RELATORIO TECNICO
ROMPEDOR DE MEMBRANA HEALTH-MED "fi"‘;‘

Nome do Produto: Rompedor de Membrana Health -Med
Marca do Produto: Health-Med
Origem do Produto: Brasil

Descrigao: O rompedor de membrana oferece um método seguro e confortavel para romper a membrana amniotica pela
primeira vez.

Composigao: E fabricado em poliestireno.

Indicagao: E utilizado em procedimentos onde é necessario o rompimento da membrana amniética.

Instru¢oes de uso:
e Preparar 0 ambiente asséptico:
e Fazer o uso conforme a necessidade do procedimento utilizado, ap6s o uso descartar em local especifico para lixo
hospitalar.

Precaucgoes:
o Asinstrugdes devem ser lidas com atengéo antes do uso do produto.
o N&o utilizar caso a data de validade do produto esteja vencida.
o Checar a integridade da embalagem, n&o utilizar se estiver molhada, violada ou danificada.
e O produto é esterilizado por dxido de Etileno, atdxico e apirogénico desde que a embalagem esteja integra.
e Produto ndo deve ser reesterilizado ou reutilizado por se tratar de um artigo médico-hospitalar de uso unico.
e Descartar o produto apds o uso em local especifico para perfuro cortantes.
o Aembalagem devera ser aberta somente no momento do uso.

Adverténcias:

O produto nao deve ser utilizado para outros fins que ndo aqueles recomendados pelo fabricante;

Né&o reesterilizar.

Proibido Reprocessar.

Descartar o produto quando este apresentar-se aberto.

N&o utilizar se a embalagem estiver violada ou molhada.

O procedimento de descarte do produto deve ser adotado pelas unidades de salde, hospitais, clinicas entre outros,
respeitando a legislacao sanitaria vigente para descarte de residuos hospitalares.

Na manipulacdo desse produto os cuidados para que o procedimento seja realizado de forma asséptica devem ser
tomados.
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Armazenamento e transporte:

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas em temperatura ambiente, evitando a
exposicdo direta ao calor, luz e umidade. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem
integras, dentro do prazo estabelecido na rotulagem do produto. Para que isso acontega é fundamental que sejam tomados
todos os cuidados durante o transporte e armazenagem.

Apresentagao:
O produto apresenta-se para comercializagdo em modelo Unico e tamanho padrao.
S&o embaladas da seguinte forma:
e Embalagem Primaria; Embalada em papel grau cirtrgico, contendo 01 unidade.
o Embalagem Secundaria: Embaladas em saco pléstico PVC,contendo 50 unidades.
e Embalagem Terciaria: Embaladas em caixa de papeldo tipo papel Kraft, contendo 500 unidades. Todas as
embalagens recebem dados de rotulagem de acordo com a RDC 185.

Fluxograma de fabricagao:

Entrada de Matéria — Prima — Armazenagem — Inje¢&o do Produto —Inspecao e Controle de Qualidade — Embalagem
— Esterilizagdo —Quarentena —Inspecéo do Lote por amostragem —Aprovagdo —Expedigéo.

Fabricante: Health-Med Industria e Comércio de Artigos Hospitalares Ltda-ME.
CNPJ: 11.204.121/0001-71 - IndUstria Brasileira



