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MODELO MARCA VALIDADE MS - ANVISA
Seringa Cristal Policarbonato com pistéo
conico ,
Seringa Cristal Policarbonato com pistéo SR - Saldanha Rodrigues 5 Anos 80026180057
residual zero

1 CARACTERISTICAS

1.1 DESCRICAO DO PRODUTO
a) Escala de graduacdo com alto grau de preciséo, tracos e inscricao legiveis e inalterados até o

"

momento da utilizag&o. 0=, |

b) As seringas apresentam um deslize suave e continuo com trava (stop) que ndo permite a saida ‘é?,@

livre do émbolo. "?‘0:

c) Ocilindro apresenta o bico com trava (rosca) central bico lock. %;’-'J:

d) Embolo com pistdo de borracha firmemente fixada a haste, evitando deslocamento e vazamento §§Jo'

durante aspiracao. SEy

e) Seringa 1 mL: volume residual maximo 0,07 mL e comprimento da escala minimo de 55 mm. E;lg:

=N

1.2 COMPOSICAO DO PRODUTO %E,Hu
A Seringa Cristal Policarbonato SR é constituida dos seguintes componentes com as respectivas ‘
matérias-primas basicas: 4

s TN

a) Cilindro: Componente injetado termoplasticamente em Policarbonato, translicido, atdxico e inerte.

b) Haste: Componente injetado termoplasticamente em Polipropileno PP natural adicionado de

pigmento branco, atéxico e inerte.

c) Pistdo: Componente injetado em borracha termoplastica ou borracha vulcanizada, ambas isentas de latex.

d) Cap: Componente injetado termoplasticamente em polipropileno PP natural, adicionado de pigmento de coloracao azul.

Nota: Produto fabricado conforme requisitos normativos e legais aplicaveis.

2 INDICACAO E INSTRUCAO DE USO

2.1 INDICACAO DE USO

Produto médico hospitalar de uso Unico, estéril e apirogénico, apresentado no volume de 1 mL. S&o utilizados em
procedimentos de salde por profissionais (enfermeiros, médicos, farmacéuticos, veterinarios e técnicos) e por ndo profissionais
(consumidores, aplicadores). As seringas de Cristal SR sdo amplamente utilizadas para facilitar a administragéo/ retirada de fluidos
de forma manual ou com bombas de seringa. A Seringa Hipodérmica Cristal Policarbonato é indicada para: aplicar, injetar, irrigar,
aspirar e extrair fluidos.

2.2 INSTRUCAO PARA USO DO PRODUTO

a) Verificar a integridade e validade do produto antes do uso;

b) Destacar a unidade do produto da cartela;

¢) Abrir a embalagem através da técnica asséptica, pela pétala de abertura, para evitar o risco de contaminacgéo;

d) Retirar a seringa da embalagem pegando pela base do émbolo;

e) Observar que existe um espaco entre 0 émbolo e a escala zero da seringa, pressionar o émbolo levemente simulando uma
aplicacao, para ocorrer o destravamento da seringa;

f) Conectar a agulha na seringa, rosquear até que a agulha esteja fixa;

g) Movimentar suavemente o émbolo ao longo do corpo do cilindro para lubrificagdo de toda area interna do cilindro, isso facilitara o
procedimento de aspiracao;

h) Retirar o protetor da agulha;

i) Realizar o procedimento conforme técnica adequada;

i) Apos a aspiragéio desenroscar a agulha do bico da seringa (E recomendavel retirar a agulha sempre com um dispositivo, como o
epiflex, para evitar acidentes);

k) Ap6s o uso descartar em local adequado para perfuro cortantes.
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3 ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

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.

O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcdo com relagdo as condigdes de recebimento
destes e de sua embalagem. N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para ndo danificar a embalagem e evitar a
contaminagao. Nao transportar junto com produtos téxicos e quimicos.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

4.1 ADVERTENCIAS

a) Antes da utilizacdo 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 tenha 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 necessarias.

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

e) Este produto deve ser utilizado por profissionais de saude qualificados e individuos treinados.

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

4.2 PRECAUCOES

a) Ler estas instrugBes antes de utilizar o produto.

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

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

d) Nao usar o produto para outro propésito, que ndo seja para o indicado.

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

5 CONTRAINDICACOES
Produto para saude sem contraindicagdo, desde que utilizado conforme recomendado pelo fabricante da seringa.

6 APRESENTACAO COMERCIAL

Sao embaladas unitariamente em blister (filme translicido termoformado composto de polipropileno e polietileno e selado
em uma das faces com papel grau cirdrgico) e coletivamente em embalagem secundaria conforme descrito abaixo:

a) Embalagem primaria: 01 unidade
b) Embalagem secundaria: 300 unidades.

7 FABRICANTE

SALDANHA RODRIGUES LTDA.

Av.Torquato Tapajos n° 2475 — Flores

CEP: 69058-830 — Manaus-AM, Brasil

CNPJ: 03.426.484/0001-23 / Inscrigéo Estadual: 06.200.183-3 / Inscri¢do Suframa: 20068301-2

Fones: Geral (92) 2125-6000 - Fax (92) 2125-6020 - Vendas (92) 3654-4416 E-mail: vendas@seringasr.com.br
Central de Relacionamento com o Cliente: gualidade@seringasr.com.br
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