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PRODUTOS PARA SAUDE PRODUTOS PARA SAUE

EQUIPO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, FILTRO DE PART., ENTRADA DE AR, INJETOR LATERAL E
CONECTOR LUER SLIP
ANVISA N°80163570037
FINALIDADE:
Administrar infusdo de solugdes parenterais fotossensiveis. Deve assegurar a compatibilidade de uso com recipientes
de solugbes parenterais, cateteres e scalps que se adaptem em conectores conforme NBR SO 80369-7:2022.

COMPOSICAO:

1. Protetor para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR ISO 8536-4: 2024, em
material resistente (PVC). Facilmente adaptavel em bolsas e frascos
de solucbes a serem administradas.

3. Entrada de ar com filtro hidrofobico e tampa protetora.

4. Camara de gotejamento em PVC flexivel translicido, &mbar, para
0 monitoramento da solugdo administrada.

5. Filtro de fluido 15y, para retencéo de particulas.

6. Tubo em PVC at6xico translucido, com ambar, 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 em Y com membrana autocicatrizante para
administragéo de solugdes em procedimentos, localizado a 20 cm

do conector macho.

9. Tubo em PVC atéxico translicido, ambar, com 20 cm de comprimento,
com luz interna superior a 2.9 mm.

10. Conector luer slip (macho), confeccionado conforme NBR ISO
80369-7:2022.

11. Protetor para o conector luer slip de facil remogao.

12. Capa protetora em PEBD, pigmentado ambar, corte no fundo para
prender o frasco de solugédo, sem impressao medindo
20cmx38cmx,016mm.

13. FREE LATEX

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

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricagéo;

Cadastro ANVISA;

Instrucdo de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

EMBALAGEM:
Embalado individualmente em papel grau cirlrgico projetado para abertura asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS INSTRUGOES DE USO |
= COMPRIMENTO 150CM: 1 - FINALIDADE: ADRMBISTRAR S0LUQOES PAREN TERMS P OR INFUSAD
= EETE PRDDUTD EE‘T#LMEDEPROGENEOS. GRMTACIONAL, SOLUGOES SENSVEISALUZ
= ATOMICD;
- ESTE PROOUTD E FABRICADO CONFORME ABNT MBR 150 BE¥E-4- 2024 2 - ABRIR A EWEBALAGE M DE FORMAASS EPTICA;
- 20 GOTAS DE AGUA DESTILADA LIB ERADAS PELD GOTEMDOR 840
EQUNVALENTES A UMW OLUME DE {140, 1ML OU MASSA DE {1 40,1}5; 3 -UTRIZAR A CAPA FOTOSSEMS VEL PARA PROTEGER A SOLUGAD DO
- COMPATIVEL COM COWEXAD LUER ADNT NER 150 BIIE-T FRASCO:
4 -FECHAR O REGULADOR [E FLUKXD;
- § -RETIAR A TAMPA PROTETORA DA POMNTA PERFURANTE E COMECTAR
ADVERTECIAS E PRECAUCOES A PRAECDEICh,
A -MODEOS COM INJETOR LATERAL PODE SER UTILEADD PARA
- UTILZAR SOMENTE SE A EMBALAGEM ESTWER NTEGRAE DENTRODO || NTRODUZIR MEDICAGAD:
PRAZO DE VALIDADE ;
= UTILIZAR SOMENTE SE TODOS OF COMPONENTES ESTIVEREM 7 - REGULARD FLUXO PRESCRITD, BICIANDO O GOTEMMENTO DE
BTEGRALMENTE CONSTITUIDOS: SOLUGAD
;JI?RCCII.ITOG DES CARTAVEL, DE REPROCESSAMENTO PROBIDO, USO
NIOD
= EQUIPO'S PRODUZIDGS EM PV COM DOP NAD DEVEM SER
UTREZADOSE O0M MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM BEM SUA
me{‘.ﬁ{! PACLITAXEL
\
:mummm [ Mﬂ!.ﬁ Euaummmlmmam
MRECAUGOES E CONTRAMDICACOES
MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMPERATURAAMBIENTE.
'W'Ww MEDSONDA.COM.BR i
MODELOS COMERCIALIZADOS |
MM-S.'IH EQUIFO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, ALTRO PARTICULAS, ENTRADA DEAR, INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER SUIP
3 EM02 - ECUIFO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL . ALTRO DE PARTIOULAS, BLUETOR LATERA E COMEC TOR LUER S8
|ll|m EQUPD FLEXIVEL FOTO FALTRO DE PARTICULAS, EHTRADA DE AR, IUETOR LATERAL E CONECTOR LUER ROTATIVO
161 530 - ECARPO MAC RO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, FILTRO DE PARTICULAS, CONECTOR LUER SLIP
ANVISA N° 80163570037 |
Saude
sesereez [veniele MEDSONDA |
PRODUTOS PARA SAUDE
_@ - Validade 4 anos apés a data de fabricacdo
Compulsério  mwmetno CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA o

CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data Revisao Responsavel Alteracoes
. . Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de “Joelma
10/2019 06 Milena Costa Rivera Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
. . . Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena
02/2022 07 Gessica Dias Correia Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragao do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica Dias
. L Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragao no layout da
04/2025 08 Rozilda R. Oliveira embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 — Artigo
47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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