Ficha Técnica

Omniplast®

Dispositivo Médico
Descri¢do Geral do Produto / Finalidade prevista

Os adesivos Omniplast® sdo dispositivos ndo ativos, ndo invasivos, de uso Unico, autoadesivos, ndo estéreis,
para a fixacdo de produtos primdrios ndo autoadesivos para a cobertura de feridas (compressas e gazes
tradicionais), especialmente para cobertura de grandes superficies, bem como, para a fixa¢do de tubos de
canulas, sondas e/ou cateteres.

Este produto destina-se a humanos, sem restri¢cGes (na faixa etdria, faixa de peso, estado de saude ou
condicdo), para utilizacdo por leigos e profissionais de saude, em contato com pele intacta (pele
saudavel) e pele lesada, e de curto prazo (60 minutos < Duragdo < 30 dias, de acordo com MDR) / uso
prolongado (24 horas < Duracdo < 30 dias, de acordo com 1SO 10993-1:2018) de utilizagao.

Os materiais de Omniplast® ndo contém componentes reabsorviveis, medicamentos/substancias
medicamentosas (derivadas de sangue ou plasma humano), tecidos ou células de origem humana ou animal,

substancias radioativas, nano-materiais ou outros componentes perigosos.

Este produto é composto por:

Material de base:
o Tecido téxtil

e Adesivode grau médico:
o Adesivoa base de borracha sintética transparente / Hotmelt

e Rolo:
o Poliestireno

o Camada absorvente de ndotecido com fibras absorventes

e Osadesivos sdao embalados em caixas dobrdveis de papeldo, em bobinas simplesou emembalagens
multiplas

e O produtoestd classificado como dispositivo médico de classe .
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Omniplast®

Aplicagées / Indicagbes

Os adesivos Omniplast® sdo dispositivos ndo ativos, ndo invasivos, de uso Unico, autoadesivos, ndo estéreis,
para a fixagdo de produtos primdrios ndo autoadesivos para a cobertura de feridas (compressas e gazes
tradicionais), especialmente para cobertura de grandes superficies, bem como para fixacdo de tubos de
canulas, sondas e/ou cateteres.

Referéncias

Unidades/Emb. Dimensoes Tipo de rotulagem
1 1,25cm x 5m Caixa desdobravel Omniplast 900 440 6703892
1 2,50cm x 5m Caixa desdobravel Omniplast 900 441 6703900
1 5,00cm x 5m Caixa desdobravel Omniplast 900 442 6703918
5 10cm x 10m Caixa desdobravel Omniplast 900 447
Branco
24 1,25cm x 9,2m Caixa desdobravel Omniplast 900 452
12 2,5cm x9,2m Caixa desdobravel Omniplast 900 453
6 5cm x9,2m Caixa desdobravel Omniplast 900 454

Dispositivo de uso Unico

A reutilizacdo de um dispositivo médico de uso Unico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, coma
finalidade de os reutilizar, pode danificar seriamente asua integridade e performance. Informacao disponivel

guando solicitada.
Eliminagdo do produto

A fim de minimizar o risco de potenciais infe¢des, ou poluicdo do ambiente, os componentes descartdveis do
dispositivo médico devem sereliminados em conformidade com as regras locais aplicaveis, legislacdo, regras,
regulamentos e padrdes de prevencdo de infecdo.

Comunicacdo de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulatdrio idéntico
(Regulamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou como
consequénciado seu uso, ocorrer umincidente grave, por favor reporte -o ao fabricante e/ou representante
autorizado e a sua autoridade nacional.
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Omniplast®

Caracteristicas da Performance do Produto

D

Propriedade Métodode ensaio Unidade

Requisitosda EN

13795 (razdes criticas) Resultado do teste

Exame visual TMO00 0001 - N3o requerido OK
Texadetransmissaode  ryi00 0188 g/m2/2ah . >3400
humidade e vapor
Adesividade TMOO0 0090-02 N/25mm - 13+8
Desenrolar PH383/001 N/25mm - <25
Etiquetagem
N2 de lote com cédigo de 9 digitos
Ex.:
LOT 0 12 XXXXX
Explicacdo [0=2020] Semanade Apenas parafins
Ano produgao internos
Data de fabrico
2020 03 01 00:00
Ex.:
fv_”‘—l Ano Més Dia Hora
Data de validade
2025 03 01
Ex.: E Ano Més Dia

Tempo de armazenamento: 5anos

Dispositivo Médico

Identificacdo Unica do Dispositivo (1UD)

Data da ultimarevisao: 2022-04-26
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