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PARECER TECNICO PARA SERINGA DESCARTAVEL

N° 443/2024
Setor: EMERGENCIA Data: 13/11/2024
MATERIAL TESTADO EMPRESA / MARCA QUANTIDADE FORNECIDA
SERINGA DESCARTAVEL INJEX/ INJEX 03 UNIDADES/ITEM

ITENS: 15, 17, 19, 21, 23 e 30
P.E.: 90220/2024 | P. N°: 225830/2024

ANVISA: 10160610007 / 10160610025

ITEM

ESPECIFICAGAO

APROVADO | REPROVADO

15

Seringa descartavel 10ml com bico luer lock, sem agulha,
confeccionada em plastico transparente, atoxico, apirogénico,
livre de particulas, manchas e matéria estranha. Composto de:
cilindro com anel de retengéo, linhas de graduacéo visiveis e de
espessura uniforme, ao longo do eixo longitudinal; bico e flange
com formato adequado. Embolo com acabamento perfeito, sem
riscos, rebarbas, bolhas ou outros defeitos com pistao lubrificado
de material inerte, isento de particulas ou gotas; haste com base
de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual,estéril,
abertura asséptica (em pétala); involucro contendo dados de
identificaco legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagdo, data de fabricagao,
prazo de validade, registro no inmetro e 6rgdo competente.
Apresentagdo: unidade.

17

Seringa descartavel 10ml com bico luer slip, sem agulha,
confeccionada em plastico transparente, atéxico, apirogénico,
livre de particulas, manchas e matéria estranha. Composto de:
cilindro com anel de retengéo, linhas de graduagéo visiveis e de
espessura uniforme, ao longo do eixo longitudinal; bico e flange
com formato adequado. Embolo com acabamento perfeito, sem
riscos, rebarbas, bolhas ou outros defeitos com pistéo lubrificado
de material inerte, isento de particulas ou gotas; haste com base
de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual, estéril,
abertura asséptica (em pétala); invélucro contendo dados de
identificacdo legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagéo, data de fabricagao,
prazo de validade e registro no inmetro e érgso competente.
Apresentagdo: unidade.

19

Seringa descartavel 20ml com bico luer slip, sem agulha, estéril,
descartavel, de uso Unico para uso geral em procedimentos
terapéuticos.  Seringa  confeccionada em polipropileno
transparente, atoxico, apirogénico, livre de particulas, manchas e
matéria estranha e constituida por cilindro, &mbolo e graduacao
até 20ml. O cilindro ¢ dividido em corpo com siliconizagao
interna, bico tipo luer slip e flange. O @mbolo é dividido em haste
e rolha de borracha. A escala da graduagéo é de 5ml nos tragos
longos e de 1ml nos tragos curtos. Linhas de graduagao visiveis
e de espessura uniforme, ao longo do eixo longitudinal; bico e
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flange com formato adequado. Embolo com acabamento perfeito,
sem riscos, rebarbas, bolhas ou outros defeitos com pistdo
lubrificado de material inerte, isento de particulas ou gotas; haste
com base de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual,
estéril, abertura asséptica (em pétala); involucro contendo dados
de identificagdo legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagdo, data de fabricagéo,
prazo de validade, registro no inmetro e registro em o¢rgéo
competente. Apresentagéo: unidade.

21

Seringa descartavel 20ml, com bico luer-lock sem agulha, estéril,
descartavel, de uso Unico para uso geral em procedimentos
terapéuticos.  Seringa  confeccionada em  polipropileno
transparente, atoxico, apirogénico, livre de particulas, manchas e
matéria estranha e constituida por cilindro, émbolo e graduagéo
até 20ml. O cilindro é dividido em corpo com siliconizag&o
interna, bico tipo luer-lock e flange. O émbolo é dividido em haste
e rolha de borracha. A escala da graduagao é de 5ml nos tragos
longos e de 1ml nos tragos curtos. Linhas de graduagéo visiveis
e de espessura uniforme, ao longo do eixo longitudinal; bico e
flange com formato adequado. Embolo com acabamento perfeito,
sem riscos, rebarbas, bolhas ou outros defeitos com pistdo
lubrificado de material inerte, isento de particulas ou gotas; haste
com base de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual,
estéril, abertura asséptica (em pétala); invélucro contendo dados
de identificagéo legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagdo, data de fabricagéo,
prazo de validade, registro no inmetro e registro em o6rgdo
competente. Apresentagdo: unidade.

23

Seringa descartavel 3ml, com bico luer lock, sem agulha,
confeccionada em plastico transparente, atdxico, apirogénico,
livre de particulas, manchas e matéria estranha. Composto de:
cilindro com anel de retencao, linhas de graduagéo visiveis e de
espessura uniforme, ao longo do eixo longitudinal; bico e flange
com formato adequado. Embolo com acabamento perfeito, sem
riscos, rebarbas, bolhas ou outros defeitos com pistéo lubrificado
de material inerte, isento de particulas ou gotas; haste com base
de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual, estéril,
abertura asséptica (em pétala); invélucro contendo dados de
identificacdo legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagcdo, data de fabricagéo,
prazo de validade, registro no inmetro e 6rgdo competente.
Apresentacdo: unidade.

30

Seringa descartavel para insulinoterapia 1ml sem agulha,
estéril. Confeccionada em plastico transparente, atoxico,
apirogénico, livre de particulas, de manchas e matéria estranha.
Constituida de cilindro, anel de retengéo, linhas de graduagéo
visiveis e de espessura uniforme ao longo do eixo longitudinal,
bico e flange com formato adequado. Embolo com acabamento
perfeito, isento de rebarbas, bolhas ou outros defeitos; pistdo
lubrificado de material inerte, isento de particulas ; haste com
base de apoio ao manejo seguro. Embalagem individual, estéril,
abertura asséptica (em pétala); invélucro contendo dados de
identificagdo legiveis permitindo leitura, adequada, segura,
compativel com o processo de esterilizagdo, data de fabricacéo,
prazo de validade e registro em 6rgéo competente.
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1. O produto apresentado esta de acordo com o descrito?
(_)8im ()N&o
Justificativa:
2. Quanto a identificagdo do material?
( Boa ( )Ruim
3. Quanto a embalagem?
le_:oa () Ruim
4. QW ao manuseio?
( )Bom ( )Ruim
5. Qbauto ao bico?
) Adapta facilmente/n&do vaza () N&o adapta bem/apresenta vazamento
6. R do do teste?
() Aprovado () Reprovado

Observagdes adicionais, caso se faga necessario:
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Data da entrega da amostra no IJF: 13/11/2024 Hora:09:26 h
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