1. DADOS DO PRODUTO

DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

Nome do produto: RETOSIGMOIDOSCOPIO

NCM: 9018.90.99
Cddigos Produto:

@@ olplast

CODIGO REFERENCIA

REGISTRO ANVISA

CODIGO SIMPRO

CODIGO SIAFISICO

RETO

10237610002

4075004

588172

2. IMAGEM
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3. DESCRICAO

DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

Retossigmoidoscopio descartavel indicado para exame de retossigmoidoscopia rigida.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Instrumental atoxico, fabricado em resina de engenharia, composto por 4 partes:

Corpo: transparente, centimetrado, com escala de 10 a 25 cm - resolugdo 1cm.

Embolo: na cor branca, ponta com formato anatémico;

Ponteira do corpo: na cor branca;

Guia para orientagdo de luz fria: na cor preta.

4@ kolplast

Dimensoes:
DIAMETRO | DIAMETRO COMPRIMENTO COMPRIMENTO | COMPRIMENTO [COMPRIMENTO
PROXIMAL [ DISTAL GUIA CORPO EMBOLO TOTAL
2,2cm 1,8 cm 4,4 cm (@ 1,8 cm) 27 ¢cm 32.cm 32.cm
5. ESTERILIZACAO, EMBALAGEM E APRESENTACAO COMERCIAL
. TIPO DE APRESENTACAO | MULTIPLO DE QUANTIDADE
PRODUTO | ESTERILIZACAO B
EMBALAGEM COMERCIAL EXPEDICAO POR CAIXA
RETO N&o estéril BOPP Peca 75 75

6. INSTRUCOES DE USO

De acordo com a técnica de dominio do profissional de saude para realizagdo de retossigmoidoscopia

rigida.

7. VALIDADE PRODUTO E ESTERILIZACAO

Dois (2) anos ou até abertura da embalagem e/ou violagao da mesma.

8. ARMAZENAMENTO

Armazenar em local fechado, temperatura ambiente, livre de umidade, elevado do solo

9. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

e Verifique a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilizar se a embalagem estiver

violada, danificada ou molhada.

e Produto de uso Unico, descartavel, destruir apos o uso. O descarte deve seguir as normas de

biosseguranca para lixo hospitalar contaminado.

e O retossigmoidoscopio deve ser utilizado com lubrificante especifico para esta finalidade.

e N&o ha contraindica¢des conhecidas.
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10. CERTIFICACOES

Empresa com controle e garantia total de qualidade de acordo com as normativas nacionais da RDC
665/2022 e internacionais da 1SO13485.

11. FABRICANTE

Kolplast CI SA

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418. Bairro da Mina, Itupeva — SP.

CNPJ: 59.231.530/0001-93

Industria Brasileira
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