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Produto: Medix Brasil — Agulha Hipodérmica

Registro ANVISA:
Certificado de Aprovacéo (CA)

MTE: N&o aplicavel

Ficha Técnica

IMAGEM DO PRODUTO

T
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DESCRICAO

A Agulha Hipodérmica - Medix Brasil € um dispositivo médico hospitalar para
ser acoplado a seringas. Sao indicadas para administracdo de fluidos
medicinais através da inje¢do intradérmica, intramuscular e intravenosa; ou
para aspiracao de fluidos para analises clinicas.

INDICACAO DE USO

As Agulhas Hipodérmicas - Medix Brasil sdo utlizadas durante os
procedimentos médicos cirirgicos ou ambulatoriais. Destinam-se a injecao de
substancias medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de
diagnéstico in vitro. A indicagdo de cada tamanho especifico é de
responsabilidade do profissional legalmente habilitado para utilizar o
dispositivo.

ESPECIFICACOES

\

Agulha fabricado em aco inoxidavel

v Bisel tri facetado

v' Com tampa plastica

v Estéril — 6xido de etileno

v Lubrificada com silicone

v" Nao possui dispositivo de seguranca

v Identificacéo de calibres conforme padrédo universal de cores.
v/ Conectavel com seringas bico Luer Slip ou Luer Lock
v' Certificada pelo INMETRO

v Descartavel e de uso Unico

v' Validade 5 anos ap6s a data de esterilizagéo.
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TECNICAS Modelos:
omprimento X didmetro externo MEDIDA GAUGE

13 x 0,30mm 30G 1/2”

13 x 0,45mm 26G 1/2”

20 x 0,55mm 24G 3/4”

25 x 0,60mm 23G 17

25 x 0,70mm 22G 1"

25 x 0,80mm 21G 17

30 x 0,70mm 22G 1 1/4”

30 x 0,80mm 21G 1 1/4”

40 x 1,20mm 18G 1 1/2”

Embalagem Priméria: embalados individualmente em embalagem tipo blister
APRESENTACAO de papel grau cirdrgico e abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 10000 unidades de
Agulha Hipodérmica (100 caixas com 100 unidades cada).

ORIENTACOES DE USO

1. Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, s6 abri-la
no local adequado e em condi¢des assépticas de manipulagéo;
2. Selecionar o modelo e o tamanho apropriado da agulha;
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3. Cuidadosamente, selecionar e realizar a assepsia do local no paciente a
ser introduzido o dispositivo.

4. Coloca-se a agulha na ponta do instrumento e trava-lo;

5. Levar o instrumento até o local a ser realizado o procedimento;

6. Ap6s termino, destrava-lo retirando agulha;

7. Ap6s a realizacao do procedimento, recolocar a capa da agulha, ainda na
seringa e descartar em local apropriado para materiais cortantes
potencialmente infectados

PRECAUCOES,
RESTRICOES,
ADVERTENCIAS E
CUIDADOS ESPECIAIS

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

Ler atentamente as Instrucdes de Uso;

Ndo proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da
embalagem;

Descartar e ndo usar quando as embalagens chegarem previamente abertas
ou danificadas.

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acédo da luz solar;

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as
suas caracteristicas técnicas e comprometer sua integridade.

Utilizar sempre técnicas assépticas, no manuseio.

Ao manipular as agulhas utilize técnicas e instrumentais adequados.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

As Agulhas Hipodérmicas - Medix Brasil devem ser armazenadas em
ambientes secos e arejados, sem exposicdo direta ao sol, temperatura ndo
superior a 40°C. O armazenamento deve permitir a livre circulagéo de pessoas
e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, que deve
garantir que os produtos cheguem a seu destino em perfeitas condic¢des,
evitando a exposicéo dos produtos ao calor excessivo, e evitando a exposicao
dos mesmos diretamente ao sol ou & chuva. A validade do produto é garantida
enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro do prazo
estabelecido na rotulagem do produto. Para que isso aconteca, devem ser
tomados todos os cuidados necessarios durante a armazenagem e transporte.

Importador:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro —

Fone: +55 (45) 3039-4242

85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

SAC 0800 006 3036 sac@medixbrasil.com.br

Responsabilidade Técnica:
Eduarda Zampieri Bordini
CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo
CRF-PR N° 34371

Redes Sociais:
www.medixbrasil.com.br
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