MEDSQNDA Revisao FICHA TECNICA Emissédo MEDSQNDA
RDUTOS

PRODUTOS PARA SAUDE N°06 FT 8'047 05/2025 PRODLTOS ek SAE

10315002 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PARTICULAS, ENT. AR, 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 ISO 80369-7:2022.

COMPOSICAO:

1. Tampa protetora para a ponta perfurante.

2. Ponta perfurante confeccionada conforme NBR ISO 8536-4:2024 adaptavel em bolsas
e frascos de solugdes a serem administradas.

3. Entrada de ar com filtro hidrofobico.

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

5. Tubo em PVC atéxico com luz interna superior a 2.9mm.

6. Pinga com rolete para controle do fluxo de gotejamento, rolete com estrias para atrito e
auxilio na regulagem.

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

8. Protetor para a porta agulha (Tampa Luer Slip)

9. FREE LATEX

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

Descrigao do produto;

Lote;

Data de fabricacao;

Cadastro ANVISA;

Instrugcédo de Uso e Revisao;

Cédigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirirgico com abertura asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS INSTRUGOES DE USO
~COMPRIMENTO 1 50CM
- ESTE PRODUTO ESTA LIVRE DE PIROGENICOS:
=ATOMICO:
- ESTE PRODUTE £ FABRICADO CONFORME ABNT MR 50 853642024
- 20 GOTAS DE AGUA DESTILADA LBERADAS PELO GOTEJADOR SAO EQUNALENTES A LM VOLUME
D (1+0,1)ML O MASSA DE { 1+0,1)g.
- COMPATIVEL COM COMEXAD LUER AT NER IS0 80363-7.

ADVERTENGIAS E PRECAUGOES
- UTILIZAR SOMENTE SE A EMBALAGEM ESTIVER INTEGRA E DENTRO DO PRAZO DE VALIDADE; maﬁ GOM BLETOR LATERAL POCE SER UTLZADO RAINTRODLZR
- UTILIZAR SOMENTE SE TODOS 05 COMPONENTES ESTIVEREM INTEGRALMENTE CONSTITUIDGS
- PRODUTD DESCARTAVEL, DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO, USC OMNICC: - REGULAR O AL
- EQUIPGS PRODUZIDOS EM PVC COM DOP NAO DEVEM SER UTILIZADOS GOM MEDICAMENTOS
QUE CONTENHAM EM SUA FORMULAGAD PACLITAXEL.

1 SOLU FARES
QUE NECESSITE DE MAIOR PRECISAC VOL LME TRIGA,
2 - ABRIRAEMBALAGEM DE FORMAASSEPTICN

3. FECHAR O REGULADOR DE FLUXO:

4. RETRAR A
SOLUGRD:

TOR A DUk BONT, E

SOLUGAD.

COMEIGBES DE ARMATEMAMENTD
MANTER EM LOCAL SECO, LIMPQ E TEMPERATURA AMBIENTE.

MODELOS COMERCIALIZADOS
10315232 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER ROTATIVO
10315202 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER SLIP
10315002 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS ENTRADA DE AR £ CONECTOR LUER SLIP
10312202 - EQUIPD MAGRO FLEXIVEL FILTRO PARTICLAL

PR GUES E CONTRAMOIGHG (25 Ext
WWW.MEDSONDA.COM.BR

45 INJETOR LATERAL E GONECTOR LUER SLIP
10312102 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FILTRO PARTICULAS E CONECTOR LUER SLIP
10317001 - EGUIPO MACRO FLEX, INF, GRAV. FiL. PART. ENT, AR INJ, LAT. VALY CON. LUER ROT
10317022 - EQUIPO MACRO FLEX, INF. GRAY, FIL, PART, ENT AR INJ. LAT, VALV, CON. LUER SLIP

ANVISA N° 80163570006

NAO REESTERILIZAR Imla M EDS%N DA

PRODUTOS PARA SAUDE

Validade 4 anos ap6s a data de fabricagdo
CONTEM 1 UNIDADE

Sadde

@ Compulsério NMETRO

INDUSTRIA BRASILEIRA

CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data Revisao Responsavel Alteracoes
. . Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de
10/2019 04 Milena Costa Rivera “Joelma Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
Atualizagao do selo NCC.
02/2022 05 Gessica Dias Correia Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de

“Milena Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

05/2025

06

Rozilda R. Oliveira

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