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10315232 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PART., ENT. AR, INJ. LAT.,
CON. LUER ROTATIVO
ANVISA N°80163570006

FINALIDADE:
Tem a finalidade de administrar infusdo de solugdes parenterais. Deve assegurar a compatibilidade de uso com

recipientes de solugdes parenterais, cateteres e scalps que se adaptem em conectores conforme NBR ISO
80369-7:2022.

COMPOSICAO:

1. Tampa protetora para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR 8536-4:2024 adaptavel em bolsas e
frascos de solucdes a serem administradas.

3. Filtro de Ar Hidrofébico.

4. Camara de gotejamento em PVC flexivel transparente para o monitoramento
da solugao administrada.

5. Filtro Particulado de 15 micras.

6. Tubo em PVC atoxico com 150 cm de comprimento com luz interna superior a
2,9 mm. 04

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 auto cicatrizante para administracdo de
solugbes em procedimento.

9. Conector luer lock rotativo com conicidade conforme NBR ISO 80369-7:2022.

10. Tampa protetora para o conector Luer Lock Rotativo.

11. FREE LATEX
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Em embalagem primaria na rotulagem constam os seguintes dados do produto:
Cédigo;

Descricdo do produto;

Lote;

Data de fabricagao;

Cadastro ANVISA;

Instrucao de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirirgico com abertura asséptica. 08

ESTERILIZAGCAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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OGOTAS DE INFUSAO GRAVITACIONAL G

ESPECIFICAGOES TECNICAS.
- COMPRIMENTO 1 80CAE
- ESTE PROOUTO ESTA LVRE DE PROGENICOS;
- ATOXIO%;
- ESTE PRODUTO € FABRICADD CONFORME ABNT MBR IS0 85342024,
- MGOTAS DE AGUA DEST
DE (1401 ML €U MASSADE [1+0.1]g;
- COMPATIVEL COM COMEXAO LUER ABNT NER IS0 803657,

LADA LBERADAS PELO GOTEJADOR SHO EGUMALENTES A UM VOLUME

INSTRUGOES DE USQ

1- SOLL

DUE NECE $SITE DE MADR mﬁmmm
2-ABRIR A EMBALAGEM DE FORMAASSEPTICA:

3- FECHAR © REGULADOR DE FLUXG;

- EQUIPOS PRODUZIDOS EM PVC GOM DOP NAO DEVEM SER UTILIZADGS
QUE CONTENHAM EM SUA FORMULAGAD PACLITAXEL

4.&12;3.! TOR/A DA PONT ECOMECTAR
ADVERTENCIAS E PRECAUGGES
- UTILIZAR SOMENTE 5E A EMEALAGEM ESTIVER INTEGRA E DENTRO DO PRAZD DE VALIDADE; mgﬁ COMBLETOR LITERAL PODE SERUTLIZADD BARAINTRODLUZR
- UTILIZAR SOMENTE 5E TOOOS 05 COMPONENTES ESTIVEREM INTEGRALMENTE CONSTITUIDOS

- PRODUTO DESCARTAVEL, DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO, USO UNICO;

&= REGULAR O FL SOLUGAD.
COM MEDICAMENTOS

CONERGOES DE ARMAZENAMENTD PRECA GRS ECONTRAMNDICAG (RS EM-
MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMPERATURA AMBIENTE. ] WWW.MEDSONDA .COM.BR

"ABRIR f

10315202 - EQUIPO MAGRO FLEXIVEL
10315002 - EQUIPG MACRO.

10315252 - EQUIPO MACRO FLEXVEL FILTRD PARTICULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER ROTATIVO
FILTRO PARTIGULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL E CONEGTOR LUER SUP
FLE: LIP

10312202 - EQUIPG MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER SLIF
10312102 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS E CONECTOR LUER SLIP
10317001 - EQUIPO MACRO FLEX. INF. GRAY. FIL. PART. ENT. AR INJ. LAT. VALY, CON. LUER RGT
10317022 - EQUIPO MACRO FLEX, INF. GRAV, FIL. PART, ENT AR INJ. LAT. VALY, CON. LUER SLIP

MODELOS COMERCIALIZADOS

LEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR £ CONECTOR LUER SLIF

Saade

ﬁ. Compulsério mmeTRO

MNAOQ REESTERILIZAR

T MEDSONDA

ANVISA N° 80163570006

PARA SAUDE
Validade 4 anos apo6s a data de fabricacao
CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA

.
CONTROLE DAS ALTERAQC)ES:
Data Revisao Responsavel Alteracoes
. . Alterag@o do nome do Coordenador da Qualidade de “Joelma Cristina
10/2019 04 Milena Costa Rivera Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
. . Atualizagao do selo NCC.
02/2022 05 Geéf)'f; ig'as Alterago do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena Costa

Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

04/2025

06 Rozilda R. Oliveira

Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica Dias
Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragéo no layout da embalagem
em atendimento a Norma RDC 751: 2022 — Artigo 47,1 — Requisitos
de Rotulagem.
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