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Salud con Responsabilidad

01. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO | MS ANVISA | NCM DO PRODUTO|  VALIDADE
Agulha Hipodérmica 05 ANOS
9 P 80026180031 90183219 com a embalagem

estéril de uso Unico AP
primaria intacta

* Produto de uso Unico, estéril, atoxico e apirogénico.

* Agulha em diversos calibres com bisel trifacetado, projetada para buscar maior
conforto ao usuério e facilidade na aplicagéo.

* Canula lubrificada que desliza e penetra perfeitamente.

* Canhao colorido em conformidade com padrdo internacional de cores que
permite rapida identificacéo do calibre e conexao precisa a seringa.

* Fabricada em ambiente 100% controlado, seguindo as normas de BPF — Boas
Praticas de Fabricagdo e com as Ultimas tecnologias disponiveis no mercado
internacional.

* Produto com Certificado de Conformidade aprovado pelo INMETRO.

02. COMPOSICAO DA AGULHA HIPODERMICA

Angulo de corte
Bisel trifacetado DEHP-FREE
BPA-FREE
Canula lubrificada LATEX-FREE
Material: Silicone grau médico
Polidimetilsiloxano PVC-FREE

Capa da Agulha
Material: Polipropileno (PP)

Agulha (Canula)
Material: Aco inoxidavel
SUS/AISI-304

Canhao da Agulha
Material: Polipropileno (PP)
+ Pigmento de coloragéo

03. MODELOS DISPONIVEIS E APRESENTAGAO

Produto embalado individualmente em embalagem tipo blister, contendo filme plastico e papel grau cirtrgico com co-
digo de barras e QR-Code, acondicionado em caixa cartucho e depois em caixa transporte nas quantidades abaixo:

EMB. UNITARIA EMB.SECUND EMB. TRANSP
5 . CORDO (Blister 1 un) (Cartucho 100un) (Caixa 5000 un)
copico DESCRICAO CANHAO | COD.BARRAS COD. BARRAS COD. BARRA
EAN-13 EAN-14 EAN-14
AGUJA HIPODERMICA
80001 03513 G112 7842826 800012 | 07842826 800012 | 17842826 80001 9
AGUJA HIPODERMICA
80002 036013 27 5612° 7842826 800029 | 07842826 800029 | 17842826 80002 6
AGUJA HIPODERMICA
80003 045013 - 26G1/2" UEllul | 7842826 80003 6 | 07842826 80003 6 | 17842826 80003 3
AGUJA HIPODERMICA Lilas
80004 055420 - 243" wsm 754282680004 3 | 0784282680004 3 | 1784282680004 0
80005 AGUJA HIPODERMICA IV | 7842826800050 | 07842826 800050 | 17842826 800057
0,60x25 - 23G1
80006 AGUJA HIPODERMICA N 7842826 800067 | 07842826 800067 | 17842826 80006 4
0,70x25 - 22G1 escuro
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s0007 | A e e IO 784282680007 4 | 0784282680007 4 | 17842826 80007 1
B0008 | A e AR 7842826 80008 1 | 07842826 80008 1 | 1784262680008 8
B0009 | A UPCION 7842826800098 | 07842826800098 | 17842826 80009 5
80010 | ADaeds: oot e U 7842826800104 | 07842826 800104 | 17842826 80010 1
30011 | Ao 801 7842826 800111 | 07842826 800111 | 17842826 8001138
80012 | AT et e | Branco | 7842826800128 | 07842626 800128 | 17842826 800125

04. INSTRUGCOES DE USO E OUTRAS INFORMAGOES

4.3 CONTRAINDICAQ()ES
Produto para salde sem contraindicacéo, desde que utilizado
conforme recomendado pelo fabricante.

4.1 INDICACAO DE USO:
Aplicar, injetar, irrigar, aspirar e extrair fluidos.

4.2 INSTRUCAO DE USO: 4.4 PRECAUCOES
Para garantir a esterilidade do medicamento e dos materiais a) Ler estas instrugbes antes de utilizar o produto;
utilizados, sdo necessarios cuidados que vao desde a lavagem b) Todos os procedimentos devem ser realizados sob condicdes
das maos até o preparo final da seringa. estéreis e tomando precaugéo contra contato com sangue e
fluidos corporais do paciente;
1- Verificar a integridade e a validade do produto antes do uso; c) Inspecionar o produto cuidadosamente antes do uso, e néo
2- Destacar a unidade do produto da cartela; utilizar o produto se qualquer anormalidade for detectada;
3- Abrir a embalagem através da técnica asséptica, pela pétala d) N&o usar o produto para outro proposito, que néo seja para o
de abertura, para evitar o risco de contaminacao; indicado;
4- I;]etirar a agulha da embalagem pegando pela capa da agu- e) Interromper o uso do produto se perceber qualquer anormali-
a: dade.

