1.

FICHA TECNICA SMS HOSPFLEX

Identificacdo do Processo

Notificacdo ANVISA do Produto
8047390002

2.

Dados do Fabricante Nacional ou Importador

Razao Social
RAQUEL NOGUEIRA SOROCABA EIRELI

Endereco
AVENIDA COMENDADOR CAMILLO JULIO Ne° 2655, UAC 07 - JARDIM IBITI DO PACO

Cidade UF CEP
SOROCABA SP 18086000

DDD Telefone
15 32124517

E-Mail
central.hospflex@gmail.com

Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa n® CNPJ
8.04.739-6 03.431.790/0001-58
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. Origem do Produto

Identificacdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
RAQUEL NOGUEIRA SOROCABA EIRELI

4. Dados do Produto
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.1. Identificac&o do Produto
Nome Técnico Classe de Enquadramento do Produto
Papel para esterilizacdo Classe |

Nome Comercial

SMS HOSPFLEX

Modelo comercial do produto:

Folhas com dimensées: 30 cm X 30 cm; 40 cm X 40 cm; 50 cm X 50 cm; 60 cm x 60 cm; 70 cm X 70 cm; 80 cm X 80 cm;
90 cm X 90 cm; 100 cm X 100 cm; 120 cm X 120 cm; 140 cm X 140 cm .

Rolos com comprimento 300, 500 ou 1000 metros e largura 20 cm , 25 cm, 30 cm, 40 cm, 45 cm, 50 cm, 60 cm, 70 cm,
80 cm, 90 cm, 100 cm, 120 cm, 130 cm, 150 cm e 180 cm

Formas de apresentagdo comercial do produto:

O produto estara embalado em invélucro platico, devidamente rotulado e acondicionado em caixas de papelao
(transporte) com 100 ou 500 unidades.

Apresentado em Folhas com dimensges: 30 cm X 30 cm; 40 cm X 40 cm; 50 cm X 50 cm; 60 cm x 60 cm; 70 cm X 70
cm; 80 cm X 80 cm; 90 cm X 90 cm; 100 cm X 100 cm; 120 cm X 120 cm; 140 cm X 140 cm .

Rolos com comprimento 300, 500 ou 1000 metros e largura 20 cm , 25 cm, 30 cm, 40 cm, 45 cm, 50 cm, 60 cm, 70 cm,
80 cm, 90 cm, 100 cm, 120 cm, 130 cm, 150 cm e 180 cm.

Disponivel nas cores branca, verde e azul

Composicao: Nao tecido TNT (SMS) 100% Polipropileno

Gramatura: 60 g/m2.
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.2 Especificagfes do Produto

Indicagao de Uso:

E indicado para a embalagem e protecéo de produtos de uso médico-hospitaleres, odontoldgicos e instrumentais cir(rgicos
ndo descartaveis que necessitem ser submetidos a processo de esterilizagdo por autoclave, 6xido de etileno, formaldeido
ou radiagdo gama, até o momento do uso.




FICHA TECNICA SMS HOSPFLEX

Principio de Funcionamento
Tem seu funcionamento ideal para acondicionamento de produtos hospitalares,
odontoldgicos, instrumentais cirirgicos e outros que sofrerdo processo de esterilizacao.

Modo de Uso do produto:

Folhas

Separar a folha de tamanho compativel com o material a ser esterilizado.

Colocar a folha em uma mesa limpa e distribuir o material a ser esterilizado sobre a mesma.
Fechar a folha sobre o produto efetuando as dobras conforme a técnica preconizada.
Colocar a folha totalmente dobrada em local préprio para o material a ser esterilizado.

. Esterilizar o material embalado.

olos:

TaprwnE

Separar o rolo de tamanho compativel com o material a ser esterilizado.
. Colocar o rolo em uma mesa limpa e desenrolar o material em quantidade suficiente para envolver o produto a
er esterilizado.

Cortar no tamanho adequado
Fechar a folha sobre o produto efetuando as dobras conforme a técnica preconizada.

Colocar a folha totalmente dobrada em local préprio para o material a ser esterilizado.

Esterilizar o material embalado.
Nota: Observar a compatibilidade do material a ser esterilizado com os métodos de esterilizagdo que podem ser utilizados
para a embalagem.
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Especificagdes técnicas:

Composicéo
N&o tecido TNT (SMS) em 100% Polipropileno

Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

Prazo de validade.
5 anos

Produto nao estéril.
Descartavel

Reprocessamento

X Produto com reprocessamento proibido.

Condigdes de Armazenamento
Conservar o produto em temperatura de 0°C a +40°C, umidade maxima 85% e ao abrigo da luz solar direta.

Adverténcias )
Material de Uso Unico, Destruir Apds o Uso.

Precaucdes
Na&o utilizar se a embalagem estiver molhada, violada ou danificada.

Contraindicacdes
O produto ndo apresenta contra-indica¢des quando utilizado para a finalidade a que se destina,
seguindo as instru¢des de uso.

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentac¢des especificas utilizadas no desenvolvimento e fabrica¢do do produto.

ABNT NBR 14858:2010 - Artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar




