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1.PRODUTO:
MODELO MARCA \ISEANNAVAISYA
Seringa Oral-Enteral SR — Saldanha 80026180038
Rodrigues

DIFERENCIAIS DO PRODUTO:

+ Disponiveis nos volumes 3 mL, 5 mL, 10 mL, 20 mL, 60 mL e 60 mL com
bico cateter ou bico sonda.

+ Possui tampa para auxilio na movimentacdo e manuseio de
medicamento.

+ Formato anatdmico proporcionando maior conforto e seguranga durante
0 manuseio.

« Cilindro transparente para leitura precisa da escala/volume.

» Marcacéo lilas para evitar possiveis uso como seringa hipodérmica.

« Pistdo de duplo contato para vedacao hermética e baixo espaco morto

» Nao possui latex, BPA, DEHP, PVC

» Disponivel em blister individual e em caixa coletiva.

SERINGA 60 mL ORAL/ ENTERAL
BICO CATETER QU BICO SONDA

BIGLOCK ORAL/ENTERAL

i

SERINGA 3 mL, 5mL, 10 mL, 20 mL e 60 mL

2.COMPOSICAO

Material: Polipropileno (PP) +

Pigmento coloragéo lilas D E H P - F R E E

Pistao
: - ‘ Haste
Material: Borracha termoplastica/vulcanizada
Cap ou tampa

Material: Polipropileno (PP) O\
+ Pigmento de coloragio azul .

BPA-FREE
Lubrificante O/ Escala
Material: Silicone \O Material: Tinta Preta \DCiIindro LATEX-FREE
Material: Polipropileno (PP)
Adaptador universal O’ PVC-FREE
(conector)
Material: Polipropileno (PP)
+ Pigmento de colorac&o azul
3. ESTERILIZAC}AO E PRAZO DE VALIDADE
ESTERILIZAQAO VALIDADE

OXIDO DE ETILENO - ETO/EO USO UNICO

STERILE JEO ® S(Cmcgmm

4.DESCRICAO DO PRODUTO

Seringa para alimentagédo oral ou enteral de uso Unico,

atéxica, apirogénica, esterilizadas a O6xido de etileno, com [ENIeIe(SIeryeIRSIeIqlalo R BIE e o I\Z=IES

capacidade volumétrica de 3 mL, 5 mL, 10 mL, 20 mL e 60 mL. 3 mL Biglock Oral/Enteral

O modelo de seringa de 60 mL pode ser comercializado 5 mL Biglock Oral/Enteral
com dois tipos de bicos sendo um bico tipo sonda (cateter) e outro 10 mL Biglock Oral/Enteral
tipo BigLock. Os demais volumes s&o apresentados com o tipo de 20 mL Biglock Oral/Enteral
bico Biglock, ou seja diferente de uma seringa hipodérmica. O bico 60 mL Biglock Oral/Enteral
Biglock apresenta dimensdes maiores que a seringa do bico luer | 60 mL Oral/ Enteral Bico Cateter ou Bico
lock comum e visa seguranca a conexao com 0s conectores para Sonda

alimentacéo enteral.
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5.INDICACAO E INSTRUCAO DE USO

5.1. INDICACAO DE USO:

Seringa para aspiracao e injecao de volumes liquidos, solu¢des e alimentacao oral/enteral.
Recomendado para uso em:

e Alimentagao por sonda enteral.

e Administragdo de liquidos ou solugfes através de tubos de alimentagéo.

e Administragdo de medicamentos.

5.2. INSTRUCAO DE USO:
1. Verificar a integridade do produto antes do uso. Usar somente se a embalagem unitaria estiver
inviolada;
Destacar a unidade do produto da cartela;
Abrir a embalagem através da técnica asséptica (sempre através da pétala);
Realizar a lubrificacdo do cilindro, movimentando o émbolo suavemente;
Realizar o procedimento conforme técnica adequada,;
Administre o conteddo de maneira controlada.
Evite usar muita presséo ou administrar o conteido muito rapidamente.
Ao administrar o contelido, se sentir grande resisténcia, desconecte a seringa e consulte um profissional
de saude.
9. Apds o uso/procedimento, tampar a sonda e descartar a seringa e a tampa em recipiente padronizado
para residuo infectante.

