PROCLTOS PARA SALDE

Revisio FICHA TECNICA
N°04 FT 8.068

Emissao
04/2025

PRODUTOS PARA SHLE

10318003 - EQUIPO MICRO FLEXIVEL INFUSAO GRAVITACIONAL FILTRO PARTICULAS, ENTR.AR, INJETOR

LATERAL VALVULADO E CON. LUER SLIP
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 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. Entrada de ar com filtro hidrofébico.

4. Conector micro para redugao do tamanho da gota.

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

6. Filtro particulado de 15 micras.

7. Tubo em PVC atéxico com 130 cm de comprimento com luz interna superior a
2.9 mm.

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

9. Injetor lateral formato em y, com membrana auto-vedante para administracao
de solugdes durante procedimento.

10. Tubo em PVC atéxico com 20 cm de comprimento com luz interna superior a
2.9 mm.

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

12. Tampa protetora para conector luer slip.

13. 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 Reviséo;

Cddigo de barras.

Embalado individualmente em papel grau cirirgico com abertura
asséptica.

ESTERILIZAGAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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T _ PRODUTOS PARA SAUDE
1 Validade 4 anos apos a data de fabricagao

Sande

Compulsério mﬁ-mo CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA

CONTROLE DAS ALTERAGOES:

Alteragoes

Data Revisao Responsavel
08/2019 02 Milena C. Rivera ltem 9. Alteracéo da palavra auto-cicatrizante para auto-vedante
Atualizagao do selo NCC.
02/2022 03 Gessica Dias Correia Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena Costa
Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragao do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
. - Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragéo no layout
04/2025 04 Rozilda R. Oliveira da embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 —
Artigo 47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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