BRASIL

SCALP DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSO

Cadastro / Registro M.S.:

80495519095 / 80495510074

Modelos

19G, 21G, 23G, 25G, 27G

Indicacdo de uso

Para infusdes de curta duracéo e procedimentos de coleta de sangue, bem como para introdug&o de soluc¢ao
ou coleta de fluidos.

Especificacdo técnica

Agulha é fabricada em ago inoxidavel bisel trifacetado;

Cubo da agulha fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente;

Conector fémea com tampa rosqueével;

O punho da agulha fabricado em ABS;

O protetor é fabricado em Polietileno de grau médico;

O tubo é fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente, comprimento: 30+1cm;
Estéril: Oxido de Etileno:

Validade: 05 anos;

Descartavel e de uso Unico;

Atdxico e apirogénico;

Modelos:

= QPDDD

Apresentacao

Embalagem Primaria: acondicionado individualmente em saco tipo polybag ou em papel grau cirdrgico, com
abertura asséptica.

Embalagem de Transporte: caixas de papeldo contendo 20 caixas com 100 blisters cada (2000 escalpes
esterilizados).

Orientacdes de Uso

Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem;

Verificar a integridade da embalagem e retirar o "escalpe” da embalagem o mais proximo possivel do
momento de seu uso;

Executar o procedimento;

ApOs 0 uso, retirar o escalpe, descartando-o imediatamente em local para

materiais contaminados;

Precaucdes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USOQ”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ’; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instrucdes de Uso;

Na&o reinserir o scalp apés a sua retirada;

Pacientes sensiveis ao DEHP

Medicamentos, substéancias e liquidos lipossoluveis.

Medicamentos incompativeis com PVC

N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deveréo ser armazenados em condi¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragcéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
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deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicdo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade méxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2020

EAN13 EAN14
7898652370533 — 19G 17898652370530
7898652370557 — 21G 17898652370554
7898652370571 — 23G 17898652370578
7898652370595 — 25G 17898652370592
7898652370618 — 27G 17898652370615

Importado e distribuido por:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parand, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036
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