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Compressa Campo Operatorio Nao Estéril

1. Informagdes da Empresa

Razao Social: American Medical Industria Téxtil Ltda

CNP: 10.403.238/0001-11

Enderec¢o: Rodovia BR 135 Km 628 + 930 m; S/N; Zona Rural; Curvelo/MG; CEP: 35.797-899
AFE: 8.14819.0

Responsavel Técnico: Barbara Pereira Mendes

2. Descrigao do Produto

e Nome Técnico:Compressa

¢ Nome Comercial:Compressa Campo Operatério Nao Estéril

¢ Notificagdo na ANVISA: 81481900007

Tecido 100% algodéo, de ligamento tela (tafeta), com quatro camadas de gaze fixadas entre
si de forma a evitar deslizamento das camadas, alvejado (isentos de impurezas, alvejante 6ptico
e residuo de amido), com dispositivo para fixagdo, na forma de alga livre, e acabamento em
overlock. Apresenta-se nao estéril e sem elemento radiopaco firmemente fixado ao seu corpo.

e Confeccionados em tecido macio e neutro;

o Altamente absorventes;

o Embalados em embalagens plasticas;

e Produto fabricado no Brasil, com matéria-prima 100% brasileira.

3. Apresentagao do Produto

o Embalagem plastica com 50 unidades;

e Dimensdes: 10 cm x 9 cm; 23 cm x 25 cm; 25 cm x 28 cm; 45 cm x 45 cm; 45 cm x 50 cm;
o Peso: 6g; 7g; 8g; 9g; 15g; 18g; 20g; 22g; 25g; 279; 30g;

e Com e sem pré-encolhimento.

4. Indicagao de Uso/Finalidade

A Compressa Campo Operatério Nao Estéril é indicada para cirurgias na absor¢ao de sangue e
secregdes, barreira (hemostatica) antiaderente na contengdo de hemorragias e ainda como
anteparo traumatico de visceras e tecidos.

5. Instrucéo de Uso

Retirar as compressas de campo operatdrio da sua embalagem e aplicar sobre a area lesionada
que necessite que o sangue e/ou as secrecdes sejam absorvidos ou sobre a area da ferida
aberta.

6. Armazenamento e Transporte

Armazenar e transportar em local limpo, seco, ao abrigo de poeiras, umidade e luz solar. Nao ha
faixas de temperatura e umidade determinadas para o armazenamento e transporte do produto.
Sendo assim, o produto pode ser armazenado e transportado sem a necessidade de controle de
temperatura e umidade, seguindo as recomendacdes citadas.

7. Precaugoes, Restricdes e Adverténcias

o Validade: 5 anos a partir da data de fabricagcédo, enquanto a embalagem nao for danificada ou
molhada.

o Nao utilizar se a embalagem estiver violada, molhada ou danificada.

¢ Produto de uso unico. Proibido reprocessar. Destruir apds o uso.
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e Conservar em ambiente limpo, seco, ao abrigo de poeiras, umidade e da luz solar.

e Apos o uso descartar em local apropriado para materiais potencialmente contaminados.

e Produto pronto para uso ndo sendo necessario lava-lo. Como é um produto nao estéril ha a
necessidade de esteriliza-lo, caso utilize-o como um produto estéril.

o A esterilizagdo da Compressa Campo Operatoério Nao Estéril pode ser realizada utilizando os
métodos de esterilizagédo por 6xido de etileno, raios gama ou autoclave a vapor.

8. Contraindicagodes

Nao se aplica.

9. Efeitos Adversos

Nao se aplica.
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