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1- IDENTIFICACAO DO PRODUTO

INVOLUCRO PARA ESTERILIZACAO

Descri¢ao: invllucro em SMS 100% Polipropileno, utilizado como embalagem para esterilizagdo em
autoclave (calor umido).

Indicagédo: involucro, € um SMS usado para acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter o produto, envolver e proteger instrumentos cirargicos e
materiais a serem esterilizados a vapor, 6xido de etileno ou plasma de perdxido de hidrogénio.

2 — INFORMACOES TECNICAS

Composicgao do Invélucro: SMS 100% Polipropileno

Gramatura: 409,459,509, 55g e 60g

Cor:Azul / Verde / Branco

Registro Anvisa Isenta de registro Anvisa conforme nota técnica N°
218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Tamanho: 0,40mx0,40m/ 0,50m/0,50m/ 0,60mx0,60m/ 0,80m x0,80m/ 0,90m x 0,90m/ 1,0m x 1,0m/
1,20m x 1,20m (40g9)

0,40mx0,40m/ 0,50m/0,50m/ 0,60mx0,60m/ 0,75x0,75m/ 0,80m x0,80m/ 0,90m x 0,90m / 1,0m x 1,0m/
1,20m x 1,20m/ 1,40mx1,40m/ 1,60m x1,60m (50g) 0,40mx0,40m/ 0,50m/0,50m/ 0,60mx0,60m/ 0,80m
x0,80m/ 0,90m x 0,90m / 1,0m x 1,0m/ 1,20m x 1,20m/ 1,40mx1,40m/ 1,60m x1,60m (60g) Leve — 40g /
Pesado — 50g / Super Pesado — 55 - 60g

Classificacao de risco: | — Baixo risco

Unidades por pacote: 40 unidades / 80 unidades / 160 unidades
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4 - FINALIDADE

O Involucro para esterilizacdo é uma embalagem com a finalidade de esterilizar produtos para saude: o
invélucro que permite a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de
microrganismos, preservando o produto interno e garantindo a esterilidade do mesmo.

5 — INSTRUCOES DE USO

Abrir o involucro para esterilizacdo em uma superficie plana.
Posicionar a caixa de instrumental no centro do invélucro;
Puxar as pontas para fechamento;

Fechar com fita adesiva;

O produto esta pronto para ser esterilizado;

ApOs o uso descartar em local apropriado.

S o

6 — PRAZO DE VALIDADE

36 meses, a partir da data de fabricacéo.

7 — CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local limpo, livre de umidade, arejado e em temperatura que variam de 4°C a 32°C, sempre
dentro da sua embalagem original. Evitar exposicao direta ao calor, luz e umidade entre 10 — 90%

8 - PRECAUCOES

Manter fora do alcance de criancas.

Armazenar em locar seco.

Descartar em local apropriado.

Produto néo estéril.

O produto nao deve ser utilizado se a embalagem estiver violada ou umida.




