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INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

ESPECIFICAGAO TECNICA

SGQ: 011 - REV. 05

Produto: SERINGA 20 ML BICO SLIP SEM AGULHA CAIXA COM 300

Fabricante: INJEX INDUSTRIA CIRURGICA LTDA Distribuido por: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

Marca: INJEX

CNPJ do Fabricante: 59.309.302/0001-99

Cliente: NAO APLICAVEL

Cédigo Cliente: NAO APLICAVEL

Cédigo do Produto (ERP): 51.001.00002

Cadastro da Anvisa: 10160610007

Data de validade do Cadastro Anvisa: VIGENTE

Classe: |

Cédigo de Barra (caixa de transporte): 7897889123431

Classificagdo Fiscal: NCM - 9018.31.19

Tipo de Embalagem: UNITARIA - BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO + FILME TERMOPLASTICO)

Embalagem Comercial: CAIXA DE PAPELAO ONDULADO COM 300 UNIDADES

Comprimento: 490 (+ 5 mm) Largura: 265 (+ 5 mm)

Dimensdes da caixa de Embarque {mmy): 490 X 265 X 285 (C x L x A)

Altura: 285 (+ 5 mm)

Produto composto por:

1 |[CILINDRO 3 |EMBOLO
| 2 HASTE - -
Dimensional (mm)
itens Analisados Minimo | Maximo Método
Comprimento total da escala para marca de capacidade nominal >52 -
Comprimento (Haste) - Quando a linha de referéncia do émbolo coincide
com a linha de graduag&o zero, o comprimento minimo da haste a partir da >8 - NBR ISO 7886
superficie dos flanges do cilindro mais préximas do botéo de presséo. NBER ISO 80369-7
Comprimento (Bico) 7,50 10,50
I Didmetro Interno (Bico) - 1,20 -
|Referancias:  [NBR 15O 7886 & NBR ISO 80369-7.
Validade do Produto
L 05 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAGAO.
|
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Modelo de Graduagéo

Volume: 20 ML, GRADUADA DE 5 EM 5 ML COM SUBDIVISAO DE 1 EM 1 ML.

Descri¢do do Produto
A SERINGA HIPODERMICA DE 20 ML INJEX E UM DISPOSITIVO MEDICO GRADUADO, ESTERIL, ATOXICO E
APIROGENICO, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO E CONFECCIONADO EM POLIMEROS PLASTICOS DE
ALTA QUALIDADE. E COMPOSTA POR CILINDRO TRANSPARENTE COM BICO LUER SLIP EXCENTRICO (LATERAL) |
DE CONEXAO 6% E POR PISTAO FORMADO POR HASTE E EMBOLO DE BORRACHA LIVRE DE LATEX. ESSE
EMBOLO POSSUI BORDAS BEM DEFINIDAS QUE FUNCIONAM COMO ANEL DE VEDAGAO, GARANTINDO
ESTANQUEIDADE E EVITANDO DESLOCAMENTOS OU VAZAMENTOS DURANTE A ASPIRAGAO E ADMINISTRAGAO
DE MEDICAMENTOS.
A SERINGA APRESENTA VOLUME NOMINAL ENTRE 19,20 ML E 20,80 ML, COM ESPAGO MORTO RESIDUAL
MAXIMO DE 0,15 ML, ASSEGURANDO ELEVADA PRECISAO NA DOSAGEM. PARA MAIOR SEGURANGA DURANTE A
APLICACAO, CONTA COM ANEL DE RETENGAO QUE IMPEDE A SAIDA LIVRE DO PISTAO, ALEM DE SISTEMA DE
QUEBRA DA HASTE (BREAK-OFF), QUE INUTILIZA A SERINGA APOS O USO E PREVINE REUTILIZAGOES
INDEVIDAS.
CADA SERINGA INJEX E EMBALADA INDIVIDUALMENTE EM INVOLUCRO SELADO, COMPOSTO POR PAPEL GRAU
CIRURGICO E FILME TERMOPLASTICO, QUE PRESERVA A ESTERILIDADE ATE O MOMENTO DO USO. O
INVOLUCRO POSSUI ABERTURA ASSEPTICA EM FORMATO PETALA, EM CONFORMIDADE COM AS NORMAS DA
ABNT, ASSEGURANDO SEGURANGA E HIGIENE DURANTE A MANIPULAGAO.
INDICADA PARA APLICAGOES DIVERSAS, A SERINGA HIPODERMICA INJEX, PODE SER UTILIZADA NA
ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS EM GERAL, NA APLICAGAO DE CONTRASTES, NO PREPARO DE
DILUIGOES E NO FRACIONAMENTO DE DOSES, SENDO APROPRIADA PARA USO EM HOSPITAIS, CLINICAS,
CONSULTORIOS E DEMAIS AMBIENTES DE SAUDE QUE EXIJAM PRECISAO, PRATICIDADE E SEGURANCA.

Identificacdo / Acondicionamento
EMBALAGEM UNITARIA: EMBALAGEM INDIVIDUAL TIPO BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO E FILME
TERMOPLASTICO), CONTENDO NUMERO DE LOTE E FABRICAGAO IMPRESSO NA PETALA DA EMBALAGEM. 0S |

BLISTERES SAO ACOMODADOS EM CAIXA DE PAPELAO ONDULADO, IDENTIFICADA COM ETIQUETA DE CODIGO
DE BARRAS, APRESENTANDO AS SEGUINTES INFORMAGOES: LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO
PRODUTO, QUANTIDADE, LOTE, FABRICAGAO, ESTERILIZAGAO, VALIDADE, NUMERO DO CADASTRO ANVISA E
DATA MATRIX (QUANDO APLICAVEL). OS SIMBOLOS DE MANUSEIO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO ESTAO

IMPRESSOS NA CAIXA DE EMBARQUE.
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Rotulagem

A ROTULAGEM DA EMBALAGEM PRIMARIA DEVE CONTER AS SEGUINTES INFORMAGOES: CADASTRO ANVISA,
CODIGO DE BARRA, LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO, MODELO, CONTEM 01 UNIDADE, ESTERIL
— ATOXICA - APIROGENICA, PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR, DESCARTAR APOS O uso,
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA, RESPONSAVEL TECNICO, VALIDADE DO PRODUTO,
TIPO DE ESTERILIZAGAO, SELO INMETRO, ENDEREGO E SAC.

Imagem

IMAGEM MERAMENTE ILUSTRATIVA

SERINGA 20 ML BICO SLIP SEM AGULHA

Material do Produto:

Assistente de Qualidade Jr.

Farmacéutica PI.

o

CILINDRO POLIPROPILENO TRANSPARENTE
HASTE POLIPROPILENO TRANSLUCIDO
I] 3 |EMBOLO BORRACHA TERMOPLASTICA PRETO
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:

Gerente do Sistema da Qualidade Jr.
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Data: 31/10/2025
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Data: 31/10/2025

Data: 31/10/2025
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