MEDSGNDA Revisio FICHA TECNICA Emissio MEDS

Y N°07 FT 8.052 04/2025
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10322202 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PARTICULAS, INJ. LAT.
LUER SLIP
ANVISA N°80163570006
FINALIDADE:

, CON.

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 N
80369-7:2022.

COMPOSIGAO:

1.Tampa protetora para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR 8536 - 4:2024 adaptavel em bolsas @ <

e frascos de solugdes a serem administradas.

3. Conector micro para redugao do tamanho da gota.

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

da solucdo administrada, com filtro particulado de 15 micras. @ <+

2.9 mm.

6. Pinga com rolete para a regulagem do fluxo de gotejamento,rolete com estrias

para atrito e auxilio na regulagem. @ «—
7. Injetor Lateral formato em Y com membrana auto cicatrizante para

administracao de solugdes durante procedimento.

8. Conector luer slip conforme NBR ISO 80369-7:2022.

5. Tubo em PVC atdxico com 150 cm de comprimento com luz interna superior a @\ H

9. Tampa protetora para o conector luer slip. @ <+

10. FREE LATEX

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

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricagdo.

Cadastro ANVISA;

Instrucdo de Uso e Reviséo;

Cadigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com abertura asséptica.

ESTERILIZAGCAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacgao 04/2025
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PRODUTOS PARA SALE

Revisdao
N°07

FICHA TECNICA

Emissao
04/2025

PRODUTOS PARA SHLTE

FT 8.052

EMBALAGEM:

'ABRIR *

EQUIPO MICROGOTAS DE INFUSAO GRAVITACIONAL G
FABRICANTEDETENTOR DA NOTIFICAGAD : MEDSONDA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
AV, THEREZA DE SOUZA CARNEIRD, N° 1191 | DISTRITO INDUSTRIAL | CEP: 84580-000 | ARAPOT] - PR | GNP.: 05.150,338/0001-43 | IE- 9026874405
- PR 09201294

FOME: 43 3512 2800 | sac@medsonda. com b |

Resp. Técnion: Regiane Gaviak | CRQ - P
INSTRUG OES DE USO )
= ADMINESTRAR: SOLL

TACOMAL

ESPECIFIC AGOES TECNICAS
MRS 1505

- ESTE PRODUTE ESTA, LIVAE DEMROCEMCOS,

- AR,
- ESTE PROOLITC) £ FASRC ACK) COMPORIE ABN T MER 140 49 & 200,
GOTEAADGR SR ECLIMWALENTIES A LM WL LN BE

- i GoTas OE DESTILADA LIS ADAS PELG
1901 ML (LI MASSA D Tol1 g
- COMPRTIVEL G100 GOMERAC LUER AT NER 1850 BTIE-T.

u.E MECESSITE DE MAKR PRECEAO VO LUME TRICA:

2- AERIFL A EMBALAGEM DE FORMA ASSEPTICA;

3- FECHAR O REGALADOR DE FLUNG,

4. FETIFAR & TAMPA PRIOTETORA [V ONTA PE FFURANTE E CONECTAR A0 FRASCO DE

= | BoLuGAD:;
5-MOCELDS 0OM N.ETORLATERAL PODE SER UTLIZADO PARA NTRODUDIR

[ ADVERTENCIAS E mscmcoes

-LITILIZAR SOMENTE SE A EMEALAG EMESTMER INTEGHA|
CLITILIZAR SIMENTE 58 10D 5E G GOMPONENTES ESTIEREMINTEGRALMER TE GONEN U0
o0,

MEDICAGA:
. REGULAR 0 FLUND PRESCRITO, INICINDO O GOTEIAMENTD DE S0WGAD

[COMSLLTE A3 INSTRIGEES D US0 PARA CBTER INPORMAGIES 50 BRE, ACVERTERCIAS, PRECALGOES
E CONTRARDICAGS B3 EM:
| MEDG ONDA CO!

CONDIGEES DE ARMATE NAMENTO
MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMP ERATURA AMBIENTE.

MODELOS COMERCIAL

A0 - Ea.-Fomm.o ELEANEL FILTRG C PARTICUL AS b= CRILATER:AL E CONECTOR LUSR 5L

(82112 - EQUIPO MICRO FLEXIVE L FILTRODE PARTICULAS E CONECTOR LUER SLIF

NIRBT - BmFo MICAD FLEXVEL FILTAO DE PAATICULAS COM ENTRADA [E AR E CONECTORLUER SUP

10317021 - EQUPD MICRD FLEMVEL FILTRO [E PARTICLULAS ENTRADA DE AR M.E TOR LATERAL E CONECTOR LUER SLIF

0517002 - EQUIPO MICRD FLEMVEL F\L-HDDE PARTICLULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL CONECTOR LUER ROTATIVG
10348002 - EQUIPC MICRD MF_GRAN.FIL_PART ENT AR ML LAT VALY, CON_LUER ROTATNG

0B - EchomcH.oFLEi: INF- GRAY.FIL. FRFT_ENT_ &R INL LAT WALV CON_LUER 3P ),

Saude
-~

Compulsério )

HAD REESTERILIZAR
PROIBIDG REPRO CESS AR

ANVISA N° 80163570006
[srerielec) MEDSGNDA
PARA SAUDE

Validade 4 anos apos a data de fabricagdo
CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA \_ )

CONTROLE DAS ALTERAGOES:
Data Revisao Responsavel Alteracoes
10/2019 05 Milena Costa Rivera Alteracao d_o nome _do C“oordeTaQOr da Qualida_ade de Joelma
Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
Atualizagéo do selo NCC.
02/2022 06 Gessica Dias Correia Alteragcdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena Costa
Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
; . Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragao no layout
04/2025 07 Rozilda R. Oliveira da embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 —
Artigo 47,1 — Requisitos de Rotulagem.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira

— Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovagao 04/2025




