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10317022 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PART. ENT. AR, INJ.
LAT. VALVULADO E CONECTOR LUER SLIP
ANVISA N°80163570006
FINALIDADE:
Tem a finalidade de administrar infusdo de solugdes parenterais. Deve assegurar a
compatibilidade de uso com recipientes de solugbes parenterais, cateteres e scalps que
se adaptem em conectores conforme NBR ISO 80369-7:2022.

COMPOSIGAO: @ N

1. Tampa protetora para a ponta perfurante. IJ".‘

2. Perfurador confeccionado conforme NBR 8536-4:2024 adaptavel em bolsas e ‘
frascos de solugdes a serem administradas.

3. Filtro de ar hidrofébico.

4. Camara de gotejamento em PVC flexivel transparente para o monitoramento da v
solugédo administrada

5. Filtro particulado 15 micras. @

6. Tubo em PVC atoxico com 130 cm de comprimento com luz interna superior a 2.9

mm.

7. Pinga com rolete para a regulagem do fluxo de gotejamento, rolete com estrias para @—»
atrito e auxilio na regulagem.

8. Injetor Lateral valvulado com membrana auto vedante para administracdo de
solugdes em procedimento.

9. Tubo em PVC atéxico com 20 cm de comprimento com luz interna superior a 2.9 (}

mm.

10. Conector luer slip conforme NBR 1SO 80369-7:2022.
11. Tampa protetora para conector luer slip.

12. FREE LATEX

Em embalagem primaria na rotulagem constam os seguintes dados do produto:
Cédigo;

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricagao.

Cadastro ANVISA,;

Instrucéo de Uso e Revisao;

Cdédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com abertura asséptica. r

—)

ESTERILIZAGAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacgao 04/2025
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ESPECIFICAGOES TECNICAS
-COMPRIMENTO 1 50CM:
~ESTE PRODUTO ESTA LIVRE DE PIROGENICOS;
~ATEXICO;

- OE AGUA
D (101 WL O WASSADE {150
- COMPATIVEL COM COMEXAQ LUER ABNT NER 150 803657,

ESTE moomoﬁmacmo CONFORME ABNT NER 150 85342004,
DESTILADA UBERADA'S PELO GOTEJADOR SO EQUMML ENTES A UM VOLUME

INSTRUGOES DE USO

1- : SOLL
QUE NECE SSITE DE MAOR PRECISAS VOLUME TRICA:

2-ABRIR A EMBALAGEM DE FORMAASSEPTICA

3+ FECHAR O REGUL ADOR DE FLUXO;

"séﬁéfé“ ATHMPAPROTETORA DA PONTAPE RFURANTE E COMECTAR AD FRASCO DE

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

QUE CONTENHAM EM SUA FORMULACAD PACLITAXEL

- UTILIZAR SOMENTE 5E A EMBALAGEM ESTIVER INTEGRAE DENTRO DO PRAZIO DE VALIDADE; D
- UTILIZAR SOMENTE SE TOOOS 05 COMPONENTES ESTIVEREM INTEGRALMENTE CONSTITUIDOS

- PRODUTO DESCARTAVEL, DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO, USO ONICO;

- EQUIFCS PRODUZIDOS EM PVC GOM DOP NAD DEVEM SER UTILIZADGS COM MEDICAMENTOS

-0 mﬂg COM NETOR LATERAL PODE SER UTILZADO PARAINTRODUZIR
WA,

8- REGULAR O FL

SOLUGHO.

OMENG0ES DE AMATEN A ENTO
MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMPERATURA AMBIENTE. ]

PRECA GO £ CONTRANDICAG CE M-
WWW.MEDSONDA .COM.BR

fABRIR f

15002 - £
10392202 - E:

10315232 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS El DA DE AR INJETOR.
10315202 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL E CONECTOI
FO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR E CONECTOR LUER SLIP
PO MACRO FLEXIVEL F
oat2102- EQUIPO MACRO L px\us FILTRO PARTICULAS E CONECTOR LUER SLIP

EQU RV, F El
6217022 - EOLIIPQ uncno FLEX, INF, GRAV: FIL, PART, ENT AR INJ. LAT VALY GON, LUER SLIP

MODELOS COMERCIALIZADOS
NTRA ETOR LATERAL E CONECTOR LUER ROTATIVO
CONECTOR LUER SLIP

LTRO PARTICLLAS INJETOR LATERAL £ CONECTOR LUER SLIP

F. GRAV. FIL. PART. ENT, AR IMJ, LAT. VALV, CON. LUER ROT

Saiade

NAO REESTERILIZAR Imla M EDS%N DA

ANVISA N° 80163570006

m Compulsério mETRO

PRODUTOS PARA SAIDE
Validade 4 anos apos a data de fabricagao
CONTEM 1 UNIDADE

INDUSTRIA BRASILEIRA _ J
CONTROLE DAS ALTERAGOES:
Data Revisdo Responsavel Alteragoes
08/2019 02 Milena C. Rivera Item 8. Alteracado da pal\i:\ev(;z:l ri:to cicatrizante para auto

02/2022

03 Gessica Dias Correia

Atualizagédo do selo NCC.
Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena
Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

04/2025

04 Rozilda R. Oliveira

Alteracao do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragdo no layout da
embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 — Artigo

47,1 — Requisitos de Rotulagem.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacgao 04/2025




