OOUMED FICHA TECNICA T

QUALIDADE EM SAUDE Mascara Descartavel SIMARA COLOMBI BUSCH

Material Hospitalar GLOMED COREN/SC 273.138
NOME TECNICO: MASCARA FACIAL CIRURGICA . (ﬁg
NOME COMERCIAL: MASCARA DESCARTAVEL - GLOMED . -
NOTIFICAGAO ANVISA: 80273450047 o= w =1
CLASSIFICACAO DE RISCO: | - BAIXO RISCO o .

DETENTOR DO REGISTRO:

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 / sac@olimed.com.br

RESPONSAVEL TECNICA :
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE :

GRAND SHANGHAI INDUSTRIES CO., LTD
Suite 202, No. 788 Xiupu Road, Kanggiao, New Pu Dong District, Shanghai, P: R. China

DESCRICAO TECNICA:

Confeccionada em TNT 100% polipropileno, com trés camadas (duas de TNT e uma de filtro Melt Blown —
BFE > 95%). Clipe nasal em arame metdlico revestido em plastico. Fixacdo por tiras em TNT ou eldstico em
material sintético (poliéster e elastano). Produto atdxico e hipoalergénico. Disponivel na cor BRANCA,
PRETA, ROSA. Com opc¢des em Eldstico ou em Tiras.

MODELOS DISPONIVEIS:

CcODIGO LARG. LARG. COMP. COMP. CLIP eyl
INTERNO MODELO COR FECHADA | ABERTA | MASCARA E.:-.T:rsl (;( o NASAL CAM';;) : S DE
54467 ELASTICO CX BRANCA 50cm 9,5cm 7,5cm 40,0cm 10,0 cm 60g
69003 ELASTICO PCT BRANCA 50cm 9,5cm 7,5cm 7,0cm 10,0 cm 60g
113626 ELASTICO CX PRETA 50cm 9,5cm 7,5cm 7,0cm 10,0 cm 60g
113610 ELASTICO CX ROSA 5,0cm 9,5cm 7,5cm 7,0cm 10,0 cm 60g
69010 TIRAS PCT BRANCA 5,0cm 9,5cm 7,5cm 7,0cm 10,0 cm 60g
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DIMENSOES DA CAIXA

COD. BARRAS COMERCIAL COD. BARRAS
PRODUTO PESO LARG ALT COMP
CX C/ 50 UND TRANSPORTE
ELASTICO 6,20 0,390 0,300 0,520 0606529141196 20606529141190 40 CX C/ 50 UND
ELASTICO 11,10 0,380 0,490 0,500 0606529141097 20606529141091 100 PCT C/ 50 UND
ELASTICO 6,20 0,390 0,300 0,520 0602883920569 X 40 CX C/ 50 UND
ELASTICO 6,40 0,390 | 0,300 0,520 0602883920545 20602883920549 40 CX C/ 50 UND
TIRAS 14,90 0,380 0,570 0,500 0606529141110 X 80 PCT C/ 50 UND
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Indicada para a protecao do profissional da salde contra as patologias de transmissao aérea e projecdo de
fluidos corpdreos que possam atingir as vias respiratdrias.
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EMBALAGEM:

Embalado em pacote plastico ou caixa de papeldo, rotulagem conforme RDC 751/2022. Embalagem
comercial contém 50 unidades. Caixas de transporte possuem as seguintes configuracdes: mdscaras com
tiras em pacote — 80 pacotes por caixa; mascaras com eldstico em pacote — 100 pacotes por caixa; mascaras
com elastico em caixa — 40 caixas por caixa de transporte.

PRODUTO NAO ESTERIL, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAGAO.

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

e Abra a caixa/pacote e retire a mascara;

e Faca o manuseio pelas algas/tiras com as maos higienizadas;

e Posicione as dobras para baixo no lado de fora da mascara e as dobras para cima para o lado de dentro
da mascara;

e Certifiqgue-se que a mdscara esta rente ao rosto, cobrindo nariz e a boca;

e Prenda a mascara atras das orelhas seja com elastico ou amarrando atras da cabega com as tiras;

e Ajuste o clipe nasal ao contorno do nariz;

e Evite tocar na parte da frente quando estiver colocando-a;

e Nado usar por mais de 4horas, trocar sempre que estiver imida;

e Para retira-la, toque apenas nos elasticos ou nas tiras;

e Apds a utilizacdo, descartar o produto em local apropriado, conforme as normas vigentes.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo, ndo 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 O uso deve ser individual;

e Evite tocar na mdascara durante o uso, se tocar higienize suas maos;

e Se precisar mexer ou ajustar a mascara, fazer pelo elastico ou amarracao;

e N3do é recomendado o uso da mesma mascara por mais de 4horas, trocar sempre que estiver Umida por
outra limpa e seca;

e Produto de uso uUnico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;

e PROIBIDO REPROCESSAR;

e Descartar conforme legislacdo de residuos de satude (RDC 222/2018)

e Atdxico. Livre de Latex.
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CONTRAINDICACOES:

Mdscaras descartaveis sao contraindicadas para individuos com dificuldades respiratérias ou que
necessitem de assisténcia para remover a mascara. Também ndo sao recomendadas para criangas muito
pequenas, pessoas alérgicas aos materiais da mascara e em situagdes que demandem uma mascara com
classificacdo especifica de filtracdo ou protec¢do. Além disso, seu uso prolongado pode causar desconforto
e irritacdo na pele. Considerar essas contraindicagcdes € crucial para garantir a seguranca e eficacia na
prote¢ao respiratoria.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente, entre 5°C e 35°C 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.

SIMARA COLOMBI BUSCH
RESPONSAVEL TECNICA - COREN/SC 273.138
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