NDA Revisao FICHA TECNICA Emisséao MEDS-

MEDS? N°07 FT 8.031 02/2022 ENDA

PRODTOS PARA SALDE PRODUTOS PARA SHLTE

EQUIPO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, FILTRO DE PART., ENTRADA DE AR, INJETOR LATERAL E
CONECTOR LUER SLIP
ANVISA N°80163570037
FINALIDADE:
Administrar infusé@o de solu¢des parenterais fotossensiveis. Deve assegurar a compatibilidade de uso com recipientes
de solucdes parenterais, cateteres e scalps que se adaptem em conectores padréo de conicidade 6% conf. NBR 594:1
e 594-2 de 20083.

COMPOSICAO:

1. Protetor para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR SO 8536-4:2011, em
material resistente (PVC). Facilmente adaptavel em bolsas e frascos
de solu¢des a serem administradas.

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

4. Camara de gotejamento em PVC flexivel translicido, ambar, para
0 monitoramento da solu¢do administrada.

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

6. Tubo em PVC atoxico translicido, com ambar, com 130 cm de
comprimento, com luz interna superior a 2.7 mm.

7. Pingca 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
administracédo de solu¢des 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 2.7 mm.

10. Conector luer slip (macho), confeccionado conforme NBR ISO 594-1
e 594-2 de 2003. Montagem c6nica com conicidade de 6% (luer) para
seringas, scalps e outros equipamentos medicos.

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

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

13. FREE LATEX

ROTULAGEM: Modelo de Rotulo
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Compulsério

Validade 4 anos apos a data de fabricagao

COD: 10315301 EQUIPO MACRO FLEX FOTOSSENSIVEL
FILTRO PART. ENT. AR INJ LAT. CON LUER SLIP
LOTE OP: 00000 FAB/ESTERIL: 00/00
ANVISA N° 80163570

Medsonda Industria e Comércio de produtos Hospitalares Descartéveis Ltda.
Av. Thereza de Souza Carneiro, 1191 Distrito Industrial - Arapoti — PR CEP: 84.990-000.
Fone:(43)3512-2800 email: sac@medsonda.com.br
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EMBALAGEM:
Embalado individualmente em papel grau cirlrgico projetado para abertura asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:

Validade 4 anos.

CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data

Revisao

Responsavel Alteracdes
09/2018 05 Ana Cristina G. de Almeida Atualizacdo da rotulagem
10/2019 06 Milena Costa Rivera Alteragdo do nome 'do C"oorder:aQOr da Quallde}de d:a Joelma Cristina
Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
02/2022 07 Gessica Dias Correia Alteracao do nome da Poordfnadora da.Qualldad.e”de Milena Costa
Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
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