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INSTRUCOES DE USO

1. Informacdes gerais do produto

Nome Comercial Detergente Enzimatico SaniSud by AllPrime

Nome Técnico Detergente Enzimatico Hospitalar

Enquadramento Detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de
regulatério assisténcia a satde com indicagdo para limpeza de dispositivos

médicos — Classe 11

RESOLU(;AO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 703, DE 16
DE MAIO DE 2022 - Dispde sobre detergentes enzimaticos de uso
restrito em estabelecimentos de assisténcia & saide com indicag&o para
limpeza de dispositivos médicos.

RESOLU(;AO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 59, DE 17
DE DEZEMBRO DE 2010 - Dispde sobre os procedimentos e
requisitos técnicos para a notificacéo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Componentes 02 proteases subtilisinas, 01 alpha-amilase, 01 celulase e 01 lipase,
1,5% de tensoativo ndo idnico a base de alquil poliglicdis éteres
graxos, estabilizante e veiculo.

Apresentacoes 1 e 5 Litros.
comerciais

2. Indicacao de uso
Limpeza de instrumentais cirdrgicos hospitalares, odontoldgicos e Endoscopios de fibra 6tica
flexivel.

3. Principio de funcionamento
O Detergente Enzimatico possui um complexo ativo de 5 enzimas com alto desempenho para
limpeza de instrumentais cirdrgicos hospitalares, odontoldgicos e Endoscopios de fibra 6Gtica

flexivel, removendo de maneira rapida e eficaz toda a matriz das sujidades que atingem estes
materiais. As enzimas utilizadas apresentam maior poder de limpeza frente a outros ativos por terem
a capacidade de quebrar moléculas, onde as sujidades ndo séo apenas dissolvidas, mas degradadas

e removidas completamente, tornando o processo muito mais potente e eficaz.
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4. Modo de uso

AllPrime

> Diluir 2ml em 1 litro de 4gua para limpeza manual ou automatica.

> Manter os instrumentais e equipamentos em imersao por 5 minutos. Ap0s imersédo

enxaguar abundantemente.

> Temperatura recomendada de 40°C a 50°C.

> Recomendagdes de qualidade da dgua: condutividade 0,05uS/cm a 25°C.

> Para endoscopios de fibras flexiveis aspire e ejete a solucdo pelos canais de instrumento

e deixo-0 em contato por 5 minutos. Em seguida enxague abundantemente.

> Utilizar o produto imediatamente apds o preparo da solucéo.

> A reutilizagdo da solucdo de limpeza pode provocar perda da eficiéncia.

5. Especificacdes Técnicas

Caracteristicas Liquido, crsitalino amarelo claro a ambar. pH 6,50 — 8,50. Densidade

fisicas (9/ml) a 25°C 1,0 - 1,2. Solubilidade: soltvel em &gua.

Composicéo 02 proteases subtilisinas, 01 alpha-amilase, 01 celulase e 01 lipase, 1,5%
de tensoativo ndo i6nico a base de alquil poliglicéis éteres graxos,
estabilizante e veiculo.

6. Validade
24 meses

7. Condigdes de armazenamento

Armazenar o produto em temperatura ambiente controlada. Elevadas temperaturas sao prejudiciais
ao produto e podem afetar a qualidade final da estabilidade.

8. Condigdes de manipulagdo

Utilizar EPI (Equipamento de Protecdo Individual) para a manipulacdo do produto. Depois de
utilizar, lavar e secar as maos.
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N&o deixar armazenado em temperatura acima de 25°C. Ndo reutilizar a embalagem. Utilizar a
solucdo imediatamente ap6s o0 preparo. A reutilizacdo da solucdo de limpeza pode provocar perda
de eficiéncia.

9. Adverténcias

10. Precauc0es

ATENCAO! Provoca irritagio ocular e cutanea. Usar luvas, avental, 6culos e mascaras de protecdo
durante a manipulacdo do produto. Né&o ingerir. Evite inalacdo ou aspiracdo, contato com os olhos
ou com a pele. Usar Equipamento de Protecéo Individual (EPI) durante a manipulac¢éo do produto.
Depois de utilizar esse produto, lavar e secar as mdos. Em caso de contato com os olhos ou a pele,
lave imediatamente com &gua em abundancia. Em caso de ingestao, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica — Ceatox ou 0 médico levando
o rétulo do produto. Mantenha o produto em sua embalagem original. Nao reutilize as embalagens
vazias. Conservar em lugar fresco, ventilado e protegido do calor. Ndo misturar com outros
produtos. Centro de Atendimento Toxicoldgico — Disque INTOXICACAO: 0800 722 6001. Centro
de atendimento Toxicolégico — CEATOX 0800 014 8110.

AGUA PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.

11. Contraindicacdes
N&o misturar com outros produtos.

12. Efeitos adversos

EFEITOS ADVERSOS A SAUDE HUMANA: O contato direto pode causar irritagbes a pele,
mucosas e olhos. Pode ocasionar alergias a pessoas sensiveis a componentes da formulacéo.

FABRICADO POR

Nome: Luckmann Industria e Comércio de Produtos para Satude LTDA. EPP

Rodovia SC 281, n° 4111, km 05 — Bairro Sertdo do Maruim, Sdo José/SC — CEP 88.122-001.
DETENTOR DO REGISTRO

Raz&o Social: Luckmann Industria e Comércio de Produtos para Saiude LTDA. EPP

CNPJ: 74.196.031/0001-04

Rodovia SC 281, n° 4111, km 05 — Bairro Sertdo do Maruim, Sdo José/SC — CEP 88.122-001.

Responsavel Técnico: Gabriela Lopes da Rosa Loruz Rodrigues — CRQ n° 13404545 / 13° Regido SC.
Registro ANVISA n° 332360013
Central de atendimento ao consumidor: 0800 702 0227 | sac@allprimedental.com.br

IFU 332360013 v.1 (ago/2024)


mailto:sac@allprimedental.com.br

