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INSTRUMENTO DE ANALISE TECNICA

FP|4226/2024 | ITEM:|1 | C6d:[13102 | Arg:|S.66

. |SONDA FOLEY 2 VIAS, No16, LATEX, BALAO C/ CAPAC. MINIMA DE 20ML, E COMP. APROX. 40CM - Amostra
Material Registro

RMS . (AGHU 421252).
17901
Nome Comercial|SONDA FOLEY 2 VIAS, N°16, LATEX, BALAO C/ CAPAC. MINIMA DE 20ML
Marca|MEDIX MOD./REF.|2 VIAS N.14 FR LATEX | CA.
RMS (80495510080 Venc.|VIGENTE

Fabricante|WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES P. LTD

CNPJ | 10.268.780/0001-09

Importador MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA.

Lote|22462 | Fab:|o1/07/2022 | val.:|01/07/2025
Empresa Proponente|DATA- MEDICAL PROD
Local de Teste|Emerg. Adulto; C.C.;
Quantidade testada Data: | 04/03/2024 08:55:03
CAMPO A SER PREENCHIDO PELA AREA TECNICA
EMBALAGEM:
Apresenta embalagem dupla, propiciando manuseio facil e seguro? |:| Sim I:I Ndo  Por qué?
Resistente e segura com indicagdo de produto estéril? Sim Nao Por qué?
Apresenta area de apoio adequada para abertura e transferéncia? Sim Nao Por qué?
Contém identificagdo do produto, data de fabricagao, validade e lote de facil visualizagdo? Sim Nao Por qué?
SONDA:
Em latex siliconizado, biocompativel, com superficie lisa e isenta de residuos e impurezas? I:I Sim I:I Ndo Por qué?
Possui aproximadamente 40 cm de comprimento? Sim Ndo Por qué?
Possui maleabilidade segura, sem acotovelamentos, proporcionando fluxo continuo? Sim Ndo  Por qué?
Proporciona introdugdo suave e atraumatica? Sim Ndo Por qué?
Ponta distal com acabamento arredondado e orificios de drenagem com bordas planas? Sim Ndo Por qué?
VIA DE DRENAGEM:
Possui conector multiajustavel com adaptagdo segura ao tubo extensor da bolsa coletora? I:I Sim |:| Ndo Por qué?
Area de conexdo apresenta identificacdo do calibre e volume do bal3o de facil visualizagdo? Sim Ndo Por qué?
VIA DE INSUFLAMENTO DO BALAO:
Apresenta valvula e conector fémea com boa adaptagdo a seringa? I:I Sim I:I Ndo Por qué?
Proporciona fluxo continuo e seguro? Sim Ndo  Por qué?
BALAO:
Possui capacidade minima de 15 ml? I:' Sim |:| Ndo Por qué?
E seguro e resistente, ndo ocasionando vazamentos? Sim Ndo Por qué?
Outras observagoes:
PARECER FINAL [ ] FAVORAVEL [ | DESFAVORAVEL
Data do parecer: [/ Assinaturas







