Bricoflex

DISTRIBUIGAO AUTORIZADA FIRST IMPORT * BLUESAIL

FICHA TECNICA DE PRODUTO

NITRAFLEX MEDICAL

REEGISTRO ANVISA.:

80841790003 |Certificado de Aprovagio INMETRO - MTE(CA).:  |40.133 NCM.: [4015.19.00

RESPONSAVEL TECNICO.:

Renato Peres da Silva |CRQ.: 09301448-1X

IMPORTADO E DISTRIBUIDOR POR.:

First Import Comercio Internacional Ltda. - EPP

CNPJ: 11.232.867/0001-99

Av. Rocha Pombo, 2561 SALA 1 - MOD 5, Aguas Belas, S30 José dos Pinhais-PR. Cep: 83.010-620
AFE N2: 8.08.417-9

NOME DO PRODUTO.:

NitraFlex Medical

DESCRICAO DO PRODUTO.:

LUVA NITRILICA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO NITRAFLEX MEDICAL

COMPOSICAO DO PRODUTO.:

BORRACHA SINTETICA DE NITRILO (NBR)- NitraBlutadieneRubber

INDICAGAO DE USO.:

A LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO NITRAFLEX MEDICAL é utilizada na protecdo do profissional de
sauide nos procedimentos ndo invasivos, protegendo contra agentes bioldgicos (bactérias, virus e outros) de
acordo com testes em laboratorio credenciado pelo MTE e Anvisa - Lab. Falcdo Bauer- atestadas pelo C.A
INMETRO MTE - 40.133, oferecendo o maximo conforto e alta sensibilidade tactil. Também, sdo indicadas para
profissionais de outras areas onde sao exigidas segurancga, anatomia, protecao do usuario e sensibilidade.

INSTRUCOES DE USO.:

A LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO NITRAFLEX é utilizada para protecdo das mios do profissional,
caracterizando-se como um produto descartavel de uso Unico.

Para utilizagdo correta do produto:

1. Verifique o tamanho da luva correto para a sua mao.

2. Lavar e secar bem as maos antes de colocar a luva, retirando anéis e outros acessorios.

Para colocar as luvas, siga as orientagdes descritas abaixo:

- Retire a luva da caixa (embalagem primaria).

- Pegue a luva pela borda do punho.

- Coloque a primeira luva.

- Pegue a outra luva com a mado enluvada.

- Coloque a segunda luva.

- Com as maos enluvadas ndo toque em nada que ndo esteja na indicagdo de uso definida.

Para retirar as luvas, siga as orientacoes descritas abaixo:

- Segure uma luva pela parte externa, na altura do punho, com auxilio do polegar puxe em dire¢do a ponta dos
dedos assim a luva saird do avesso.

- Segure a luva removida com a outra mao enluvada. Coloque os dedos da m&o ndo enluvada na parte

interna da luva (entre a luva e o punho). Remova a segunda luva, arrastando-a em dire¢do a ponta dos

dedos e da outra luva.

- Descarte as luvas no local indicado e lave as mdos com agua e sab3o.

ADVERTENCIAS.:

- PRODUTO DE USO MEDICO.

- PRODUTO DE USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO.

- PROIBIDO REPROCESSAR.

- PRODUTO NAO ESTERIL.

- Este produto ndo contém substancias conhecidas ou suspeitas que possam causar danos ao usudrio, em
especial borracha natural (latex)- ndo ocasionando, portanto, reagBes alérgicos nos usudrios.

- NAO utilize a LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO NITRAFLEX MEDICAL caso apresente
qualquer tipo de avaria.

PRECAUGOES.:

- Antes de utilizar o produto, realize uma inspegdo rigorosa. Caso seja observada qualquer ndo conformidade,
ndo devera ser utilizado.
- Antes de realizar a lavagem das mdos, retire anéis e acessorios.

APRESENTAGAO DO PRODUTO.:

Cartucho com 20 unidades -- Caixa Master com 50 Cartuchos Cartucho

Cartucho com 100 unidades -- Caixa Master com 10 Cartuchos

CONTRA INDICAGOES.:

N&o ha.

