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Detalhes do Produto

. Nome da Empresa  MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ : 10.268.780/0001-09 . Autorizacao : 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
Modelo Produto Médico

. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Tamanho 18G. Cor

. rosa. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO AVACUO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Tamanho 19G.
Cor creme. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Tamanho
. 20G. Cor amarelo. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA -

. Tamanho 21G. Cor verde. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO DE

- SEGURANCA - Tamanho 22G. Cor preto. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO COM DISPOSITIVO
- DE SEGURANCA - Tamanho 23G. Cor azul. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAQ INTRAVENOSO A VACUO COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Tamanho 24G. Cor roxo. MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO A VACUO

. COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Tamanho 25G. Cor laranja.

Tipo de Arquivo . Arquivos - Expediente, data e hora de
- inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO . Scalpa . 4521325/22-0 - 08/08/2022 - 02:09
PRODUTO vacuo.pdf
Nome Técnico . Escalpes
- Registro | 80495510079
Processo . 25351 .015322/2020-56

Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR
Classificagio de |1~ MEDIO RISCO
Risco '
. Vencimento do VIGENTE
. Registro :

https://consultas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351 015322202056/
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indicagdo de uso , ,
E um dispositivo periférico agulhado com asas de suporte em formato de borboleta, de uso Unico, descartavel,
concebidos para acessar o sistema vascular por curto periodo. Indicado para introdugéo de solugéo ou coleta
de fluidos através de um conector luer lock. E possui agulha de perfuragdo de bujac para ser usado em
coniunto com os tubos de coleta de amostras de sangue venoso a vacuo.
Orientagdes de Uso :
1. Verificar o tamanho adequado, conforme indicacao na embalagem;

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

3 Executar o procedimento seja ele coleta & vacuo de amostras de sangue, ou coleta de sangue,

4. Apbs o uso, retirar o escalpe, descartando-o imediatamente em local para materiais contaminados;

5. N&o reutilizar ou esterilizar o escalpe apbs 0 Seu uso.
Precaucdes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais ‘ -
“PRODUTO DE USO UNICO”, “DESTRUIR APOS O USO’; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ"; “PROIBIDO REPROCESSAR”,

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

N&o proceder da utilizagdo 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 & $eco € ao abrigo da agéo da luz solar;

Nzo colocar sob peso ou volumes, pois 08 Mesmos poder&o trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.
Armazenamento e Transporte ' v :
Conforme determinagio da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saude), as
condigbes de armazenamento e distribuicac dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou fransporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacéo de pessoas &€ equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como aientar-se a guantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas : L
SO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 02 de maio de 2022

importado e distribuido pot:. .

Medix Brasil Produtos Hospitalares € Odontologicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - LE. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro ~ 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
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Responsabilidade Técnica
Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371
Servico de Atendimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036
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