SERINGA HIPODERMICA

SALDANHA RODRIGUES LTDA. S R P U M P

E el o ol b O e T, Ficha Técnica de Produto: FTP-003.001

01. CARACTERISTICAS DO PRODUTO
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NOME TECNICO MS ANVISA PRODUTO VALIDADE
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- BOMBA de SERINGA - SR 80026180059 90183119 com a'e_mt_)alagem
s == PUMP primaria intacta
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= = 15, —> Produto de uso Unico, estéril, atoxico e apirogénico.
Kerorer ﬁ%ﬁ: = —> Bico Lock proporcionando seguranga na conex&o durante procedimentos.
555
i —> Cilindro transparente para leitura precisa do volume da unidade.
—> Possui deslize suave, proporcionando inje¢des seguras e controladas.
—> Aprovada pelo INMETRO.

02. COMPOSICAO DA SERINGA

Cilindro
Material: Polipropileno (PP)

Escala graduada
[ Material: Tinta Preta C\
‘ Bico Luer Lock
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Q/ - ifi i O/ :Lsf.:?igl' Borrat(:j:a vulcanizada DEHP-FREE
ueritcante ntermo ! aPATREE
Material: Polipropileno (PP) " Polidimetilsiloxano LATEX-FREE
PVC-FREE

03. MODELOS DISPONIVEIS E APRESENTACAO

Produto embalado individualmente em embalagem tipo blister, contendo papel grau cirargico e codigo de barras e posteriormente
acondicionado em caixa transporte de papeldao ondulado nas quantidades abaixo:

X QUANTIDADE
DESCRICAO CAIXA TRANSPORTE (UND)
SER 5ML LL SR PUMP (P/BOMBA) 500
SER 10ML LL SR PUMP (P/BOMBA) 120
SER 20ML LL SR PUMP (P/BOMBA) 100
SER 50ML LL SR PUMP (P/BOMBA) 50

Para maiores informacdes e modelos disponiveis, consultar o setor comercial da Saldanha Rodrigues: vendas@seringasr.com.br.
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04. INSTRUCOES DE USO E OUTRAS INFORMACOES

4.1 INDICACAO DE USO:
Extrair, aplicar e injetar fluidos através de uma bomba de seringa.

4.2 INSTRUCAO DE USO:

Para garantir a esterilidade do medicamento e dos materiais utilizados,
sdo necessarios cuidados que vdo desde a lavagem das méos até o
preparo final da seringa.

1- Verificar a integridade e a validade do produto antes do uso;

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 contaminagéo;

4- Retirar a seringa da embalagem segurando pela base do émbolo;

5- Trava da seringa: Observar que existe um espago entre o émbolo e a
escala zero da seringa. Pressionar o émbolo levemente simulando uma
aplicacdo, para ocorrer o destravamento da seringa.

6- Seguir as orientag8es do fabricante da bomba para o procedimento;

7- Realizar o procedimento conforme técnica adequada;

8- ApoOs o uso descartar em local adequado para perfurocortantes.

05. METODO DE ESTERILIZACAO

Produto esteril por gas 6xido de etileno - EO

STERILE |EO

07. CONDICOES DE TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteracdo com relac@o as condicdes de recebimento destes e de
sua embalagem.

» N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para ndo danificar a
embalagem e evitar a contaminacao.

09. DETALHES E SIMBOLOS NAS EMBALAGENS

4.3 CONTRAINDICACAO
Produto para satde sem contraindicagdo, desde que utilizado conforme
recomendado pelo fabricante.

4.4 PRECAUCOES

a) Ler estas instrugdes antes de utilizar o produto;

b) Todos os procedimentos devem ser realizados sob condigbes
estéreis e tomando precaucdo contra contato com sangue e fluidos
corporais do paciente;

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

d) N&o usar o produto para outro propésito, que ndo seja para 0
indicado;

e) Interromper o uso do produto se perceber qualquer anormalidade;

4.5 ADVERTENCIAS

a) Antes da utilizacéo do produto, o usuario deve verificar se o prazo de
validade estd 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/ou
averiguacdes que se fizerem necessérias.

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

c) Este produto deve ser utlizado por profissionais de salde
gualificados e por pessoas treinadas.

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

06. CONFORMIDADE DO PRODUTO

Produto fabricado conforme requisitos regulatérios abaixo:

* NBR ISO 9001:2015 * NBR ISO 80369-1:2022
* NBR ISO 13485:2016 * NBR ISO 80369-7:2022
* NBR ISO 7886-2:2020 * NBR ISO 10993:2013
*NBR ISO 11607-1:2013 * NBR ISO 11135:2018

08. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

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

10. INFORMACOES COMERCIAIS

(92) 2125-6000
(92) 3654-4416
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Iltem Legenda Item Legenda Item Legenda Item Legenda
Produto de uso Nao utilizar se a )/*’i Manter afastado
LOT Lote . embalagem estiver
Gnico o b de luz solar
danificada

d I Da_ta d? Isento de latex Produto fragil ? Manter em
fabricacao local seco

Data de Esteril por gas

g validade [STERILEEC] oxido de etileno

E vendas@seringasr.com.br

E qualidade@seringasr.com.br

www.seringasr.com.br

Av. Torquato Tapajos, 2475 - Flores
Manaus/AM - Brasil
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