& Revis3 FICHA TECNICA
MEPMSUNE A N7 FT 8.053

emissdo | |IEDSGNDA
FROLTIS PRAGATE

04/2025

10322232 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PARTICULAS, ENTRADA DE AR

E CON. LUER SLIP
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 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 solugbes a serem administradas.

3. Entrada de ar com filtro hidrofébico.

4. Conector micro, para redugcédo do tamanho da gota.

5. Camara de gotejamento em PVC flexivel transparente para o
monitoramento da solugao administrada, com filtro particulado de 15
micras.

6. Tubo em PVC atéxico com 150 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. Conector luer slip conforme NBR ISO 80369-7:2022.

9. Tampa protetora para o conector luer slip.

10.FREE LATEX

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

Cédigo;

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricagao;

Cadastro ANVISA;

Instrugéo de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com abertura
asséptica.

EMBALAGEM:
Embalado individualmente em papel grau cirurgico para abertura
asséptica.

ESTERILIZAGCAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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PRODUTOS PARA SALDE
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PROCATOS PARA SALDE

EMBALAGEM:
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INSTRUGOES DE USO

= ADMNISTRAR 0L

1- Fib TACOHAL,
OLE MECESSTE DE MAOR PRECE AC VOLUMETRICK,
2- AEFUF & EMEALAGEM DE FORMA ASSEFTICA.

3 FECHAR O REGULADOR DE FLUXD:

ESPECIFICAGOES TECNICAS
-COMPRENTD 1505 M,

- E£TE PROCLTO EXTA LIVHE DEMROGEMODS,

AT
" EATE PROCLITO £ FABPG ALK CONFCRIE AT e 120 o 4,
- B0 GOtas DB

4- RETIFAR A TAMPS PROTETORA DA P ONTA PERFURANTE E CONECTMR AD FRASCO DE
A0

CLIE CONTENHAM EM SUA FORMULAG A PRCLITAXEL.

= | soLug:
- MODELCS COM MUETORLATERAL POCE SER UTLIZADO PARA NTRODUDR

MEDICAGACT

- REGULAR.O FLUND PRESCRITO, MICAMDO O GOTEIAMENTD DE S0UGAD.

ADVERTENCIAS E PRECAUG OES
-LITILIZAR SOMENTE S8 A EVSALAGEM ESTNER INTERAE CENTRO 00 FRAZT DE VALICACE
TLIMLIZAM SOMERTE S8 T 05 G5 COMPONENTES ESTIER EM INTERALVEN TE CONETTLB (5
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CONDIGHES DE ARMATENAMENTO CCPSLLTE A3 INSTRLCEER O L3 PARA CETER INPCrl A O3 SRR, ACHERTINEIAS PRECALC O
E CONTRARDICAGOES E
| MEDSOMDA CO|

MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMP ERATURA AMBIENTE.

MODELOS COMERCIAL ZAD 08
1022002 - EQUIPOMICRO FLEXIVEL FILTRO DE PARTICLLAS N TOR LATERAL E CONECTOR LUER SLIP
0822102 - EQUIPC MICRO FLEXVEL FILTRODE PAFTICULAS E CONECTOR LUER SLIP
MIWET - EQUPD MICAD FLEKNE. FILTRO DE PARTICULAS COM ENTRADA DE ARE CONECTORLUER SUP
10317021 - EQUIPO MICRD FLEXIVE L FILTRO [E PARTICULAS ENTRADA DE AR NETORLATERAL E CONECTOR LUER SLIP
0317002 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL FILTRODE PARTICULAS ENTRADS DE AR N.E TOR LATERAL COMECTOR LUER ROTATIVD
10318002 - EQUPO MICFID FLEX. INF. GRAY. FIL_PART ENT AR M. LAT VALY, CON_LUER ROTATIO

10318003 - EQUIPOM ICRO FLEX. INF GRAY. FIL FRFTENT. AR INL LAT ALV CON_LUER SLF ),

ANVISA N° 80163570006

[srerieled MEDSGNDA

-~

Compulsério X

| Validade 4 anos apos a data de fabricacgio

CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA \_ J

CONTROLE DAS ALTERAGCOES:

Data Reviséao Responsavel Alteragoes

10/2019 05 Milena Costa Rivera Alteracédo do nome go C”oorderJaQM da Qualldgde d:a Joelma Cristina

Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
Atualizagdo do selo NCC.

02/2022 06 Gessica Dias Correia Alteragao do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena Costa

Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica

, o Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragdo no layout da

04/2025 07 Rozilda R. Oliveira embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 — Artigo
47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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