BRASIL

- CNPJ / Cédigo Unico: 05.210.556/0001-26

- Enderego: RUA JOSE RAMOS GUIMARAES, N° 57
CENTRO 12955000

Classificagao de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  23/06/2010
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 23/06/2035
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Pielsana Sachet - Instrugbes ~ 0325972/25-7 - 11/03/2025 -

USUARIO DO PRODUTO de uso.pdf 08:42

Modelo Produto Médico

PIELSANA SACHET 7,5 X 15
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Item 08 alcool gel 500ml super vale

0 Alcool em Gel 500ml Super Vale (70° INPM) é um antisséptico para maos com agdo
bactericida comprovada, eliminando 99,9% dos germes e bactérias



Item 10 alcool 70 1l super vale

SUPER Y

=YALE |

Alcool Liquido Super Vale 70°.

O Alcool Liquido Super Vale 70° - 1L oferece uma solucéo pratica e confiavel
para a limpeza, desinfecgao e higienizagdo de diferentes ambientes e
superficies. Com sua alta concentracdo de alcool e poder germicida, € uma
opcéao eficaz para manter a higiene e a seguranca em diversas situacoes do dia
a dia.

Apresentacao:

e O Alcool Liquido Super Vale 70° - 1L é um produto amplamente utilizado em
diversas situagfes que requerem limpeza, desinfec¢éo e higienizacéo eficazes.

e Trata-se de um alcool liquido altamente concentrado, com graduacao de 70° INPM

(indice de Perdxidos de Metila), o que indica sua alta pureza e poder desinfetante.

Modo de usar:
e Paradesinfeccao de superficies fixas:

o Lavar, enxaguar e secar a superficies. Friccionar o produto puro, deixando a
superficie umedecida por 10 minutos. Nao é preciso enxaguar.

e Paradesinfeccao de artigos néo criticos:

o Lavar, enxaguar e secar os artigos. Friccionar o produto puro, deixando 0s
artigos umedecidos por 10 minutos. Nao é preciso enxaguar. Nao deve ser
utilizado em superficies sensiveis ao alcool. Nado derramar sobre o fogo;

o Usar luvas para sua aplicacao. Nao utilizar para desinfeccao de alimentos. Nao
ingerir.

e Recomendacdes para armazenamento da embalagem:

o Manter afastado do fogo e do calor;

o Conservar a embalagem bem fechada apds o uso.

CUIDADO:
e Irritante para os olhos, pele e mucosas;
e N&o misturar com outros produtos;
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Conservar fora do alcance de criancas e animais domésticos;

Manter o produto em sua embalagem original;

N&o reutilizar as embalagens;

Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente;

Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com 4gua em abundancia durante
15 minutos. Se a irritagé@o persistir consulte um médico, levando a embalagem ou o
rétulo do produto;
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Alcool Gel 70° INPM Gel Antisséptico —
para a Friccdo Higiénica das Maos

1. Identificacdo

1.1 Nome do produto: Alcool Gel 70° INPM — Gel Antisséptico para as Maos

1.2 Cédigo de identifica¢do: Alcool Gel 70° INPM para Fric¢do Higiénica das maos — 450 g
Alcool Gel 70° INPM para Fricgéo Higiénica das m&os — 900 g
Alcool Gel 70° INPM para Fricgéo Higiénica das méos — 4,250 kg

1.3 Uso recomendado: Higienizac&o e antissepsia das maos. Uso externo.

1.4 Restricdes de uso: Nao aplicar sobre pele lesionada ou proxima aos olhos.

1.5 Empresa: Supervale Verde Industria Produtos Quimicos LTDA

1.6 Enderecgo: Estrada Flor da Serra S/N, Bairro Margarida Galvan, Dois Vizinhos — PR

1.7 Telefone: (46) 3536 — 1144

1.8 Responsavel técnico: Marisa B. Ramuski — CRQ 09200511

1.9 Telefone de emergéncia: CEATOX — Hospital das Clinicas: 0800 722 6001

2. Identificacdo de perigos
2.1 Classificacdo GHS:
* Liquido inflamavel — Categoria 2 (Flam. Lig. 2)

* Irritacdo ocular — Categoria 2A (Eye Irrit. 2A)
* Toxicidade por exposicao unica — Categoria 3 (STOT SE 3 — narcoético)
2.2 Elementos de rotulagem:

Pictogramas de risco GHS:

