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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a faciidade de ter acesso as informacdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos

para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais

Importante: Verifiqgue a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento

desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone

+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251140003 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: PROTETORES (PARTES DE EQUIPAMENTOS)
Nome Comercial: CAMPO PARA MESA MAYO

Composicao:

Saco: PABD 0,05mm sem solda

Validade: 2 anosfpds a data de fabricacdo

Produto Est Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno

®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530
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Instru¢ao de Uso
Campo para Mesa Mayo

IDENTIFICACAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Referéncia Imagem Item/ Parte

Saco PABD

50027 1330 X 590 mm

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual personalizada tipo
pouche, manufaturado com papel grau cirurgico e filme laminado de
Poliéster/Poplipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem rasgos no

flme e com menor liberacdo de fibras (embalagem primdria).

A embalagem fipo pouche personalizado € acondicionada em uma
embalagem externa de papeldo 44x29x24cm (100 unidades). Sobre a
embalagem externa € colado uma etiqueta de identificacdo, contendo as

informacdes necessdrias para a identificacdo do produto.

No rofulo fambém apresenta as seguintes informacgdes: Instrucdo de Uso
disponivel em httg://www.americaninstruments.com.lbr/materiais Reg. ANVISA:
80251140003 - R
3531-5116 - j

conformidadlefcom a Instrucdo Normativa n°® 4 de 15 de junho de 2012, que

isdo: 00. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19

@americaninstruments.com.br. Informacdes que estGo em
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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo

impresso de produtos para saude.

Alertamos que é necessario observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rofulo do

produto.

MODELO DE ROTULAGEM

REF:
NOME COMERCIAL:

Esterilizagdo em Oxido de Etileno

Data Fabricagéo: DD/MM/AAAA
Data Validade: DD/MM/AAAA
Reg. ANVISA: 80251140003 Lo e L Ll D L

Lote: XXXXXX Instrugdes de uso disponivel em:

Contem 01 Unidade icanil iai

INDICAGCAO E FINALIDADE

O Campo para Mesa de Mayo é indicado para a cobertura da mesa de
instrumentais cirdrgicos. Tem como finalidade impedir a passagem de sangue
e fluidos diversos de um local para outro, evitando assim que microorganismos

alcancem dreas ndo contaminadas.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGCAO

O Campo para Mesa de Mayo funciona como uma efetiva barreira de
protecdo microbiana, impedindo a contaminacdo de dreas estéreis. Como
este material ndo segrega particulas e € anti-estatico (promove repeléncia a
liquidos e fluidos, corpdéreos que ficam retidos no instrumental durante o

procedimento cfurgico), diminui os riscos de fransmissédo microbiana.
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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo

MODO DE USO

. Abrir a capa, tomando o cuidado com a contaminacdo por contato
com dreas adjacentes;

. Desdobrar saco sob mesa mayo conforme vinco até sua abertura total;

. ApOs desdobrar a capa, vestr a mesa de mayo cuidadosamente,
tendo o cuidado de apoiar a mesa com o pé, evitando movimentacdo e
possivel contaminacdo;

. Continuar a puxar o saco, até vestir a mesa totalmente de forma
asséptica;

. Manusear capa o minimo possivel;

. Descartar produto apds o uso.

INFORMACOES TECNICAS

Dimensdes: 5900mm de largura e 1330mm de comprimento

ESTERILIZACAO
O produto & esterilizado em Oxido de Etileno - ETO

A esterilizacdo possui validade de 2 anos a partir da data de esterilizacdo se a
embalagem estiver inviolada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz
solar. Deve-se evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e
umidade. Como recomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e

45°C de tempergtura e entre 40% a 75% de umidade relativa.
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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo
Este produto deve ser transportado em local arejado, protegido de luz solar,

fontes de calor e umidade.

A validade do produto € garantida somente se as embalagens

permanecerem integras, dentro do prazo estabelecido na embalagem.

MANUSEIO DO PRODUTO

O Campo para Mesa de Mayo deve ser utlilizado somente quando a
embalagem ndo estiver comprometida (violada). E necessdrio luvas para

exposicdo do produto sobre a mesa.

ADVERTENCIAS

1. A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso,

mantendo técnicas de assepsia durante o manuseio do produto;

2. O produto é atdoxico e ndo irritante, portanto ndo causa riscos para

guem O manuseiaq;

&} Em caso de duvidas quanto a integridade da embalagem, ndo utilizar o
produto;

4, Seguir sempre as instrucdes contidas na rotulagem;

5. O descarte do produto deverd ser readlizado de acordo com a

Legislacdo municipal, estadual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendacdes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de

Controle Ambiental local;

6. O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser

manuseada conyf cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A

validade da eyf¢rilizacdo deve ser sempre observada na embalagem;

7. O prHdpto ndo deve ser exposto & umidade, ao calor e 4 luz solar

durante ¢ftrapsporte e armazenamento;
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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo

8. O produto é de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado
PRECAUCOES
. N&o sacudir, abanar ou agitar o produto, pois © movimento rdpido do

campo cria corrente de ar na qual poeira, fiapos e nucleos de goticulas
podem migrar. Agitar um campo também causa movimento descontrolado
do produto, podendo haver contato do mesmo com uma superficie ou objeto

ndo-estéril;

. A porcdo baixa de um campo que cai abaixo do nivel de frabalho de

seguranca nunca deve ser elevada ou puxada de volta para o campo estéril;

. Se for absolutamente necessdrio segurar objetos em cima do campo,

utilizar dispositivos ndo-perfurantes;

. Quando a esterilidade de um campo for duvidosa, deve ser

considerado que o mesmo estd contaminado;

. Manter o produto afastado de chamas, fontes de calor de alta

intensidade e de anestésicos inflamdveis;
. Seguir sempre as instrucoes contidas na rotulagem;

. O fabricante recomenda o uso Unico (RDC156/06).

CONTRA-INDICAGCOES

N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS

N&o se aplica.
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Instrugao de Uso
Campo para Mesa Mayo

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tfiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido

nas instrucoes de uso e rotulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:
AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 — RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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