MEDSwNDA Revisao FICHA TECNICA Emissio MEDS@NDA

PROCUTOS BLRL SUUDE N° 0 5 FT 8 . 0 14 04/2025 PRODLTOS PRA S

ISOLADOR-TRANSDUTOR DE PRESSAO
ANVISA N°80163570016
FINALIDADE:
Utilizado como barreira protetora descartavel de linha para monitores de pressao, em equipamentos de
hemodialise. A membrana hidrofébica de 0,2 u evita a contaminagdo durante o processo da linha
sanguinea extracorporea por permitir apenas a entrada e saida de ar esterilizado dentro do sistema.

COMPOSIGAO:

Possui membrana Hidrofébica bacteriana com porosidade de 0,2u e duplo luer lock, macho e femea. Sua
medida é de 2cm de altura e 3 cm de largura.

FREE LATEX

EMBALAGEM:

MEDSUNDA

, PRODUTOS PARA SAUDE .
DESCARTAVEL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, APIROGENICO,
USAR CONFORME ORIENTAGAO MEDICA, DESTRUIR APOS O USO, =
PRODUTO DE USO UNICO. 6 | ¥

PROIBIDO REPROCESSAR o b
CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO PARA OBTER INFORMAGOES
SOBRE ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES.
WWW.MEDSONDA.COM.BR OU SOLICITE PELO
SAC TEL: (43) 3512 2800 OU E-MAIL: SAC@MEDSONDA.COM.BR

RESPONSAVEL TECNICO ADVERTENCIAS
REGIANE GAVLAK CRQ/PR 09201294 UTILIZAR APENAS SE A EMBALAGEM
VALIDADE: 4 ANOS APOS A FABRICAGAO ESTIVER INTEGRA E NO PRAZO DE

CONTEM 1 (UMA) UNIDADE e
FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICAGAO: MEDSONDA IND. E COM DE PROD.
HOSPITALARES DESC. LTDA
AV. THEREZA DE SOUZA CARNEIRO, 1191 - DIST. IND. | CNPJ: 05.150.338/0001-43
ARAPOTI-PR | CEP: 84990-000 | FONE: (43) 3512 2800 | E-MAIL: MEDSONDA@MEDSONDA.COM.BR
INDUSTRIA BRASILEIRA E

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

Descri¢cao do produto;

Lote;

Data de fabricagao.

Cadastro ANVISA;

Instrucéo de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com abertura asséptica.
ESTERILIZAGAO:

Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:

Validade 4 anos.

CONTROLE DAS ALTERAGOES:

Data Revisdo Responsavel Alteragoes

10/2019 03 Milena Costa Rivera f\lteragao d_o nome _do C”oorderJac.ior da Qualldgde d:e
Joelma Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.

Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade de

02/2022 04 Gessica Dias Correia “Milena Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

Alteracdo 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.

04/2025 05 Rozilda R. Oliveira

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



