FAMI Etiqueta duplex 70x35mm Vapor
Descritivo Técnico — Instrucao de Uso do Fabricante
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1. Identificacao do Produto
Grupo de produtos: Identificacao e Rastreabilidade
Familia de produtos: Consumiveis

2. Descricao Geral

Solucbes para identificacdo e rastreabilidade desenvolvidas para otimizar a organizacao, o
controle e a gestao dos dispositivos médicos (DM) ao longo de todo o fluxo de processamento.
Aplicaveis a rotina de servicos de saude como hospitais, clinicas e consultérios e nas areas
médico-hospitalar e odontoldgica, além de podologia, estética e medicina veterinaria.

Principais caracteristicas
Etiquetas de identificacdo

e Dimensdes de 70x35 mm, tamanho padronizado para facil utilizacdo e preenchimento
manual.

e Apresentacao com 500 etiquetas por rolo, proporcionando praticidade, rendimento e
abastecimento continuo nos setores de processamento e CME.

e Sistema com dupla camada adesiva, assegurando fixagdo eficiente as embalagens durante
todo o fluxo de esterilizacao, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade até o ponto de
uso.

¢ Indicador quimico Tipo 1 integrado, com mudanca de cor visivel apds exposi¢do ao processo
de esterilizacdo a vapor, evidenciando que o material foi submetido ao ciclo.

e Campos especificos para preenchimento das informacdes obrigatorias de rastreabilidade,
permitindo registro completo de:

o Data de esterilizacao
o Data limite de uso (validade)
o Operador
o Lote
o Equipamento (esterilizador)
o Conteudo
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e Atende aos requisitos de rastreabilidade estabelecidos pela RDC n° 15/2012 e pela RDC n°
1002/2025, contribuindo para a conformidade com as Boas Praticas de Processamento de
Produtos para Saude e demais exigéncias regulatorias aplicaveis.

3. Especificagoes Técnicas

Etiquetas de identificacao

Fabricado em papel branco autoadesivo
Material ndo estéril

Dimensdes: 70x35 mm

Apresentacao: rolo com 500 etiquetas
Dupla camada adesiva

Indicador Quimico tipo 1 para Vapor
Uso Unico

Esterilizavel

4. Normas em Conformidade

Fabricado em conformidade com:
e NBR ISO 13485 - Produtos para saude — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
para fins regulamentares.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 15, de 15 de marco de 2012.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 1.002, de 15 de dezembro de 2025.

5. Normas de Referéncia

e NBR ISO 11140-1- Esterilizagdo de produtos para saude - Indicadores quimicos - Parte 1:
Requisitos gerais

6. Recebendo o novo produto FAMI
As etiquetas de identificacdo sao enviadas ndo estéril e embaladas individualmente.

7. Produto nao conforme
Entre em contato:

SAC FAMI

Tel: 11 3775-0300

E-mail: sac@fami.com.br

8. Adverténcia
Incidentes graves ocorridos em relagado a este produto devem ser comunicados a FAMI o quanto
antes.

9. Descarte
Descarte o produto seguindo o procedimento da instituicdo para materiais biologicamente
contaminados.
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10. Contraindicagoes
Nado ha contraindicacdes e/ou efeitos adversos.

11. Precaugoes
Inspecionar visualmente antes do uso. Nao utilizar se houver algum dano do produto.

12. Instrucoes de Uso
1. ApOs preparar e embalar o material, preencha os campos da etiqueta:

Campo Informacao a ser preenchida

Esterilizacao Data em que o ciclo foi realizado.

Validade Data de validade do pacote conforme o procedimento da instituigao.

Operador Nom'e', assjnatura ou identificagdo do responsavel pelo preparo ou
esterilizacao.

Lote Ndmero do lote (ver item 13).

Equip. |dentificagdo da autoclave utilizada.

Obs./Conteddo Descricao do conteddo do pacote ou outras informacdes necessarias

ESTERILIZACAO: / /

VALIDADE: / /

OPERADOR:

LOTE: EQUIP.:

CONFORME RDC 1002

OBS/CONTEUDO:
@ FAMI

Rosa/Pink — Marrom/Brown
AUTOCLAVE/VAPOR

2. Fixe a etiqueta na area externa da embalagem ou pacote. Quanto utilizado em pacotes, fixe
as etiquetas na face do filme plastico transparente.

3. ApOs a esterilizagao, verifique a mudanca de cor do indicador quimico na etiqueta.

4. Ao utilizar o dispositivo esterilizado, descolar a etiqueta da embalagem do pacote e colar no
prontuario do paciente, garantindo assim a rastreabilidade do produto.
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13. Instrucoes para formacao do lote para cargas de esterilizacao
13.1. O que é numero do lote?
O numero do lote ¢ a identificagdo Unica de uma carga de esterilizacao.
Todos os pacotes esterilizados no mesmo ciclo da autoclave recebem o mesmo nimero de
lote.
Esse nUmero permite identificar:
e adata em que a esterilizacao foi realizada;
e a autoclave utilizada;
e qual foi a carga processada naquele dia;
e 0 registro correspondente ao ciclo de esterilizagao.
Em caso de necessidade de investigacao, rastreabilidade ou recolhimento de produtos, o
numero do lote permite localizar rapidamente todas as informagdes referentes ao ciclo de
esterilizacao.

