REG. N°.: 204

O OLIMED Ficha Técnica RESPONSAVEL TECNICA:
JALIDADE EM SAUDE = z SIMARA COLOMBI BUSCH
Equipo descartavel- GLOMED CORENISC 273 138

NOME TECNICO: EQUIPO PARA ADMINISTRAGAO GRAVITACIONAL DE SOLUGOES E /OU MEDICAMENTOS

PARENTERAIS. -
NOME COMERCIAL: EQUIPO DESCARTAVEL - GLOMED oGLOMED
EQUIPO .

Macrogotas com'injetor lateral
conector luerlock )

REGISTRO ANVISA: 80273450018

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE — UL-BR INMETRO

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — Itoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO. LTD.
No. 8 Tianfeng Road, Yongfeng Industry Area,Tianchang City, Anhui, China

DESCRICAO TECNICA:

Respiro de ar com filtro bacterioldgico 0,2 (Modelo GL-C/S e GL-C/L);

Camara Gotejadora Flexivel Macrogotas (20 gotas = 1ml) — (50 milimetros comprimento da cdmara)
Filtro de Particulas 15y;

Tubo flexivel em PVC, 150 cm, transparente;

PRODUTO COD. PESO LARG ALT COMP CX DE
INTERNO TRANSPORTE
PLAS PGC PLAS PGC PLAS PGC PLAS PGC PLAS PGC
Equipo simples Luer Lock | GL-S/L 13,2 10,7 0,39 0,37 0,33 0,28 0,66 0,62 500 400
Equipo simples Luer Slip GL-S/S 12,9 10,3 0,39 0,37 0,33 0,28 0,66 0,62 500 400
Equipo Intermedidrio | GL-I/L 10,1 10,7 0,37 0,39 0,29 0,33 0,64 0,66 400
Luer Lock
Equipo Intermediario | GL-I/S 9,9 10,3 0,37 0,39 0,29 0,33 0,64 0,66 400
Luer Slip
Equipo completo  Luer | GL-C/L 10,1 10,7 0,37 0,39 0,29 0,33 0,64 0,66 400
Lock
Equipo completo  Luer | GL-C/S 9,9 10,3 0,37 0,39 0,29 0,33 0,64 0,66 400
Slip
Equipo Slip Sem Injetor | GL-S/S 12,0 0,39 0,33 0,66 500
Lateral

Rua Ricardo Georg n"1.115 - Itoupava Central - 89.069-101 - Blumenau - SC
Fone/Fax: (47) 3144-9700 - Celular: (47) 99967-2318 - olimed@olimed.com.br - www.olimed.com.br
CNPJ: 03.033.589/0001-12 I.E: 253.869.366



REG. N°.: 204
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Ficha Técnica

OOLIMED Equipo descartavel- GLOMED

CODIGO DE BARRAS:

MODELO CODIGO DE BARRAS CODIGO DE BARRAS
CX. EMBARQUE CX. EMBALAGEM UNITARIA
EMBALAGEM EMBALAGEM PGC EMBALAGEM EMBALAGEM
PLASTICA PLASTICA PGC
EQUIPO CONEXAO LUER LOCK 0606529140168 0606529140175 0606529140120 0606529140137
EQUIPO CONEXAO LUER SLIP 0606529140182 0606529140199 0606529140144 0606529140151
EQUIPO SIMPLES LUER SLIP 0602883920385 X 0602883920378 X

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

Modelo Ponta Respiro de ar Camera Filtro de Tubo Pinca Injetor lateral Conector
perfurante com filtro gotejadora particulas flexivel rolete emY
com tampa bacterioldgico PVC
GL-S/L Presente Ausente Macrogotas | 15u Presente Presente Ausente Luer Lock
GL-S/S Presente Ausente Macrogotas | 15u Presente Presente Ausente Luer Slip
GL-I/L Presente Ausente Macrogotas | 15u Presente Presente Autocicatrizante | Luer Lock
GL-I/S Presente Ausente Macrogotas | 15u Presente Presente Autocicatrizante | Luer Slip
GL-C/L Presente Presente Macrogotas 15u Presente Presente Autocicatrizante | Luer Lock
GL-C/S Presente Presente Macrogotas | 15u Presente Presente Autocicatrizante | Luer Slip

INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Indicado para administracdo gravitacional de medicamentos e solu¢des parenterais, tendo como
finalidade infundir o dispositivo venoso periférico ao recipiente de infusao.

EMBALAGEM /ESTERILIZACAO:

Embalado individualmente com papel grau cirtrgico e filme plastico transparente e/ ou embalagem
plastica, abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 185/2001;

Caixa de transporte com 500 unidades;

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO.

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica;

Feche a pincga rolete;

e Remova a tampa protetora da ponta perfurante e conecte ao frasco de solucdo;

e Suspenda o frasco no suporte e preencha a camera de gotejamento (Importante preencher + 30 % de
sua capacidade);

e Abra a pinga rolete, até que a solucdo preencha o tubo flexivel;

e Feche a pinga rolete e retire a tampa protetora do conector, em seguida encaixe ao dispositivo de
infusdo (agulha, cateter, escalpe entre outros).

e Abra a pinca rolete e regule o fluxo de gotejamento conforme prescricao médica.
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PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagcdo, ndo utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto
sempre que houver duvida quanto a contaminagao

e Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

e Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacao;

e Produto de uso Unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;

e Armazenar em local seco, limpo e em temperatura ambiente;

e Atdxico, Livre de Latex.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente para preservar a qualidade e integridade do
produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.

NORMA APLICADA: ABNT NBR ISO 8536-4:2008; Portaria n° 502 de 29 de Dezembro de 2011 INMETRO
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MODELOS:

EQUIPO MACROGOTAS - SIMPLES
Modelo: GL-S/S e GL-S/L

Tampa Protetora
LDPE

] Ponta Perfurante

AE7
Camara de Gotejamento
PVC

Filtro de Particulas
PP Fiber

e Tubo Flexivel
SO\ PVC

Conector Luer Slip / Luer Lock
LDPE / ABS

Pinga Rolete
PVC

EQUIPO MACROGOTAS — INTERMEDIARIO
Modelo: GL-I/S e GL-1/L
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Conector Luer Slip / Luer Lock

/ LDPE / ABS
Injetor Lateral

Pinga Rolete \ /Ponta Perfurante
PVC ABS

Filtro de Particulas

FN

Tubo Flexivel
PVC

Tampa Protetota

3 §\_-' ’/1 LDPE %

Camara de Gotejamel / :
=

EQUIPO MACROGOTAS - COMPLETO
Modelo: GL-C/S e GL-C/L

) Injetor Lateral
Tubo Flexivel
PVC /

i

Conector Luer Slip / Luer Lock
LDPE / ABS

Pin¢a Rolete
p\’lC /

b

‘

Filtro de Particulas
PP Fiber &
‘:: L 8 ‘-"‘ Ponta Perfurante

/ B

Respiro de Ar com

Filtro Bacterioldgico
PVC

/ Tampa Protetora
LDPE

Cémara de Gotejamento
PVC

Simara Colombi
Enfermeira
COREN/SC 273.138

SIMARA COLOMBI BUSCH
RESPONSAVEL TECNICA - COREN/SC 273.138
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