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COMISSAO DE PARECER

PARECER TECNICO PARA SERINGA DESCARTAVEL

N° 446/2024
Setor: UTI Data: 14/11/2024
MATERIAL TESTADO EMPRESA /| MARCA QUANTIDADE FORNECIDA
SERINGA DESCARTAVEL DISTRIBUIDORA MUNDIAL / 03 UNIDADES/ITEM
SR; SOL MILENNIUM
ITENS: 24 ¢ 33

P.E.: 90220/2024 | P. N°: 225830/2024
ANVISA: 80026180002 / 80937150003

ITEM

ESPECIFICAGAO

APROVADO | REPROVADO

24

Seringa descartavel 3ml, com bico luer lock, sem agulha,
confeccionada em  plastico transparente, atéxico,
apirogénico, livre de particulas, manchas e matéria
estranha. Composto de: cilindro com anel de retengao,
linhas de graduacéao 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); invélucro contendo
dados de identificagdo legiveis permitindo leitura,
adequada, segura, compativel com o processo de
esterilizagdo, data de fabricagdo, prazo de validade,
registro no inmetro e 6rgao competente. Apresentagao:
unidade.

33

Seringa descartavel para insulina com dispositivo de
seguranga (com espago morto zero) 1/2 ml ou 50ui,
agulha 8 x 0,30 ga — agulha 0,30mm de espessura por
8mm de comprimento, escala de graduagdo de 1 em 1
unidade estéril. Confeccionada em plastico transparente,
atoxico, apirogénico, livre de particulas, de manchas e
matéria estranha. Constituida de cilindro, anel de retengéo,
linhas de graduagéao visiveis e de espessura uniforme ao
longo do eixo longitudinal; bico e flange com formato
adequado. Embolo com acabamento perfeito, sem
rebarbas, bolhas ou outros defeitos; pistdo lubrificado de
material inerte, isento de particulas; haste com base de
apoio ao manejo seguro. Abertura em pétala permitindo
abertura e transferéncia com técnica asséptica, compativel
com o processo de esterilizacdo, contendo externamente
dados de identificacdo legiveis = do fabricante lote,
procedéncia, data e tipo de esterilizagdo, embalada
individualmente, prazo de validade, registro no inmetro e
o6rgao competente. Apresentagdo: unidade
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O produto apresentado esta de acordo com o descrito?

bQSim ( )Nao
Justificativa:
2. Quanto a identificagdo do material?
(><) Boa () Ruim
3. Quanto a embalagem?
(HA) Boa () Ruim
4. Quanto ao manuseio?
()2 ) Bom () Ruim
5. Quanto ao bico?
(>() Adapta facilmente/nao vaza () Nao adapta bem/apresenta vazamento
6. Resultado do teste?

( N Aprovado () Reprovado

Observagoes adicionais, caso se faga necessario:

Data: Jz‘ / 11/999(‘)
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Ass./Bafimbo do Resp%sé‘

Claudia \?alam Barcellcs
Assessona Controle Avaliacdo e Qualidade
IJF /ASCAQ
Mat. 11556905

ro da Comissédo de Parecer Técnico

Data da entrega da amostra no IJF: 13/11/2024 Hora:16:31 h




