PION@PLUS

PARAMENTACAO PROFISSIONAL DE USO UNICO

INSTRUGOES DE USO

Fabricante: Pion G Plus LTDA — CNPJ: 01.675.208/0001-73
Enderecgo: Rua Dr. Aimir Fagundes de Souza, 56, Parque Pentagna — Valenca, RJ, CEP 27.601-668
Site: www.piong.com.br

Informagoes de identificagao:

¢ Produto (Familia): Campo cirurgico estéril Pion G

e ANVISA n° 80342069001

e Produto fornecido Estéril. Esterilizado por gas 6xido de etileno (ETO);
e Produto de uso unico. Proibido o reprocessamento.

Informagoes e orientagdes para uso:

Modo de uso:

e Com as maos higienizadas e a devida paramentagao cirurgica, abrir o envelope grau cirurgico
no local indicado com seta de abertura e retirar o produto;

e Utilizar técnica asséptica durante o manuseio e posicionar o produto sobre a superficie a ser
isolada no paciente;

e Abrir a dobra do produto de modo a manter a assepsia do mesmo;

o Descartar apés o uso como lixo infectante.

Indicagao e orientagdes gerais:

o Esta familia de produtos é destinada a utilizagdo hospitalar para criar barreira fisica que
delimita a area onde a cirurgia sera realizada, evitando que tecidos e 6rgaos nao envolvidos
no procedimento sejam contaminados por microrganismos, além de auxiliar na manutengao
da temperatura corporal do paciente e a controlar a propagacéo de fluidos corporais. Os
modelos que contém fenestra permite o acesso a area a ser operada, enquanto o restante do
campo mantém a esterilidade das demais areas no paciente.

e Deve ser utilizado por profissionais da area da saude responsaveis pela preparagao de area
cirurgica;

e Validade do produto: 02 anos;

e Vida util: até 24 horas, devendo ser descartado ao final do procedimento cirurgico;

e Em caso de ocorréncia de incidente com os produtos relacionados no presente documento, o
usuario deve comunicar ao fabricante e a autoridade competente em seu local;

e Em caso de duvidas referente a composi¢ao do produto adquirido, consultar o fabricante;

e Este documento pode ser fornecido em copia impressa caso solicitado pelo usuario, devendo
a solicitagcao ser formalizada através dos meios de comunicagao disponiveis no website.
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Adverténcias e precaugoes:

Nao utilizar em caso de danos ou abertura na embalagem, pois a esterilizacao fica
comprometida;

Somente utilizar o produto dentro do prazo de validade indicado no rétulo da embalagem;
Os CAMPOS CIRURGICOS ESTERIL PION G ndo devem ser usados proximos a fontes de
calor, e ndo manter contatos com solventes organicos volateis;

Nao possuem efeitos colaterais decorrentes da utilizacao ou contraindicacées;

O transporte deve ser feito em veiculos para carga seca.

Armazenamento, Manuseio e Conservagao:

Descartar como lixo infectante apds o uso, destinando conforme os procedimentos e/ou
gerenciamento de residuos de produtos para saude;

Armazenar em local fresco e arejado, na temperatura de 4°C a 32°C e umidade de 10% a
90%, evitar o contato direto com o solo, com a luz solar e umidade, e manter longe de produtos
quimicos;

Os produtos devem ser manuseados com as maos devidamente higienizadas e respeitando-
se o modo de abertura da dobra de cada modelo de produto.

Dados Técnicos:

Alta resisténcia, conforto e maleabilidade;

Alta barreira de protecao;

Hipoalergénico, atéxico, n&o irritante e ndo sensibilizante;

Resistente ao rasgo e a tragao;

Isento de latex em sua composigao;

Protecao do usuario contra contaminagdes cruzadas em centros cirurgicos;

Os tamanhos podem variar de acordo com a necessidade do cliente e as caracteristicas
exigidas, ndo podendo ser inferiores as medidas minimas estipuladas nas normas técnicas
especificas.

Formas de Apresentagdao da Embalagem:

Embalagem primaria:

Papel grau cirurgico com quantidade a depender do cédigo do produto.

Embalagem secundaria:

Caixa papelao arte cor azul (para produtos estéreis) com quantidade a depender do cédigo
do produto.
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Modelos:
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Componente

Tamanhos e Cores

Material utilizado

Finalidade de uso

Campo
Ciruargico -
Simples

- Comprimento: 0,30 metros até 4,00 metros;
- Largura: 0,30 metros até 4,00 metros

Nao Tecido de
SSMMMS ou
Laminado.

Gramatura de 35 até
60g/m?

Criar barreira fisica
que delimita a area
onde a cirurgia sera
realizada, evitando
que tecidos e érgaos
nao envolvidos no
procedimento sejam
contaminados por
microrganismos,
além de auxiliar na
manutencgdo da
temperatura corporal
do paciente e a
controlar a
propagacao de
fluidos corporais.

Campo
Cirurgico -
Com fenestra

- Comprimento: 0,30 metros até 4,00 metros;
- Largura: 0,30 metros até 4,00 metros

Nado Tecido de
SSMMMS ou
Laminado.

Gramatura de 35 até
60g/m?

Criar barreira fisica
que delimita a area
onde a cirurgia sera
realizada, evitando
que tecidos e érgaos
nao envolvidos no
procedimento sejam
contaminados por
microrganismos,
além de auxiliar na
manutencao da
temperatura corporal
do paciente € a
controlar a
propagacao de
fluidos corporais. A
fenestra permite o
acesso a area a ser
operada, enquanto o
restante do campo
mantém a
esterilidade das
demais areas no
paciente.

RG-SGQ-18 rev01



PION@PLUS

PARAMENTAGAO PROFISSIONAL DE USO UNICO

Componente

Tamanhos e Cores

Material utilizado

Finalidade de uso

Campo
Cirurgico -
Com fita

- Comprimento: 0,30 metros até 4,00 metros;
- Largura: 0,30 metros até 4,00 metros

Nao Tecido de
SSMMMS, TNT ou
Laminado.

Gramatura de 35 até
60g/m?

Criar barreira fisica
que delimita a area
onde a cirurgia sera
realizada, evitando
que tecidos e 6rgaos
nao envolvidos no
procedimento sejam
contaminados por
microrganismos,
além de auxiliar na
manutencgdo da
temperatura corporal
do paciente e a
controlar a
propagacao de
fluidos corporais.

Campo
Cirurgico -
Com reforgo

- Comprimento: 0,30 metros até 4,00 metros;
- Largura: 0,30 metros até 4,00 metros

Ndo Tecido de
SSMMMS ou
Laminado.

Gramatura de 35 até
60g/m?

Criar barreira fisica
que delimita a area
onde a cirurgia sera
realizada, evitando
que tecidos e érgaos
nao envolvidos no
procedimento sejam
contaminados por
microrganismos,
além de auxiliar na
manutencéo da
temperatura corporal
do paciente e a
controlar a
propagacgao de
fluidos corporais.
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RESPONSAVEL TECNICO: Geomar Nunes da Costa- CRQ 03314371 - 32 Regi&o — RJ.

HISTORICO DE MODIFICACAO

NIVEL DE -
REVISAO DESCRICAO ELABORADO POR | APROVADO POR DATA
00 Emissdo inicial Maria Porto Geomar Nunes 19/06/2023
Revisdo geral dos topicos de
especificacdo e apresentacao . Geomar Nunes
01 dos modelos em desenho; Maria Porto e Cintia Salgado 31/08/2025
revisada indicag¢ao de uso.
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