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FM02000018 Revis&o 05 de 20/04/2023 :
1. INFORMAGOES DA EMPRESA

Fabricante: CREMER S.A.

Enderego: Rua Iguagu, 363/291 - Itoupava Seca — CEP: 89030-030 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0001-18 — Inscrigao Estadual n°: 250.010.992

Fone: 55 (47) 3321-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.02452-1

Unidade Fabril:

Cremer S.A.

Enderecgo: Av. Zezé Amaral, 108 - Jardim Sdo José | — CEP: 37950-000
Sé&o Sebastido do Paraiso/MG

CNPJ: 82.641.325/0052-68

Fone: (35) 3531-6267

AFE: 8.19.335-9

Home Page: www.viveo.com.br
ANVISA: 80245210214

1.1 Apresentagio do produto
O Coletor de Secrecdes Master Vaccum Estéril é apresentado nas formas estéril por Oxido de Etileno
(ETO). O produto é embalado em envoltério de papel grau cirirgico de facil abertura e descartavel, posteriormente
armazenado em caixas de papelao.
Dependendo do item o produto pode conter capa envolvente para néo visualizagdo do conteudo. Alguns
itens sdo apresentados em sacos plasticos, posteriormente embalados em envoltério papel grau cirurgico e
acondicionados em caixa de papelao
Produto composto por um Frasco Coletor (500, 1000, 2000 ou 3500mL) para armazenagem de secregoes
e fluidos aspirados via vacuo, tampa com rosca e anel de vedacgéo para evitar vazamentos, sistema antirreflexo,
obturadores, clamp para interrupgdo da aspiragao, suporte para base, extensdes variadas para conexdo e

aspiracgao (via vacuo e via paciente) e alga de transporte.

1.2 Indicagao de uso/ Configuragido de uso pretendido
O Coletor de Secregbes Master Vaccum Estéril € indicado para coletar secre¢gdes em aspiragao cirurgica

ou vias aéreas superiores.
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1.3 Condigoes de armazenamento
O produto deve ser armazenado nas seguintes condigdes:
e Em ambiente limpo e seco, afastado da luz solar;
e Produto fragil;
e Manusear com cuidado;
¢ O empilhamento maximo em armazenagem € de 5 a 8 caixas.

Obs: o diferencial em relagdo ao empilhamento é o dimensional da caixa

1.4 Condigdes de transporte
O produto deve ser transportado em ambiente limpo e seco, afastado da luz solar;
e Produto fragil;
e Manusear com cuidado;
¢ O empilhamento maximo em transporte é de 5 a 8 caixas.

Obs: o diferencial em elagao ao empilhamento é o dimensional da caixa.

1.5 Instrugdes de uso/ Bula
e Conectar a extremidade da extensao vacuo a rede de vacuo;

e Conectar a extremidade da extensado paciente a sonda de aspiragao.

1.6 Contraindicagdes de uso
Nao ha contraindicacdes para o uso do Coletor de Secregdes Master Vaccum Estéril.

1.7 Adverténcias
e A empresa nao se responsabiliza por danos causados pela utilizagao imprépria do produto.

e Nao utilizar caso o produto esteja danificado;

¢ Nao deve ser utilizado apds a expiracdo da data de validade (indicada na etiqueta que se encontra

na embalagem);

1.8 Precaugoes

o Verificar se a integridade da embalagem esta perfeita (ndo utilizar caso a embalagem de protecao e/ou

rétulo estiverem danificados);
e Destruir ap6s o uso - Produto descartavel - Proibido reprocessar;

e Este produto sé pode ser utilizado por profissionais qualificados.

1.9 Validade
Valido por 2 anos.
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1.10 Manipulagao
O produto s6 deve ser manuseado por profissional devidamente qualificado e que conhega os
procedimentos adequados de utilizacdo do produto.
1.11 Descarte
Residuos GRUPO A: residuos com a possivel presenca de agentes biolégicos que, por suas
caracteristicas de maior viruléncia ou concentragdo, podem apresentar risco de infecgdo. — Devem ser
descartados conforme procedimento vigente do Hospital e/ou Distribuidor.
Consultar: RDC N° 222, DE 28 DE MARGCO DE 2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento

dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

1.12 Reutilizagao

Destruir apos o uso - Produto descartavel - Proibido reprocessar

1.13 Esterilizagao
O Coletor de Secregdes Master Vaccum Estéril pode ser esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

2. Historico de Revisoes

Revisdo Item Alteragao
1. Retirada do endereco de Sao Paulo.

1.10

02
Padronizacao dos dizeres referente ao reprocessamento.

1.12
03 Documento Alteragdes de acordo com a RDC 751.




