MEDS

PROCTOS

NDA Revisao FICHA TECNICA Emissao
N°08 FT 8.051 04/2025

10317002 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PARTICULAS, ENTR.AR, INJETOR
LATERAL E CON. LUER ROTATIVO
ANVISA N°80163570006
FINALIDADE:
Tem a finalidade de administrar infusdo de solugbes 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 solugdes a serem administradas,
modelo tri-facetado.

3. Entrada de ar com filtro hidrofébico.

4. Conector micro para redugéo do tamanho da gota.

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

da solugéo administrada, com filtro particulado de 15 micras.

6. Tubo em PVC atoxico 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. A
8. Injetor lateral formato em y, com membrana auto-cicatrizante para 6 <+—

administragao de solugdes durante procedimento.
9. Conector luer lock rotativo, conforme NBR ISO 80369-7:2022 oe _>©
10. Tampa protetora para ao conector luer rotativo. Y

11. FREE LATEX —>®

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

Cadigo;

Descrigao do produto;

Lote; )
Data de fabricagao; @4/
Cadastro ANVISA;

Instrucéo de Uso e Revisao;

Cdédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirtrgico para abertura

asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE: @
Validade 4 anos.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovagao 04/2025
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ESPECIFICAGOES TECNICAS INSTRUGOES DE USO
-COMPRMENTD 1505 M,

1-FiM, MESTRAR 300
- ESTE PROCUTO ESTA LM CEMROGENCOS:

=
TACONAL

CUE NECESSTE DE MACR PRECE AC VOLUMETRICA

- AEFUFL A EMBAL AGEM DE FORMA ASIEPTICA

3 FECHAR: O REGULADOR DE FLUXD;

4- RETIFAR A TAMPA PROTETORA DAP ONTA PERFURANTE E CONECTAR A0 FRASCO DE
= | S0LUGAD;

- MODELDSS 0OM METORLATERAL POCE S5 UTLIZADO PARA NTRODUDR
MEDICAGACK

8- REGULAR O FLUXO PRESCRITO, NICRMDO O GOTEJ AMENTD DE SOLUGHAD.

R —
[COMSULTE AS INSTRIN OIS DF U0 PARA CRTER INFORMACTES 50 BRE, ADVIRTENCIAS, FRECAUCO S
E CONTRANDICAO B EM:

W MEDS OMDA COMER

MODELOS COMERCIALZAD 08
1022002 - EQUPOMICRO FLEMVEL FILTRO 0E PARTICULAS K.ETOR LATERAL E COMECTOR LUER SLIP
1032210 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL FILTRIODE PARTICULAS E CONECTOR LUER SLIP
MIBAT - Emﬁoncmnsmanrnousm-ﬂ:uuscouam:EanEco«Ec'oaLuEisuF
10347021 - EQUIPD MICRO FL PAFTICULAS ENTRADA DE AR METORLATERAL
108003, B MICFD FIEANE L FLIFODE PARTICLLAS EATHADH DB A MU TOR LATLRAL CONESTOR LUEH FETATHIG
10318002 - EQUPO MICRO FLEX. INF. GRAV. FIL PART ENT ARt N LAT VALV. CON_LUER ROTATNO
10318003 - EQUIPOMICRO FLEX. INF GRAV.FIL. FRFT. ENT. AR 1ML LAT WALV CON._LUER 3LP ),

ANVISA N° 801 535?0025
[sTeriLE[E] M EDSQH!)A

Validade 4 anos apds a data de fabricacdo
CONTEM 1 UNIDADE

ke Pmbeuro EFABMCACO CONFORE ASHTHER 120 e 4200
- 0 Gotas DB GOTEMADOR
i mummmu a1

ADVERTENCIAS E PRECAUG OES
-LITILIZAR SOMENTE SE A EMSALASEM ESTIER INTEGIRAE CENTRO 01 FRATT) O VALIDADE.
“LUTLZA SEVENTE 22 Te00= G2 COMPONENTES ESTIEREMINTEGRALEN T GONSTTG oS
~IPRCEA) ) AT ARTAVEL, D R EPRIC ESSAVENTC PROBIE, LSS
TECCIPGE RSG5 EMPS COMDP NG DEVEM SER LT ILEADE 6 (M MEDK: ANENTOS
CE CONTENHAM EMSLA FORMALLAG A FRCLITAXEL.
I CONDICOES D ARMATY NAMENTO

MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMP ERATURA AMBIENTE.

EnE

Compulsério X

INDUSTRIA BRASILEIRA

CONTROLE DAS ALTERAGOES:

Data Revisao Responsavel Alteracdes
Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de “Milena Costa Rivera”
02/2021 06 Rogério S. Soares nolusa para ‘Rogerio S. Soares™.
ncluséo da especificagdo ponta perfurante tri-facetada
Alteracao do perfurador de frasco imagem 2.
Atualizagdo do selo NCC.
02/2022 07 Gessica Dias Correia Alteragcao do nome do Coordenador da Qualidade de “Rogério S. Soares” para
“Gessica Dias Correia”.

Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica Dias
. . Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragcéo no layout da embalagem
0412025 08 Rozilda R. Oliveira 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




