MEDS Revisao FICHA TECNICA Emissao MED NDA
N°07 FT 8.019 04/2025
PRODUTOS PARA SHUDE PRODUTOS PARA SALDE
EQUIPO MACRO FLEXIVEL PARA NUTRICAO ENTERAL
COM ENTRADA DE AR
ANVISA N°80163570026
FINALIDADE:
Usado para administrar alimentos liquidos ou semi-liquidos até o estdbmago ou intestino delgado do
paciente.
COMPOSICAO:

1. Tampa protetora para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR ISO 8536-4:2024 adaptavel em bolsa e frascos de

solucdes a serem administradas.
3. Filtro para entrada de ar, com membrana hidrofébica

4. Céamara de gotejamento em PVC flexivel transparente para o monitoramento da

solucao administrada.

5. Tubo de PVC, 120, 150 e 200 cm de comprimento com didmetro interno de 3,20

mm.

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

estrias para atrito para auxilio na regulagem.

7. Conector slip conforme ABNT NBR ISO 80369-7:2022 para seringas, agulhas e

sonda de alimentagéo.
8. Tampa protetora para o conector.
9. FREE LATEX

EMBALAGEM:

MEDSNDA

) PRODUTOS PARA SAUD )
DESCARTAVEL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO APIROGENICO,

|lUSAR CONFORME. ORIENTAQFRO MEDICA, DESTRUIR APOS O uso,
PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR .
CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO PARA OBTER INFORMACOES
SOBRE ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES.
WWW.MEDSONDA.COM.BR OU SOLICITE PELO
SAC TEL: (43) 3512 2800 OU E-MAIL: SAC@MEDSONDA.COM.BR
RESPONSAVEL TECNICO ADVERTENCIAS
REGIANE GAVLAK CRQ/PR 09201294 UTILIZAR APENAS SE A EMBALAGEM
VALIDADE: 4 ANOS APOS A FABRICACAD ESTIVER INTEGRA E NO PRAZO DE
CONTEM 1 (UMA) UNIDADE e
FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICAGAQ: MEDSONDA IND. E COM DE PROD.
HOSPITALARES DESC. LTDA
AV. THEREZA DE SQUZA CARNEIRQ,1181 - DIST, IND. | CNP.J: 05.150.338/0001-43

| ARAPQTI-PR | CEP: 84890-000 | FONE: (43) 3512 2800 | E-MAIL: MEDSONDA@MEDSONDA.COM.BR |
N INDUSTRIA BRASILEIRA )

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

Cédigo ;

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricagao.

Cadastro ANVISA;

Instrucéo de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirlrgico com abertura asséptica.

ESTERILIZAGCAO:

Produto esterilizado em Oxido de Etileno.
VALIDADE:

Validade 4 anos.
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Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacgao 04/2025
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CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data Revisao Responsavel Alteracoes
Inclusdo do cédigo 10313402 e 10311401
11/2020 05 Milena Costa Rivera Alteracao da palavra “luz interna” para “diametro interno”
Alteracédo do didmetro interno de “2,90 mm” para “3,20 mm”.
02/2022 06 Gessica Dias Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena Costa
Correia Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica Dias
. L 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 e Atualiza¢do no Item 2.
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