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01. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO MS ANVISA | NCM DO PRODUTO VALIDADE

05 ANOS
81391540001 90183219 com a embalagem
primaria intacta

Agulha para Aspiracao
estéril de uso Unico

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

* Agulha com bisel simples angulado, projetada para buscar maior eficiéncia e facili-
dade na aspiragdo de medicamentos e outros liquidos contidos em frascos e
ampolas.

* Cénula lubrificada que desliza e penetra perfeitamente na tampa de borracha de

am | frascos e ampolas.
i.‘ . Can_héo~colorido na cor ~vermelha que p_ermite rapida identificagdo da agulha para
- aspiracdo. e com conexao precisa a seringa.
é * Fabricada em ambiente 100% controlado, seguindo as normas de BPF — Boas Pra-
‘ ticas de Fabricacéo e com as Ultimas tecnologias disponiveis no mercado internaci-
onal.

* Produto com Certificado de Conformidade Voluntario.

02. COMPOSICAO DA AGULHA PARA ASPIRACAO

Canhao da agulha (Hub) DEII;IAP;:EE
Material: Polipropileno (PP) LATEX-FREE
+ Pigmento na cor vermelha PV C-FREE
Lubrificante da canula
Material: Silicone grau médico ) q Capa da Agulha
N Material: Polipropileno (PP)

— — — ce—

Agulha (Céanula)
Material: Ago inoxidavel Jungédo Canulat+Canhao
SUS/AISI-304 Material: Adesivo Enoxv

03. MODELOS DISPONIVEIS E APRESENTACAO

Produto embalado individualmente em embalagem tipo blister, contendo filme plastico e papel grau cirirgico com c6-
digo de barras e QR-Code, acondicionado em caixa cartucho e depois em caixa transporte nas quantidades abaixo:

EMB. UNITARIA EMB.SECUND EMB. TRANSP
< X CORDO (Blister 1 un) (Cartucho 100un) (Caixa 5000 un)
copico DESCRICAO CANHAO COD. BARRAS COD. BARRAS COD. BARRA
EAN-13 EAN-14 EAN-14

AGULHA PARA ASPIRAGAO

80013 1,2X25 - 18Gx1”

7842826 800135 | 07842826 800135 | 17842826 80013 2
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04. INSTRUCOES DE USO E OUTRAS INFORMACOES

4.3 CONTRAINDICAQOES
Produto para salde sem contraindicacdo, desde que utilizado
conforme recomendado pelo fabricante.

4.1 INDICAGAO DE USO:
Aspirar, irrigar e transferir solugdes, medicamentos e outros li-
quidos contidos em frascos e ampolas e em procedimentos de

preparo e transferéncia de solu¢gbes medicamentosas. 4.4 PRECAUCOES

~ ) a) Ler estas instrucdes antes de utilizar o produto;

4.2 INSTRU.GAO DE .QSO' . . b) Todos os procedimentos devem ser realizados sob condi¢des
Para garantir a esterilidade do medicamento e dos materiais estéreis e tomando precauco contra contato com sangue e
utilizad~os, sé}o necessériqs cuidados que vao desde a lavagem fluidos corporais do paciente:

das mdos até o preparo final da seringa. c) Inspecionar o produto cuidadosamente antes do uso, e ndo
utilizar o produto se qualquer anormalidade for detectada;
N&o usar o produto para outro propdsito, que néo seja para o
indicado;

e) Interromper o uso do produto se perceber qualquer anormali-

1- Verificar a integridade e a validade do produto antes do uso; d)
2- Destacar a unidade do produto da cartela;
3- Abrir a embalagem através da técnica asséptica, pela pétala

de abertura, para evitar o risco de contaminagao; dade
4- Retirar a agulha da embalagem pegando pela capa da agu- '
Iha; 4.5 ADVERTENCIAS

5- Seringa bico SLIP: Conectar a agulha e realizar o movi-
mento de rotacdo 180° (2 volta), até que a agulha encontre
resisténcia, sempre segurando pela capa da agulha;

6- Seringa bico LOCK: Conectar a agulha e rosquear até que
a mesma encontre resisténcia, sempre segurando pela
capa. Ndo forcar apo6s a resisténcia para ndo danificar a
rosca da seringa;

7- Retirar a capa da agulha em movimento firme e com cuidado b)
para ndo danificar a ponta da agulha;

8- Realizar o procedimento conforme técnica adequada;

9- Apo6s o uso descartar em local adequado para perfurocortan-

a) Antes da utilizagcdo do produto, o usuario deve verificar se o
prazo de validade esta vigente e se a embalagem primaria do
produto esta integra. Caso o prazo de validade esteja expi-
rado e/ou a embalagem danificada, molhada, furada ou com
outros problemas, o produto devera ser descartado e comu-
nicado a empresa para substituicdo e/ou averiguacdes que se
fizerem necessarias.

Descartar os componentes do produto em coletor de residuos
de saude apropriados.

c) Este produto deve ser utilizado por profissionais de salde qua-

lificados e por pessoas treinadas.

tes. d) Produto de uso tinico. Destruir apds 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 «NBRISO 11607-1:2013
STERILE [EO * NBR ISO 9626:2020 * NBR ISO 10993-1:2022
07. CONDIQOES DE TRANSPORTE 08. CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO

* O produto deve ser transportado de forma a impedir qual- | « Armazenar o produto em ambiente limpo e seco, a tem-
quer dano ou alteragdo com relagdo as condiges de re- peratura ambiente, ao abrigo da luz solar direta ou qual-

cebimento destes e de sua embalagem. . ..
guer outra fonte de calor com os cuidados necessarios

- N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para ndo | Para que a embalagem permaneca integra.
danificar a embalagem e evitar a contaminagao.
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09. DETALHES E SIMBOLOS NAS EMBALAGENS

NA EMBALAGEM PRIMARIA (BLISTER) NA EMBALAGEM SECUNDARIA DE TRANSPORTE
SIMBOLO LEGENDA SIMBOLO LEGENDA SIMBOLO LEGENDA SIMBOLO LEGENDA
. Boas Prati- Iy
Esterilizado a - ; Manter el local ® Produto de
STERILE Oxido de Etileno | 5°' cas de Fabri- I seco Uso Unico
Foaami® cagao PRODUTO DE
UsO UNICO
,=.."
~M
Nao reutilizar Validade do —— Manter afastado Produto Fra-
Uso unico Produto 14;4-\ da luz solar gil
e
E—
Nao reutilizar
Embalagem Fabricante XX Empilhamento
danificada ] maximo
[ |
QR-Code Isento de
DataMatrix Latex

10. INFORMACOES COMERCIAIS

L

+55 67 4063-9707 (Brasil)

ventas@jeringasr.com.py

A

Ao | T
|

L.

+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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