6.INFORMACOES IMPORTANTES:

6.1. ADVERTENCIAS

a) Antes da utilizacdo do produto, o usuario deve verificar se 0 prazo de validade esta vigente e se a
embalagem primaria do produto esta integra. Caso o prazo de validade esteja expirado e ou a embalagem
danificada, molhada, furada ou com outros problemas, o produto devera ser descartado e comunicado a
empresa para substituicdo e averiguacdes que se fizerem necessérias.

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

c) Este produto deve ser utilizado por profissionais de salde qualificados e por pessoas treinadas.

d) Produto de uso Unico. Destruir apos o uso. Proibido reprocessar.

©ONO O~ WN

6.2. PRECAUCOES

a) Ler estas instrucdes antes de utilizar o produto.

b) Todos os procedimentos devem ser realizados sob condi¢cdes estéreis e tomando precaucdo contra
contato com sangue e fluidos corporais do paciente.

c) Inspecionar o produto cuidadosamente antes do uso, e ndo utilizar o produto se qualquer anormalidade
for detectada.

d) Nao usar o produto para outro propdsito, que nao seja para o indicado.
e) Interromper o uso do produto se perceber qualquer anormalidade.

7.CONFORMIDADE DO PRODUTO

« NBRISO 13485:2016 + NBRISO 11138-pt1:2016 « NBRISO 11607-1:2013
« NBRISO 7886:2020 + NBRISO 11138-pt2:2016 « NBRISO 11607-2:2013
 [SO 11737-1:2018  1SO 11737-1:2018 * NBRISO 10993-1:2013

* NBRISO 11135:2018
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8.DETALHES DA EMBALAGEM

Embalagem primaria (Blister) Embalagem secundaria
Referéncia Quant. Comp. Larg. Alt. Quant. Comp. Larg.
(P¢) (mm) (mm) (mm) (Pgs) (mm) (mm)
3mL 1 165 42 14 500 483 275 187
5mL 1 140 58 18 500 500 257 258
10 mL 1 140 47 21 250 495 305 149
20 mL 1 170 67 26 250 507 323 180
60 mL 1 212 70 33 50 375 237 171
60 mL - Cateter 1 212 70 33 50 375 237 171

Obs.: Na embalagem secundaria consta uma etiqueta autoadesiva (50x35 mm) com a identificacdo do
produto, niumero do lote, data de fabricacao (FAB), cédigo de barras e QRcode e a quantidade de produto (ex:
contém 500 unidades) pode variar conforme o modelo do produto.
9.CONDICOES DE TRANSPORTE
O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo com relacdo as condi¢cbes de recebimento destes e de sua
embalagem. N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para nao
danificar a embalagem e evitar a contaminacdo. N&o transportar junto
com produtos toxicos e quimicos.

10.CONDIC;(5ES DE ARMAZENAMENTO
« Armazenar o produto em ambiente limpo e seco, a temperatura ambiente,
g ; P T N

ao abrigo da luz solar direta ou qualquer outra fonte de calor com os Z
cuidados necessarios para que a embalagem permaneca integra. =

11.DETALHES NAS EMBALAGNES

Embalagem ‘ Embalagem ‘ Embalagem ‘ Embalagem ‘
primaria secundaria primaria secundaria
Nome do v v @ v v
Produto
delo /
'\\/I/gluerr(l)e v v % v
Quant. v v u v v
anvisa d d iy~ ¢
Lote: v v I ] v
cJ v v -~ i v
STERILE |EO v v @ v v
® v v

12.INFORMACOES COMERCIAIS

W 55 92 2125-6000 vendas@seringasr.com.br n Av. Torquato Tapajos, 2475 -
S www.seringasr.com.br qualidade@seringasr.com.br Flores, Manaus — AM - Brasil
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