SCALP DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

Anvisa n°:

80495510077 / 80495519016

Modelos

19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G, 26G, 27G;

Indicagao de uso

Para infusbes de curta duragao e procedimentos de coleta de sangue, bem como para introducao de solugao
ou coleta de fluidos.

Especificacao téchica

Agulha é fabricada em aco inoxidavel bisel trifacetado;

Com dispositivo de segurancga — atende NR32;

Cubo da agulha fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente;

Conector fémea com tampa rosqueavel,

O punho da agulha fabricado em ABS;

O protetor é fabricado em Polietileno de grau médico;

O tubo é fabricado em PVC grau médico flexivel e transparente, comprimento: 30+1cm;
Estéril: Oxido de Etileno;

Validade: 05 anos;

Descartavel e de uso Uunico;

Atoéxico e apirogénico;

Modelos:

DD
DOD

Apresentacao
Embalagem Primaria: acondicionado individualmente em blister de papel grau cirdrgico com abertura
asséptica.

Embalagem de Transporte: caixas de papelao contendo 20 caixas com 100 blisters cada (2000 escalpes
esterilizados).

Orientacoes de Uso

Verificar o tamanho adequado, conforme indicagao na embalagem;

Verificar a integridade da embalagem e retirar 0 "escalpe" da embalagem o mais préximo possivel do
momento de seu uso;
Executar o procedimento;

Apobs o uso, retirar o escalpe, acionando o dispositivo de seguranga e descartando-o imediatamente em local
para materiais contaminados;

oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais
“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”
Ler atentamente as Instru¢oes de Uso;

Nao reinserir 0 scalp apds a sua retirada;
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Pacientes sensiveis ao DEHP
Medicamentos, substancias e liquidos lipossoluveis.
Medicamentos incompativeis com PVC

Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Conforme determinagcdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢cao 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
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2020

EAN13 EAN14
7898652372551 — 19G 17898652372558
7898652372094 — 20G 17898652372091
7898652372100 — 21G 17898652372107
7898652372117 — 22G 17898652372114
7898652372124 — 23G 17898652372121
7898652372131 — 24G 17898652372138
7898652372148 — 25G 17898652372145
7898652372155 — 26G 17898652372152
7898652372162 — 27G 17898652372169

Detentor da Notificacao:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

Fone: +55 (45) 3039-4242

Elisa de Novaes CRF-PR N° 21059

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

Revisédo 04 de 13/11/2025

Imagens meramente ilustrativas:
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