5- Seringa bico SLIP: Conectar a agulha e realizar o movi-
mento de rotagdo 180° (¥2 volta), até que a agulha encontre 4.5 ADVERTENCIAS

resisténcia, sempre segurando pela capa da agulha; a) Antes da utilizaco do produto, o usuario deve verificar se o
6- Seringa bico LOCK: Conectar a agulha e rosquear até que prazo de validade est4 vigente e se a embalagem primaria do
a mesma encontre resisténcia, sempre segurando pela produto esta integra. Caso o prazo de validade esteja expi-
capa. N&o forcar apos a resisténcia para néo danificar a rado e/ou a embalagem danificada, molhada, furada ou com
rosca da seringa; outros problemas, o produto devera ser descartado e comu-
7- Retirar a capa da agulha em movimento firme e com cuidado nicado a empresa para substituicio e/ou averiguagdes que se
para ndo danificar a ponta da agulha; fizerem necessarias.
8- Realizar o procedimento conforme técnica adequada; b) Descartar os componentes do produto em coletor de residuos
9- Ap6s o uso descartar em local adequado para perfurocortan- de salde apropriados.
tes. c) Este produto deve ser utilizado por profissionais de salde qua-

lificados e por pessoas treinadas.
d) Produto de uso Unico. Destruir apés o uso. Proibido reproces-
sar.

05. METODO DE ESTERILIZACAO 06. CONFORMIDADE DO PRODUTO

- . Produto fabricado conforme requisito regulatérios abaixo:
Produto estéril por gas

Oxido de Etileno — EtO « NBR ISO 9001:2015

« NBR ISO 13485:2016 « NBR ISO 80369-7:2022
« NBR ISO 7864:2020 « NBR ISO 11607-1:2013
STERILE |[EO * NBR ISO 9626:2020 « NBR ISO 10993-1:2022

* NBR ISO 6009:2020
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07. CONDICOES DE TRANSPORTE

08. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

* O produto deve ser transportado de forma a impedir qual-
qguer dano ou alteracdo com relacéo as condi¢bes de re-
cebimento destes e de sua embalagem.

* Nao pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para nao
danificar a embalagem e evitar a contaminacao.

* Armazenar o produto em ambiente limpo e seco, a tem-
peratura ambiente, ao abrigo da luz solar direta ou qual-
quer outra fonte de calor com os cuidados necessarios
para que a embalagem permaneca integra.

09. DETALHES E SIMBOLOS NAS EMBALAGENS

Embalagem Primaria | Embalagem secundaria
Nome do Produto v v
Modelo / Calibre 4 v
Quantidade 4 v
Registro Anvisa v v
Lote: 4 v

NA EMBALAGEM PRIMARIA (BLISTER)

NA EMBALAGEM SECUNDARIA DE TRANSPORTE

SIMBOLO LEGENDA SIMBOLO | LEGENDA SIMBOLO LEGENDA SIMBOLO | LEGENDA
Saude 'y
N Selo do Isento de Manter el local Produto de
VOV / Inmetro Latex seco Uso Unico
P ol PRODUTO DE
Uso UNICO
e —
o Boas Prati- ez :
TERI _Esterilizado a P . o T Manter afastado Produto Fra-
STERILE Oxido de Etileno -.F . cas de Fabri \ da luz solar gil
(TR cagéo [
S
r—
Nao reutilizar Validade do XX Empilhamento
Uso unico Produto I maximo
|
Néo reutilizar
Embalagem Fabricante
danificada
QR-Code
DataMatrix
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10. INFORMACOES COMERCIAIS

ST
o

+55 67 4063-9707 (Brasil)

ventas@jeringasr.com.py

'
s

+595 336 271844 (Paraguai)

atendimento@jeringasr.com.py

Www.jeringasr.com.py

Calle Saldanha Rodrigues N° 1855 — Ruta V — Km 3
Pedro Juan Caballero — Dpto. Amambay - Paraguay
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