13.2. Como formar o numero do lote?
O lote deve ser composto por 10 digitos, conforme o padrao abaixo:
AAMMDDEECC

Cada grupo de numeros possui um significado especifico.

Campo  Significado Exemplo
AA Ano da esterilizacao 26
MM Més 01
DD Dia 28
EE Numero da autoclave 02
CcC Numero sequencial da carga do dia 17
Exemplo

e Data da esterilizacao: 28/01/2026
e Autoclave: 02
e 172 cargadodia

o Lote gerado: 2601280217

Interpretacao:
e 26 — Ano 2026

e 01 - janeiro

e 28 - Dia28

e 02 - Autoclave n° 02

e 17 — 172 carga realizada na autoclave 02 naquele dia.
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13.3. Como gerar lote

Antes de iniciar o ciclo de esterilizagao, siga os passos abaixo:
Passo 1
Verifique a data em que a carga sera esterilizada.

Passo 2
Identifique qual autoclave sera utilizada.

Passo 3
Verifique qual sera o niUmero sequencial da carga daquele dia para essa autoclave.
Observacao: A primeira carga do dia sempre recebe o niumero 01.

Passo 4
Monte o numero do lote utilizando o padrao:
AAMMDDEECC

Passo 5
Registre o ndmero do lote no controle da esterilizagdo e identifique todos os pacotes
pertencentes aquela carga com o mesmo lote.

13.4. Regras importantes

Para garantir a rastreabilidade, as seguintes regras devem ser sempre respeitadas:
e Cada carga deve possuir um ndmero de lote exclusivo.
e Todos os pacotes de uma mesma carga recebem o mesmo numero de lote.
e A sequéncia da carga (CC) inicia em 01 no primeiro ciclo do dia para cada autoclave.
e A sequéncia é independente para cada autoclave.
e A contagem reinicia no inicio de cada novo dia.
e Nunca reutilize um ndmero de lote ja utilizado.

13.5. Exemplos praticos

Exemplo 1 — Primeira carga do dia
Data: 16/07/2026

Autoclave: 01

Primeira carga do dia.

Lote: 2607160101

Exemplo 2 — Segunda carga da mesma autoclave
Mesmo dia.

Autoclave 01.

Segunda carga.

Lote: 2607160102

27/07/2026 PT (Portugués) DTec-052 5



Exemplo 3 — Primeira carga de outra autoclave

Mesmo dia.

Autoclave 02.

Primeira carga.

Lote: 2607160201

*Observe que cada autoclave possui sua propria sequéncia de cargas.

Exemplo 4 — Reprocessamento

A carga 2607160102 apresentou falha e precisou ser processada novamente.

Mesmo utilizando exatamente os mesmos materiais, devera ser gerado um novo lote:

Novo lote: 2607160103

*O lote anterior ndo pode ser reutilizado, pois cada ciclo de esterilizacGo deve possuir uma
identificacdo unica.

13.6. Erros comuns

N3o faca Faca

Reutilizar o niUmero de lote de uma Gere sempre um novo lote para cada
carga anterior ciclo

Utilizar o mesmo lote para cargas Cada carga deve possuir um lote
diferentes exclusivo

Reiniciar a sequéncia das cargas durante Reinicie a sequéncia apenas no primeiro

o dia ciclo de cada dia
Utilizar um lote antigo em um Gere um novo numero sequencial para
reprocessamento o novo ciclo

13.7. Referéncia

A instrucao para elaboracao de lote foi desenvolvida levando como base a RDC ANVISA n°
1002/2025 — Requisitos para processamento de produtos para saude, rastreabilidade e registros
das cargas de esterilizacao.
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14. Especificagoes do Produto

De acordo com a norma ISO 11140-1, em rela¢do ao indicador quimico de processo tipo 1, o
resultado é considerado aceitavel se ha mudanga evidente da coloragdo da tinta apos o
procedimento de esterilizacao.

As imagens a seguir exibem diferentes resultados de coloragdo para o indicador quimico para
esterilizacdo a vapor, mas todos considerados aceitaveis.

Rosa Cinza Claro Cinza Escuro Marrom Claro Marrom Escuro
Nao Processado Processado (Aceitavel)

15. Codigos, dimensoes e pesos

Codigos Descricoes Peso
ED3-2928V ETIQUETA DUPLEX 29X28MM VAPOR C/ 500 ETIQUETAS 0,135 kg

16. Conformidade Regulatéria

Brasil: Conforme a Resoluc¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 751, de 15 de setembro de 2022,
o equipamento ndo se enquadra na definicdo de dispositivo médico, estando, portanto, isento
de notificacdo ou de registro junto a ANVISA.
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