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PRODUTOS PARA S

PRODUTOS PARA SAUDE 0DUTOS PARA SHUDE

EQUIPO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, FILTRO DE PART., ENTRADA DE AR INJETOR
LATERAL E CONECTOR LUER ROTATIVO
ANVISA N°80163570037
FINALIDADE:
Administrar infusdo de solugbes parenterais fotossensiveis. Deve assegurar a compatibilidade de uso com recipientes
de solugbes parenterais, cateteres e scalps que se adaptem em conectores conforme NBR ISSO 80369-7:2022.

COMPOSICAO:

1. Protetor para a ponta perfurante.

2. Perfurador confeccionado conforme NBR ISO 8536-4: 2024,em material
resistente (PVC). Facilmente adaptavel em bolsas e frascos de solugdes

a serem administradas.

3. Entrada de ar com filtro hidrofébico e tampa protetora.

4. Camara de gotejamento em PVC flexivel translucido, &mbar, para o
monitoramento da solugdo administrada.

5. Filtro de fluido15y, para retencao de particulas.

6. Tubo em PVC atéxico translicido, ambar, com 130 cm de comprimento,
com luz interna superior a 2.9 mm.

7. Pinca com rolete para a regulagem do fluxo de gotejamento, rolete

com estrias para atrito e auxilio na regulagem.

8. Injetor Lateral em Y com membrana auto-cicatrizante para administragéo
de solugdes em procedimentos, localizado a 20 cm do conector macho.

9. Tubo em PVC atéxico translicido, ambar,com 20 cm de comprimento,
com luz interna superior a 2.9 mm.

10. Conector luer lock rotativo (macho), confeccionado conforme NBR ISO
80369-7:2022.

11. Protetor para o conector luer lock rotativo.

12. Capa protetora em PEBD, pigmentado ambar, corte no fundo para
prender o frasco de solugao, sem impressao medindo
20cmx38cmx,016mm.

13. FREE LATEX

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

Descricao do produto;
Lote;

Data de fabricagéo;
Cadastro ANVISA;

Instrugdo de Uso e Revisao; m\’ @@%
Cédigo de barras.

EMBALAGEM:
Embalado individualmente em papel grau cirlrgico projetado para abertura asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.
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[ ESPECIFICAGOES TECNICAS

- COMPRIMENTO 1500M:
-ESTE Pmnum ESTA LIWVAE DE PIROGENICOS;
T
ESTE PROOUTD EMER:I{‘.M}OCCNFC&NE meRWim-ﬁm-&

DE AGUA LiB ERADAS PELO GOTEMDOR SAO
EOUNN.EN'I'ES.RUMVOU.IREEEHOO 1Mi’.‘l.|kﬁ3$¢\££{l‘0 TG
- COMPATIVEL COM CONEXAD LUER ABNT NBR IS0 80363-7

INSTRUCOES DE USO

1 -FINALI DADE: ADMBISTRAR SOLUGOES PARENTERAIS PORINFUSAD
GRATACIONAL, SOLLGOES SENSVEIS ALUZ

2 - ABRIR A EMBALAGE MDE FORMAASSEPTICA;

3 -UTILIZAR A CAPL FOTOSSENS IVEL PARA PROTEGER A SOLUGAD DO
FRASCO:

4 -FECHAR O REGULADOR DE FLUXO:
& -RETIAR A TAMPA PROTETORA DA PONTA PERFURAMNTE E CONECTAR

ADVERTECIAS E PRECAUCOES

= UTILZAR, SOMEMTE SE A EMBALAGEM ESTIVER NTEGRAE DENTRO DO
PRAZGDEVN.DAEE
_IZ.I'\RSCNI‘NTESETCX}OSN COMPOMENTES ESTIVEREM
NTEGRN.ME‘ITE
WOIJI.ITOG IJESWTMJB. DE REPROCESSAMENTO PROIBIDD, USO

EQJPOSMODMEMPW: OO DOP HAD DEVEM SER
UTHIZADOS COM MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM BEM SUA
FORMULAGAD PACLITAXEL

L

A0 FRASCO DE SOLUGRD:

8 -MODELDS COM BJETOR LATE RAL PODE SER UTILEADD PARA
BTRODUZ R MEDICACAD;

7 -REGULARO FLUXO PRESCRITO, BICUNDO O GOTEMMENTD DE
SOLUGAD.

COMDIOIES DE ARMA ZEMAME NTO

MANTER EM LOCAL SECO, LIMPO E TEMPERATURA AMBIENTE. |

[ muﬁmmm;tammmamlmzmﬁaﬂg_am X

184 5504 - EQUERD BMAC RD FLEXIVEL F

MODELOS COMERCIALIZADOS

10353 - EQUIPO MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, ALTRO PARTICULAS, ENTRADA DEAR. INJETOR LATERAL E CONECTOR LUER SUP
A0HEMND - EQGUIPD MACRO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL, FALTRO DE PARTICULA S, BUETOR LATERAL E CONECTOR LUER 5L
18315383 - EOUIPO BAC RO FLEXIVEL FOTOSSENSIVEL FILTRO DE PARTICULA S, ENTRADA DE AR, IUETOR LATERAL E CONEC TOR LUER ROTATIVO.
OTOSSERSIVEL. FILTRO DE PARTICU LAS, CONECTOR LUER 8L
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PRODUTOS PARA SAUDE
ﬁ I Validade 4 anos apds a data de fabricagao
Compulsdric mmeTRe CONTEM 1 UNIDADE
INDUSTRIA BRASILEIRA b J
CONTROLE DAS ALTERACOES:
Data Revisao Responsavel Alteracoes
. . Alterag@o do nome do Coordenador da Qualidade de “Joelma
10/2019 05 Milena Costa Rivera Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
. . . Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de “Milena
02/2022 06 Gessica Dias Correia Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragéo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
. L Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragao no layout
04/2025 07 Rozilda R. Oliveira da embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 —
Artigo 47,1 — Requisitos de Rotulagem.
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