GHS02 GHSO07
2.3 Palavra de adverténcia: Perigo
2.4 Frases de perigo (H):
* H225 — Liquido e vapores altamente inflamaveis
* H319 — Provoca irritagéo ocular grave

* H336 — Pode provocar sonoléncia ou vertigem
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2.5 Frases de precaucéao (P):

* P210 — Manter afastado de calor, faiscas, chamas e superficies quentes

* P280 — Usar protecao ocular

* P305+P351+P338 — EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com agua por varios minutos

* P403+P235 — Armazenar em local bem ventilado. Manter em local fresco

3. Composicdo e informacdes sobre os ingredientes

Mistura composta por:

» Etanol — CAS: 64-17-5 — Concentracdo: 70% (INPM) — Classificacdo GHS: Flam. Liq. 2; Eye
Irrit. 2A; STOT SE 3

« Agua purificada — CAS: 7732-18-5 — g.s.p. 100% — N&o classificada

« Outros componentes ndo perigosos: agente espessante, neutralizante, desnaturante.

4. Medidas de primeiros socorros

4.1 Inalagdo: Remover a vitima para local arejado. Procurar assisténcia médica em caso de
sintomas como tontura, sonoléncia ou irritacdo respiratoria.

4.2 Contato com a pele: Lavar com agua e sabao. Procurar atendimento médico se houver
irritagao persistente.

4.3 Contato com os olhos: Enxaguar cuidadosamente com agua por no minimo 15 minutos.
Procurar atendimento meédico.

4.4 Ingestdo: Nao provocar vomito. Lavar a boca com agua. Procurar assisténcia médica
imediatamente.

4.5 Sintomas mais importantes: Irritacdo ocular, tontura, nauseas, sonoléncia.

5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extingcdo apropriados: PO quimico seco, dioxido de carbono (CO,), espuma
resistente ao alcool.

5.2 Meios inadequados: Jato de agua direto.

5.3 Perigos especificos: Vapores inflamaveis podem formar misturas explosivas com o ar.

5.4 Equipamentos de protecdo dos bombeiros: Usar equipamento de protecdo completo e

aparelho de respiragdo autbnomo.
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6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaucdes pessoais: Remover fontes de ignicdo. Usar EPI adequado. Ventilar a area.
6.2 Precaugdes ao meio ambiente: Evitar que o produto atinja redes de esgoto ou corpos d’agua.
6.3 Métodos de limpeza: Absorver com material inerte. Recolher o material em recipiente

adequado para descarte. Lavar a area com agua em abundancia.

7. Manuseio e armazenamento

7.1 Manuseio seguro: Utilizar em locais bem ventilados. Evitar contato com os olhos. Manter
afastado de fontes de ignicéo.
7.2 Armazenamento: Armazenar em local fresco, seco, ventilado e ao abrigo da luz solar direta.

Manter os recipientes bem fechados.

8. Controle de exposicédo e protecdo individual
8.1 Limites de exposicao: Etanol — 1000 ppm (ACGIH TLV-TWA)
8.2 Medidas de engenharia: Manter ventilacdo adequada no local de uso.

8.3 Equipamentos de protecéo individual:

* Respiratéria: Nao necessaria em condigées normais, usar mascara com filtro para vapores
organicos em ambientes fechados.

* Maos: Luvas impermeaveis em manuseio prolongado.

« Olhos: Oculos de protecao.

* Corpo: Avental em ambientes industriais.

8.4 Medidas de higiene: Nao comer, beber ou fumar durante o uso. Lavar as méaos apos o

manuseio.

9. Propriedades Fisicas e Quimicas

Estado fisico: Gel

Cor: Incolor

Odor: Caracteristico

pH: 6,0 — 8,0

Densidade: 0,84 — 0,92 g/mL

Solubilidade: Totalmente soltuvel em agua

Ponto de fulgor: 21 — 24 °C

Ponto de ebulicdo do componente ativo (etanol): ~78 °C
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10. Estabilidade e reatividade

10.1 Estabilidade: Estavel em condi¢cdes normais de uso e armazenamento.
10.2 Condicdes a evitar: Calor excessivo, faiscas e chamas abertas.
10.3 Materiais incompativeis: Agentes oxidantes fortes.

