Revisao FICHA TECNICA Emissao MEDS
N°07 FT 8.028 04/2025

PRODUTOS PaR4 S PRODLTCS P S

EQUIPO PARA ARTROSCOPIA
ANVISA N°: 80163570034

FINALIDADE

Produto indicado para a irrigagéo de solugéo durante o procedimento artroscopico.

Dispositivo de uso médico-hospitalar, para a irrigagéo de solucao salina durante o procedimento artroscopico.
COMPOSICAO

1. Perfurador confeccionado conforme NBR 8536-4: 2024 adaptavel em bolsas e frascos de solugdes e

frascos de solugbes, material em PVC (Policloreto de Vinila);

2. Protetor da ponta perfurante (tampa) confeccionado em material PEBD (Polietileno de Baixa Densidade);
3. Corta Fluxo tipo presilha, confeccionado em material PVC (Policloreto de Vinila);

4. Tubo confeccionado em material PVC (Policloreto de Vinila);

5. Derivagdo em “Y”, confeccionado em material PVC (Policloreto de Vinila);

6. Conetor Anelado, confeccionado em material PVC (Policloreto de Vinila);

FREE LATEX

MODELOS:

Equipo Irrigagéo Artroscopia 2 vias 150cm
Equipo Irrigagao Artroscopia 2 vias 220cm
Equipo Irrigacdo Artroscopia 4 vias 150cm

Equipo Irrigacdo Artroscopia 4 vias 220cm

REPRESENTACAO GRAFICA DO PRODUTO

EMBALAGEM:

MEDSUNDA

, ) PRODUTOS PARA SAUDE N
DESCARTAVEL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, APIROGENICO,
l USAR CONFORME ORIENTACAO MEDICA, DESTRUIR APOS O USO,
PRODUTO DE USQ UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR
CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO PARA OBTER INFORMACOES
SOBRE ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICAGCOES.
WWW.MEDSONDA.COM.BR QU 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 FABRICACAO ESTIVER INTEGRA E NO PRAZO DE

. VALIDADE
CONTEM 1 (UMA) UNIDADE
FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICAGAO: MEDSONDA IND. E COM DE PROD.
HOSPITALARES DESC. LTDA
AV. THEREZA DE SOUZA CARNEIRD,1191 - DIST, IND. | CNPJ: 05.150.338/0001-43
| ARAPOTL-PR | CEP: 84990-000 | FONE: (43) 3512 2800 | E-MAIL: MEDSONDA@MEDSONDA.COMBR
! INDUSTRIA BRASILEIRA
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PRODUTOS PARA SHUTE

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

Cédigo;

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricacao;
Cadastro ANVISA;

Instrucao de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.
Embalado individualmente em papel grau cirirgico com abertura asséptica.

ESTERILIZACAO
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE

Validade 4 anos

CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data Reviséo Responsavel Alteracoes
07/2021 05 Rogerio S. Soares Atualizacéo da ficha e inclusdo dos modelos comercias.
. . . Alteragdo do nome do Coordenador da Qualidade de
02/2022 06 Gessica Dias Correia “Rogério S. Soares” para “Gessica Dias Correia”.
Alteracéo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
. L Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragdo no layout
04/2025 07 Rozilda R. Oliveira da embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 —
Artigo 47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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