VALIDADE DO PRODUTO.:

5 ANOS APOS DATA DE FABRICACAO
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FABRICANTE.: SHANDONG BLUE SAIL PLASTIC & RUBBER CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Caixa Primaria Confeccionada em Papeldo Ondulado - Contém 10 cartuchos
Medidas Caixa Master - Compr. 34cm X Larg. 25cm X Altura 24cm

IMAGEM CAIXA MASTER.:

IMAGEM CARTUCHO.:

Caixa Primaria Confeccionada em Papel Cartdo - Cartucho com 100 luvas
Medidas Cartucho - Compr. 20cm X Larg. 11cm X Altura 6cm
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REGISTRO ANVISA

Consultas

ANVISA - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Mome da Empresa

First Import Comercio Intemacional Lida - EPP

CHP.J 11 232 86870001 -2
Autorizagio BDB41T0
Produto Luvas nitrilicas para procedmentos nao-ciringicos sem po marca MITRAFLEX

Medical Blue Sail

Modelo Produto Medico

PP: P; M: G e GG, nas cores azul & preta.

Tipo de Arguivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclus3o

SUARIO DO PRODUTO

IMSEELE&-EE DE LSO OU MANUAL

Instrugdes de uso luvas modelo

itrilica - sem po.pdf 1805828213 - 17/05/2021 18:22:25

Mome Tecnico

Luvas Descartaveis

Registro

BOE4 10003

Processo

253511601 10201816

Fabricante Legal

BLUE SAIL MEDICAL CO., LTD

Classificagio de Risco

| - BALD RISC0

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

fsem dados cadasracos]

Data de Publicagdo

[58m 05005 3OS Ta0ns]

=

Consulte aqui ANVISA — l.u—

|
ANVISA

CONSULTA REGISTRO
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IMPORTADO E DISTRIBUIDOR POR.:

Certificado de Aprovagao INMETRO - MTE(CA) 40.133

MINISTERID DO TRABALHOD E EMPREGD - MTE
SECRETARIA DE INSPEGAD DD TRABALHO - SIT
DEPARTAMENTO DE SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTD DE PROTEGAD INDIVIDUAL

CERTIFICADO DE APROVAGCAD - CA N° 40.133
VALIDOD

Valldada: 22072027 M°. do Procesao:. 12966 10E56072022-90
Produfo: Importado
Equipamanto: LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

Descriglio: Luva de seguranga para procedimentos ndo cnrglcos, confecclonada em bomacha sintétca Mitnlica, texiwizada
noE dedos, ambldestra, ndo estedl, Isenta de pd. Marca NiFaflex. Fabrcante: BLUE SAIL MEDICAL CO. LTD.

Aprovado para:  PROTECAD DAS MADS DO USUARIC CONTRA AGENTES BIOLOGICOS.

Restrigies/Limitagdies: LLWA DESCARTAVEL NMAC UTILIZAR PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS.

Obearvagdo: Para a selepdo e cometa utliizagdo do equipamento, verifiear o disposto no Comunicado 31, dsponivel no link
“hitps-iwaw gov. rifrabalho-e-previdencla'pi-bricom posicaniorgacs-especiicosisa cretana-ge-rabalhadns pecac/seguranca-e-
saude-no-ratalhaieguipamentos-de-profecac- Individuak-eplicomunicados-epd™.

Marcagio do CA: Na embalagem

Refarénclas: LUVA PARA PROCEDIMENTD HAD CIRDRGICO SEM PO,

Tamanhos: P, M, G 2 G5, Coras: AZul.
Normas tecnlcas: ASNT MER |20 1118312015

Laudos:

N=. Lawde: LW11393102723.

Laboratdro: CETEI - Centro Braslieirn de Tecnologla Lida ME

Empresa: FIRET IMPORT COMERCIO INTERMACIONAL LTDA

CHPJ: 11232.867/0001-92 CMAE: 4542 - Comércio alacadisia de arigos 30 washuano & acassonos

Endersgo: ROCHA POMEDQ 2551 SALA 1 - MOD 5 COMD PORTAL AEROPORTO

Balmo: AGUAS SELAS CEP: 8301DE2D
Cldade; SAD JOSE DOT PINHAIS UF:. PR

Consulte aqui CA