10.4 Produtos perigosos da decomposicdo: Mondéxido de carbono, dioxido de carbono.

11. Informacdes toxicolbégicas

11.1 Vias de exposigao: Inalagdo, contato com a pele, olhos e ingestéo.
11.2 Efeitos potenciais:

* Inalagdo: Pode causar tontura, dor de cabeca e sonoléncia.

» Contato com os olhos: Pode causar irritacéo grave.

* Pele: Uso frequente pode causar ressecamento.

* Ingestao: Pode causar nausea, vomito e efeitos narcéticos.

12. Informacdes ecoldgicas

Produto biodegradavel. Evitar langamento em corpos d’agua em grandes quantidades. Pode ser

toxico para organismos aquaticos em concentracfes elevadas.

13. Consideracdes sobre destinacdo final

Residuos devem ser descartados conforme legislagdo ambiental vigente. Embalagens devem

ser destinadas a empresas licenciadas para tratamento ou reciclagem.

14. Informacodes sobre transporte

Produto classificado como perigoso para transporte conforme Resolugdo ANTT n° 5.947/2021.
* Nome apropriado para embarque: Etanol

* Numero ONU: 1170

* Classe: 3

* Grupo de embalagem: ||

* NUmero de risco: 33

15. Informacodes sobre Requlamentacdes
Produto Registrado na ANVISA n° 209830001
FDS elaborada conforme ABNT NBR 14725:2023.
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16. Outras informacodes
ALCOOL GEL 70° INPM GEL ANTISSEPTICO - SUPERVALE, foi submetido a testes

laboratoriais realizados pela empresa ECOLYZER, o qual ndo apresentou processo de irritacao

ou sensibilizacédo a exposi¢ao do produto, portanto, pode ser considerado dermatologicamente
testado e aprovado, sendo considerado seguro, conforme guia para avaliacdo de seguranca de
produtos cosmeéticos da ANVISA, 2012.

As informagdes apresentadas baseiam-se no conhecimento atual sobre o produto e destinam-se
exclusivamente a orientar seu uso seguro. O uso fora das condi¢cdes recomendadas é de

responsabilidade do usuario.
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Alcool Etilico Hidratado 70° INPM Liquido de uso Hospitalar

1. Identificacdo

1.1 Nome do produto: Alcool Etilico Hidratado 70° INPM liquido hospitalar.

1.2 Cédigo Interno de Identificacédo: San Alcool Hidratado 70° INPM Lig. Hosp.- Supervale 1 L
San Alcool Hidratado 70° INPM Lig. Hosp.- Supervale 5 L
San Alcool Hidratado 70° INPM Lig. Hosp.- Supervale 500 ml

1.3 Recomendacdes de uso: Produto antisséptico e desinfetante de superficies em ambientes

hospitalares e domésticos.

1.4 Armazenamento: Conservar em local fresco, seco e ventilado, longe de calor e fontes de

ignicao.

1.5 Empresa: Supervale Verde Industria Produtos Quimicos LTDA

1.6 Endereco: Estrada Flor da Serra S/N. Bairro Margarida Galvan. Dois Vizinhos — PR

1.7 Telefone: (46) 3536-1144

1.8 Responsével técnico: Marisa B. Ramuski — CRQ N° 09200511

1.9 Telefone de emergéncia: CEATOX — Hospital das Clinicas: 0800 722 6001

2. ldentificacdo de perigos
2.1 Classificacdo GHS:

* Flam. Liq. 2 — Liquido inflaméavel categoria 2

* STOT SE 3 — Toxicidade a érgdo-alvo especifico — exposicéo Unica (efeitos narcéticos)

2.2 Pictograma de risco:

GHSO02-IN
2.3 Palavra de adverténcia: Perigo
2.4 Frases de perigo (H):
* H225 — Liquido e vapores altamente inflamaveis
* H336 — Pode provocar sonoléncia ou vertigem
2.5 Frases de precaucéo (P):

* P210 — Mantenha afastado do calor/faiscas/chamas abertas
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» P233 — Mantenha o recipiente hermeticamente fechado

» P241 — Utilizar equipamentos elétricos, de ventilacdo e de iluminacdo a prova de exploséo

» P280 — Usar luvas de protecéo/roupa de protecao/protecdo ocular

* P304+P340 — Em caso de inalacéo: remover a pessoa para local ventilado

* P403+P235 — Armazenar em local bem ventilado. Manter em local fresco

* P501 — Eliminar o conteudo/recipiente conforme legislacéo local

2.6 Outros perigos: O produto é altamente inflaméavel. Pode formar misturas explosivas com o

ar.

