DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

@ kolplast

1. DADOS DO PRODUTO
Nome do produto: KIT MYCOMED
Notificacdo Anvisa: 10237610252
Cddigo Produto: 101401

NCM: 3926.90.40

2. IMAGEM

3. DESCRICAO

Kit para coleta de pele com suspeita de inflamacdo e infeccdo de origem fungica para exame de

micologico direto.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Kit Mycomed é composto por:

K Papel color plus preto 80g, cortado, nas dimensdes 150 x 105 mm com dobradura especifica

para armazenamento das celulas coletas e posterior transporte ao laboratorio.
Espatula plastica na cor preta

Haste plastica com pontas cilindrica na cor preta
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5. ESTERILIZACAO, EMBALAGEM E APRESENTACAO COMERCIAL

TIPO DE APRESENTACAO | MULTIPLO DE | QUANTIDADE

PRODUTO | ESTERILIZACAO _
EMBALAGEM COMERCIAL EXPEDICAO POR CAIXA

Papel grau cirurgico
101401 Néo estéril Peca 100 100
e filme plastico

6. INSTRUCOES DE USO
De acordo com a técnica de dominio do profissional de saude para realizagdo da coleta de amostras
da pele com suspeita de infecgdo e inflamacdo fungica ou outras condigdes dermatoldgicas
relacionadas.
Modo de uso do Kit Mycomed:
X  Abra o kit utilizando técnica asséptica;
Inspecione previamente cada componente antes do uso. Se danificados, ndo utilize;
Realizar a coleta da amostra utilizando o palito ou a espatula;
Transfira o material coletado para o papel;

Dobre o papel cuidadosamente, garantindo que a amostra fique dentro do papel;

X X X X K

Coloque o papel em um recipiente apropriado, como um saco zip-lock, para evitar a
contaminagdo externa e seguir a identificagdo da amostra e dados do paciente.
7. VALIDADE PRODUTO E ESTERILIZACAO
Dois (2) anos ou até abertura da embalagem e/ou violagdo da mesma.
8. ARMAZENAMENTO
Armazenar em local fechado, temperatura ambiente, livre de umidade, elevado do solo
9. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES
M Verifique a integridade da embalagem antes de usar. N&o utilizar se a embalagem estiver
violada, danificada ou molhada.
X  Produto de uso Unico, descartavel, destruir apos o uso. O descarte deve seguir as normas de
biosseguranca para lixo hospitalar contaminado.
X Realizar coleta com equipamentos de protecdo individual aplicaveis
X Ndo ha contraindica¢bes conhecidas.
10. CERTIFICACOES
Empresa com controle e garantia total de qualidade de acordo com as normativas nacionais da RDC

665/2022 e internacionais da ISO 13.485:2016.
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11. FABRICANTE

Kolplast CI SA

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418. Bairro da Mina, ltupeva — SP.
CNPJ: 59.231.530/0001-93

Industria Brasileira
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