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Resumo das Caracteristicas do Produto

(Resumo DAs CARACTERISTICAS FisiCAs, QUIMICAS E DE UTILIZAGAO DO PRODUTO)

Sterican Mix®

Agulhas rombas para preparagdo de fdrmacos

1. DESCRICAO E COMPOSICAO QUALITATIVA

As agulhas rombas Sterican Mix® sdo utilizadas na injecdo e aspiracao de

farmacos. . .
Agulha romba de aco inoxiddvel, com superficie suave, com canhdo de 1'
plastico em Polipropileno vermelho, luer lock, de acordo com as normas ISO. '

As agulhas Sterican Mix® encontram-se protegidas por uma capsula (bainha !
protectora) de facil remocao.

O bisel da agulha é polido com uma ponta romba para reduzir as lesdes
provocadas por picadas acidentais. A ponta romba assegura o cumprimento

das recomendacdes internacionais, Diretiva Europeia (2010/32/EU).

Componentes / lista de materiais

Componentes Polimero
1 Corpo de agulha -- Aco inoxidavel, cromoniquelado
2 Canhao PP Polipropileno
3 Bainha protectora PP Polipropileno

(cdpsula)

Todos os componentes s3o ISENTOS de PVC, de LATEX e de FTALATOS.

2. MECANISMO DE ACCAO

Picar a tampa com um angulo de 902, de forma a reduzir a possibilidade de danificar a tampa.

3. INDICAGOES

Agulha com ponta semi-romba para injeccao e preparagdo de farmacos.
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4. CONTRA-INDICACOES, PRECAUCOES E OBSERVACOES
Sterican Mix® ndo deve ser utilizado para pung¢des em doentes.

Nao utilizar no caso da embalagem estar danificada ou aberta.

5. EFEITOS ADVERSOS

N3o se encontram descritos efeitos adversos desde que o produto seja utilizado de acordo com
as indicacOes e respeitadas as contra-indica¢des, adverténcias e observacdes recomendadas.

6. MODO DE UTILIZAGCAO

Agulha romba para preparacao de farmacos de uso Unico.

7. INFORMAGOES ESPECIAIS

Classificagdo do Dispositivo Médico:  Classe | estéril
Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Directiva Comunitaria: 93/42/CEE

Fabricado por:
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen - Alemanha

Distribuido por:

B. Braun Medical, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, n2 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

8. ESTERILIDADE

Produto esterilizado através de 6xido de etileno.
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9. ARMAZENAMENTO/ESTERILIZAGAO/SIMBOLOS NA ROTULAGEM

sl
)

o~
/"\-..

Evitar a exposicdo a luz solar directa( ™ ).

Armazenar a temperatura e humidade ambientes ( j ).

STERILHED

Esterilizado por 6xido de etileno

= N3o reutilizar

H
—
|

= Cédigo de lote

REF = Referencia do Produto
g = Utilizar até
N = Fabricante

Estéril até a embalagem ser aberta ou se se apresentar danificada.

10. PRAZO DE VALIDADE
5 anos.
11. APRESENTACAO

Embalagem individual: Embalagem em papel térmico laminado, selada termicamente, de
facil abertura e que evita a contaminagao.

Embalagem multipla: Caixa de cartao com 100 unidades.

Embalagem de transporte: Caixa de cartdo com 1000 unidades (10 x 100).

Catalogo Ne. @ x Comp. (mm). Cddigo de cores
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Catalogo Ne. @ x Comp. (mm). Cadigo de cores

4550400-01 1.20x 40 18G x %" vermelho
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