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EQUIPO IRRIGADOR SISTEMA FECHADO
ANVISA N° 80163570050

1 — Introducao
Produto indicado para irrigagdo de cavidades em cirurgias.

2 — Aplicacao
A principal finalidade deste produto € conduzir solugdes cristalides para limpeza da cavidade cirlrgica

para distender a cavidade e manté-la lavada de sangue e corpos (particulas), com o sangramento
controlado.

3 - Composicao

Modelo — Equipo Irrigador Sistema Fechado
Perfurador Irrigador, confeccionado conforme dimensdes descritas na NBR ISO 8536, adaptavel em
bolsa e frascos de solugbes, material em PVC (Policloreto de Vinila);

Protetor da ponta perfurante (tampa) confeccionado em material PEBD (Polietileno de Baixa
Densidade);

Tampa Luer Lock Macho, rosca dupla confeccionada em PP (polipropileno);
Modelo — Equipo Irrigador Sistema Fechado 10cm

Perfurador, confeccionado conforme dimensodes descritas na NBR ISO 8536, adaptavel em bolsa e
frascos de solugdes, material em PVC (Policloreto de Vinila);

Protetor da ponta perfurante (tampa) confeccionado em material PEBD (Polietilieno de Baixa
Densidade);

Tubo confeccionado em material PVC (Policloreto de Vinila);

Conector luer slip (porta agulha) tipo luer conforme NBR ISO 80369-7:2022 montagem coénica para
seringas e agulhas confeccionado em PVC.

Protetor luer slip (tampa) confeccionado em material PEBD (Polietileno de Baixa Densidade);

PRODUTO LIVRE DE LATEX - FREE LATEX

4 — Modelos
Equipo Irrigador Sistema Fechado
Equipo Irrigador Sistema Fechado 10 Cm

5 — Apresentacao Comercial
Embalagem Primaria: Plastico Filme + Papel Grau cirlrgico;
Embalagem Secundaria: caixa de papelao.

6 — Adverténcia
» Produto de uso Unico.
» Descartar imediatamente ap6s o uso.
» Proibido reprocessar

7 — Representacao Grafica do Produto - Equipo Irrigador Sistema Fechado

Equipo Irrigador Sistema Fechado
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Equipo Irrigador Sistema Fechado 10 cm

N

-

e e )
/

P
_—. —

|

8 — Embalagem

MEDSUNDA

PRODUTOS PARA SAUDE
DESCARTAVEL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, APIROGENICO

USAR CONFORME ORIENTAGAO MEDICA, DESTRUIR APOS O USO,
PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR
CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO PARA OBTER INFORMAGCOES
SOBRE ADVERTENCIAS, PRECAUGCOES E CONTRAINDICAGCOES.
WWW.MEDSONDA.COM.BR OU SOLICITE PELO

SAC TEL: (43) 3512 2800 OU E-MAIL: SAC@MEDSOI\{DA.COM.BR
RESPONSAVEL TECNICO ADVERTENCIAS
REGIANE GAVLAK CRQ/PR 09201294 UTILIZAR APENAS SE A EMBALAGEM
VALIDADE: 4 ANOS APOS A FABRICACAO ESTIVER INT\E&T&%EO PRAZO DE
CONTEM 1 (UMA) UNIDADE '
FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICAGAO: MEDSONDA IND. E COM DE PROD.
HOSPITALARES DESC. LTDA

s
/

AV. THEREZA DE SOUZA CARNEIRO, 1191 - DIST. IND. | CNPJ: 05.150.338/0001-43

INDUSTRIA BRASILEIRA

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.

9 — Esterilizacao
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

10 — Validade
Apds a data de fabricagéo 4 anos.
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Controle das Alteracoes:

Data

Revisao

Responsavel

Alteracoes

07/2021

00

Rogerio S. Soares

Elaboracao

02/2022

01

Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de “Milena

Gessica Dias Correia . » « . ) s
Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

04/2025

02

Alterag@o do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Altera¢do no layout da

Rozilda R. Oiveira embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 — Artigo

47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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