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Omnifix®
Seringa hipodérmica de 3 pecas para uso unico, sem agulha hipodérmica.

1. DESCRICAO E COMPOSICAO QUALITATIVA

Omnifix Luer Omnifix Luer Lock

Seringas hipodérmicas com adaptador Luer Seringas hipodérmicas com adaptador Luer Lock

As seringas Omnifix® de 3 pecas, para uso Unico com capacidade para 2 mL, 5 mL, 10 mL, 20 mL,
30 mL e 50 mL sao utilizadas para administracao de injetaveis, imediatamente ap6s a sua preparacao,
ou para aspiracao de liquidos e fluidos corporais.

As referéncias sdo compostas por cilindro, €mbolo siliconizado que permite o deslizar facil, travao
suficiente que evita a saida do émbolo na capacidade maxima e pistao de borracha sintética de
poliisopreno (isento de latex). Dispositivo médico qualificado em conformidade com a 1SO 10993
resp. DIN EN 30993 (avaliacéo bioldgica de dispositivos médicos). Isento de PVC.

Um encaixe Luer a 6% ou Luer Lock centrado ou descentrado permite o encaixe da conexdo Luer ou
Luer Lock ao eixo do cateter, da agulha, torneira de 3 vias e a outros dispositivos médicos similares.

A escala esta impressa com tinta indelével de facil leitura, adequada a capacidade e com subdivisoes
da unidade de medida respetiva.

Em conformidade com a ISO 7886-1 (Seringas hipodérmicas para uso unico).

Componentes Polimeros

1.1 Cilindro PP Polipropileno

1.2 Embolo PP Polipropileno

1.3 Pistao IR Borracha Sintética de Poliisopreno

ISENTA DE LATEX

1.4 Lubrificante - Polidimetilsiloxano

Todos os componentes sdo ISENTOS de PVC, de LATEX e de FTALATOS.
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2. MECANISMO DE ACAO

Nao aplicavel.

3. INDICACOES

Seringas de 3 pecas de uso Unico, com pistdo de borracha sintética de poliisopreno (isenta de latex),
para administracdo de injetaveis, imediatamente ap6s a sua preparacao, ou para aspiracao de liquidos
ou fluidos corporais.

4. CONTRAINDICACOES, PRECAUCOES E OBSERVACOES

Omnifix® nao deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade conhecida a algum dos materiais
empregues no seu fabrico.

Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada ou aberta.

5. EFEITOS ADVERSOS

Nao sdo conhecidos efeitos adversos se o produto for utilizado de acordo com as indicacdes e se
forem respeitadas as contra-indicacdes, adverténcias e observacdes recomendadas.

6. MODO DE UTILIZACAO

Seringa hipodérmica de 3 pecas para uso unico.

7. INFORMAQ@ES ESPECIAIS

Classificagdo do Dispositivo Médico:

Omnifix Luer: Classe lla

Omnifix Luer Lock: Classe | estéril e com funcdo de mediacao
Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Directiva comunitaria: 93/42/CEE

Fabricado por:
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen - Alemanha

Distribuido por:
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B. Braun Medical Unipessoal, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

8. ESTERILIDADE

Produto esterilizado através de oxido de etileno.

Estéril até a embalagem ser aberta ou danificada.

9. ARMAZENAMENTO/ESTERILIZA(;AO/SiMBOLOS NA ROTULAGEM

LOT

= Codigo de lote

= Numero de Referéncia

Data Limite de Utilizacao

= Data de fabrico

E E W[

= Fabricante

3

= Esterilizado por 6xido de etileno

= Nao use se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

1023 = Marcacao CE com identificacdo do Organismo Notificado

AN

= Marca Ponto Verde

FT Omnifix Luer_Luer Lock_09-08-2021



B/ BRAUN

Ficha Técnica

(Resumo DAS CARACTERISTICAS FiSICAS, QUIMICAS E DE UTILIZACAO DO PRODUTO)

= Isento de PVC

S E? = Isento de DEHP

= Nao pirogénico

Isento de latex

™ \‘H’.-
b7

= Manter longe da luz solar

F.

= Manter seco

10.PRAZO DE VALIDADE

5 anos.

11.APRESENTACAO

Omnifix® Luer

4616022V 2 mL
céntrico

4616025V 3mL 100

4616057V 5mL 100

4616103V 10mL 100 .

excéntrico

4616200V 20mL 100

4616502F 50 mL** 100

**graduacdo até 60 mL.
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Omnifix® Luer Lock

4817029V - 2mL

4617022V 3mL 100

4617053V 5mL 100 o

céntrico

4617100V 10 mL 100

4617207V 20 mL 100

4617304F 30 mL 100

4617509F 50 mL*™ 100

**graduacdo até 60 mL.

Embalagem individual - Embalagem em papel térmico laminado, selada a quente, de facil abertura e
que evita a contaminacao.
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