3. Composicdo e informacdes sobre os ingredientes

Mistura de substéncias:
 Etanol | CAS: 64-17-5 | Concentracéo: 70% | Classificagcdo GHS: Flam. Lig. 2; STOT SE 3
« Agua | CAS: 7732-18-5 | Concentracdo: g.s.p. 100% | N&o classificada

4. Medidas de primeiros socorros

4.1 Inalacdo: Levar a pessoa para local ventilado. Procurar atendimento médico se houver
sintomas como tontura ou dor de cabeca.

4.2 Contato com a pele: Lavar com agua e sabao. Retirar roupas contaminadas.

4.3 Contato com os olhos: Lavar com agua corrente por pelo menos 15 minutos, mantendo as
palpebras abertas. Procurar oftalmologista.

4.4 Ingestdo: Nao provocar vomito. Lavar a boca com agua. Procurar atendimento médico
imediatamente.

4.5 Sintomas principais: Irritagdo ocular, tontura, sonoléncia, dor de cabeca, nausea.

5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extingcdo apropriados: P6 quimico seco, COz, espuma resistente ao alcool.
5.2 Meios inadequados: Jato de agua direto.
5.3 Perigos especificos: Vapores inflamaveis podem formar misturas explosivas com o ar.

5.4 Protecdo dos bombeiros: Utilizar EPI completo com protecao respiratdria autbnoma.

6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaucoes pessoais: Eliminar fontes de ignicéo. Isolar a area. Usar EPI adequado.

6.2 Precaugdes ambientais: Evitar que o produto atinja corpos d’agua ou redes de esgoto.
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6.3 Métodos de limpeza: Absorver com material inerte. Coletar em recipientes fechados e

identificar para descatrte.

7. Manuseio e armazenamento

7.1 Manuseio: Evitar inalacdo de vapores. Manusear longe de fontes de ignicao.

7.2 Armazenamento: Armazenar em local ventilado, fresco, seco e longe de chamas.

8. Controle de exposicao e protecdo individual

8.1 Protecao respiratoria: Mascara com filtro para vapores organicos em ambientes fechados.
8.2 Protecdo das maos: Luvas de borracha ou PVC.

8.3 Protec&o ocular: Oculos de seguranca contra respingos.

8.4 Protecao da pele: Avental impermeével e calgados fechados.

8.5 Higiene: Lavar as méaos ap0s o uso. Evitar fumar, comer ou beber durante o manuseio.

9. Propriedades Fisicas e Quimicas

Estado fisico: Liquido

Cor: Incolor

Odor: Caracteristico

pH: 6,0-7,0

Densidade: 0,8649 — 0,0,8733 g/mL
Ponto de ebulicdo: ~78 °C

Ponto de fulgor: 15 °C

Solubilidade: Totalmente soluvel em agua

10. Estabilidade e reatividade

10.1 Estavel sob condi¢bes normais.
10.2 Incompativel com agentes oxidantes fortes.

10.3 Vapores inflamaveis. Evitar calor, faiscas, chamas e contato com superficies quentes.

11. Informacdes toxicoldgicas

Produto pode causar irritagcdo ocular e das vias respiratorias. Exposicao prolongada pode

causar sonoléncia, dor de cabeca, nausea. Ingestao pode causar irritacdo gastrointestinal.
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12. Informacdes ecoldégicas

Produto biodegradavel. Pode causar efeitos adversos se lancado em grandes volumes no

meio ambiente aquéatico. Ndo bioacumulativo.

13. Consideracdes sobre disposicao final

N&ao reutilizar embalagem. Residuos devem ser encaminhados para empresa licenciada

conforme legislacdo ambiental vigente.

14. Informacdes sobre transporte

Classificado como produto perigoso conforme Resolucdo ANTT n° 5.947/2021.
Nome apropriado: Etanol

ONU: 1170

Classe: 3

Numero de risco: 33

Grupo de embalagem:

15. Informacdes sobre Regulamentacdes
Produto Registrado na ANVISA N° 329520013
Elaborado conforme ABNT NBR 14725:2023.

16. Outras informacoes

Esta FDS foi elaborada com base nos conhecimentos disponiveis. Aplicavel ao produto na

forma fornecida. O uso inadequado € de responsabilidade do usuario.



