FICHA TECNICA REG. N°. 236

A - - . 7 RESPONSAVEL TECNICA:
OOUMED Lamina de bisturi descartavel AR CoLon N
G L OM ED COREN/SC 273.138

NOME TECNICO: LAMINAS DESCARTAVEIS

NOME COMERCIAL: LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL — GLOMED
REGISTRO ANVISA: 80273459010

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — ltoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE
PARAMOUNT SURGIMED LTD, A-106 RIICO INDUSTRIAL AREA BHIWADI RAJASTHAN 301019 INDIA.

DESCRICAO TECNICA:

A LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL — GLOMED é um Dispositivo estéril confeccionado em ago carbono.
Projetada para realizar o encaixe com os cabos de bisturi. As laminas cirdrgicas sdo pequenas, leves e tém
uma lamina fina e afiada.

MODELOS DISPONIVEIS:

A LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL — GLOMED esta disponivel em varios modelos e tamanhos, atendendo
as especifica¢des do, ISO 7740, BS 5194 & USA DPSC

CODIGO DE
~ CAIXA CAIXA DE BARRAS CODIGO DEBARRAS | CODIGO DE BARRAS
cobiGo DESCRICAO COMERCIAL EMBARQUE EMBALAGEM CX. COMERCIAL CX. EMBARQUE
UNITARIA
TAMANHO 09 COMPRIMENTO 46mm
GLLB09 [ 100 5.000 X
X X
TAMANHO 10 COMPRIMENTO 42mm
A
a
ii
GLLB10 \‘| 100 5.000 X
Wl
*| X X
| U
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TAMANHO 10A COMPRIMENTO 43mm
GLLB10A 100 5.000 X X
TAMANHO 11 COMPRIMENTO 41mm
GLLB11 100 5.000 0602883920279 | 0602883920217
]
|-
TAMANHO 11P COMPRIMENTO 42mm
/
/
i
GLLB11P / 100 5.000 X X
,‘l L
o~
TAMANHO 12 COMPRIMENTO 38mm
m
|-
GLLB12 100 5.000 0602883920286 | 0602883920224
|
|
TAMANHO 12D COMPRIMENTO 38mm
GLLB12D 100 5.000
E X X
TAMANHO 13 COMPRIMENTO 42mm
GLLB13 @ 100 5.000 X X
TAMANHO 15 COMPRIMENTO 39mm
GLLB15 100 5.000 0602883920293 | 0602883920231
|
|
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TAMANHO 15B COMPRIMENTO 39mm
GLLB15B 100 5.000 X X X
TAMANHO 15C COMPRIMENTO 38.6mm
J"%‘-
GLLB15C ‘ F 100 5.000 X 0602883921047 | 0602883921054
|
I‘ -
|
USO EM ODONTOLOGIA
TAMANHO 17 COMPRIMENTO 39mm
GLLB17 100 5.000 X X X
TAMANHO 18 COMPRIMENTO 52.2 mm
GLLB18 v 100 5.000 X X X
TAMANHO 19 COMPRIMENTO 51mm
GLLB19 100 5.000 X X X
(
{
GLLB20 I\l ‘ 100 5.000 X X X
‘ N
|
TAMANHO 21 COMPRIMENTO 53mm
//:ﬁ"-
(
||
GLLB21 ‘I‘l 100 5.000 X 0602883920309 | 0602883920248
Il
|
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TAMANHO 22 COMPRIMENTO 56,25mm
A
GLLB22 | 100 5.000 X X
|
L[]
U
TAMANHO 23 COMPRIMENTO 51mm
GLLB23 ‘.L ( 100 >-000 0602883920316 | 0602883920255
TAMANHO 24 COMPRIMENTO 55.9mm
GLLB24 100 5.000 0602883920323 | 0602883920262
TAMANHO 25 COMPRIMENTO 51mm
GLLB25 100 5.000 X X
TAMANHO 26 COMPRIMENTO 56.5mm
GLLB26 100 5.000 X X
TAMANHO 36 COMPRIMENTO 58.44mm
GLLB36 r‘ 100 5.000 X X

Rua Ricardo Georg n° 1.115 - Itoupava Central - 89.069-100 - Blumenau - SC

Fone/Fax: (47) 3144-9700 - Celular: (47) 99967-2318 - olimed@olimed.com.br - www.olimed.com.br
CNPJ: 03.033.589/0001-12 L.E : 253.869.366




OOLIMED

FICHA TECNICA

Lamina de bisturi descartavel

REG. N°. 236
RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH

G L OM ED COREN/SC 273.138
DIMENSOES DAS CAIXAS:

PRODUTO PESO LARG ALT comp co&&iiﬁiﬁ“ CO:MI;iRBgﬁI:AS

GLLB09 X X X X X X

GLLB10 X X X X X X
GLLB10A X X X X X X

GLLB11 4,80 0,15 0,16 0,47 0602883920279 0602883920217
GLLB11P X X X X X X

GLLB12 5,20 0,15 0,16 0,47 0602883920286 0602883920224
GLLB12D X X X X X X

GLLB13 X X X X X X

GLLB15 4,80 0,15 0,16 0,47 0602883920293 0602883920231
GLLB15B X X X X X X
GLLB15C 4,70 0,15 0,16 0,47 0602883921047 0602883921054

GLLB17 X X X X X X

GLLB18 X X X X X X

GLLB19 X X X X X X

GLLB20 X X X X X X

GLLB21 7,80 0,15 0,16 0,47 0602883920309 0602883920248

GLLB22 X X X X X X

GLLB23 6,80 0,15 0,16 0,47 0602883920316 0602883920255

GLLB24 8,00 0,15 0,16 0,47 0602883920323 0602883920262

GLLB25 X X X X X X

GLLB26 X X X X X X

GLLB36 X X X X X X
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IMAGEM GRAFICA:

INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

A LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL — GLOMED ¢ indicada para uso em cabo de bisturi em procedimentos
médicos cirurgicos, curativos e demais procedimentos médicos que necessitam de incisGes em pacientes.

EMBALAGEM/ESTERELIZACAO:

Cada lamina é embalada individualmente em um pacote de folha de aluminio para evitar que a borda fique
em contato com outra ldmina. Abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022; Caixa de transporte

5.000 unidades.

ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO GAMA, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO.
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ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

e Verifique a integridade e validade do produto;

e Escolha o tamanho da lamina de bisturi adequado ao procedimento;

e Abrir a embalagem de forma asséptica;

e Encaixe a lamina no cabo de bisturi com auxilio de uma pinca estéril;

e Apods a finalizagdo do procedimento retirar a lamina do cabo de bisturi com auxilio de uma pinga;
e Descarte a lamina em local apropriado.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo, nao utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre
gue houver duvida quanto a contaminacao;

e Proibido reprocessar.

CONTRAINDICACOES:

A lamina de bisturi apresenta contraindicages essenciais. Deve ser evitada em pacientes alérgicos aos
materiais da lamina, em procedimentos que demandam extrema precisdo, como cirurgias oftalmolégicas, e
em procedimentos minimamente invasivos que requerem instrumentos especificos. Pacientes com
disturbios de coagulacdo ou hemorragicos devem evitar seu uso. Além disso, a reutilizacdo de [aminas
descartdveis deve ser evitada para prevenir riscos de contaminacao cruzada e manter a eficacia do
instrumento. E fundamental observar essas contraindicacdes ao utilizar a lamina de bisturi em
procedimentos cirdrgicos.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente para preservar a qualidade e integridade do
produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.
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