B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

*
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SCHEDA TECNICA

Nome Commerciale:

Exadoral® e accessori

Descrizione Prodotto:

Siringa orale 2 pezzi con cono orale, per il prelievo e la somministrazione
di farmaci e/o liquidi per via orale.
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Accessori: tappi di chiusura, tappi adattatori per bottiglie e prolunghe

Divisione:

Hospital Care

Prodotto da:

B. Braun Melsungen AG - Melsungen

Rappresentato in Italia da:

B.Braun Milano S.p.A. Via Vincenzo da Seregno 14 20161 Milano

Certificazioni:

D.O.C,, CE, ISO

Ente certificatore:

0123

Classe di rischio:

Vedi elenco allegato

Codice CND:

Vedi elenco allegato

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE

Siringa orale 2 pezzi con cono orale, per il prelievo e la somministrazione di farmaci €/o liquidi per viaorale.

Conformita allanorma UNI-EN 1615: 2001
Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.
Attenersi alleistruzioni d’ uso.

INFORMAZIONI TECNICHE

Codice Descrizione Volume Nominale |Volume Max. Scala graduata
4608660 EXADORAL 1 ML 1ml 1,1 ml 0,01 ml
4608662 EXADORAL2 ML |2 ml 3,3 ml 0,1 ml

4608660 EXADORAL5ML |5 ml 6,4 ml 0,20 ml
4608667 EXADORAL 10 ML |10 ml 12,6 ml 0,5 mi

4608663 EXADORAL 20 ML |20 ml 25 ml 1,0 ml

Caratteristiche

Elevata trasparenza del corpo siringa, pistone con codice colore viola.

Cono orale non- luer centrale.

Lista graduata ad elevato contrasto per una migliore leggibilita del contenuto.

Idonea a prelievi e somministrazioni multiple. Minimo volume residuo.

Sicuro backstop dello stantuffo per evitare I'estrazione involontaria del pistone dal corpo siringa.

Ottima scorrevolezza per tutta la lunghezza del corpo siringa: idoneo anche alla somministrazione di farmaci

Viscosi.

Materiali costituenti
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Polipropilene (PP) e Polietilene (PE).

Silicone oil-free.

Dispositivo composto da materiali plastici, biocompatibili, sterili e apirogeni; chimicamente stabili e incapaci
di cedere sostanze ai liquidi che scorrono al loro interno; LATEX-free, PVC-free e DEHP-free.

Gli inchiostri e i materiali usati per la stampa di etichette o per la stampigliatura su raccordi, tubi, cateteri,
ecc., sono assolutamente atossici.

| tappi adattatori sono i PELD (colore neutro)

| tappi di chiusura sono in Santoprene neutro

La prolunga é costituita da PVC viola (per la connessione alla siringa) e PVC DEHP-free (il tubo

trasparente).
DATI TECNICI
Monouso: Si
Poliuso: SI
Sterile alla vendita: SI

Medodo di sterilizzazione:

Il prodotto é sterilizzato ad Ossido di Etilene (ETO) e I'eventuale residuo
€ conforme ai limiti fissati dalla circolare ministeriale n. 56 del 22/06/83
stabiliti in < 2ppm

Validita:

Il prodotto nella confezione integra € stabile per 5 (cinque) anni dalla data
di sterilizzazione

Presenza di lattice:

No

Confezionamento:

Confezionamento primario: Peel-pack costituito da foglio in poliestere/
polipropilene (PE/PP) trasparente e carta permeabile all’'ossido di etilene.
Confezionamento secondario: Scatole in cartone

Temperatura di
conservazione:

Il prodotto non richiede particolari condizioni di conservazione e
immagazzinamento. Evitare comunque di esporre il prodotto all’azione
diretta del sole.

Biocompatibilita

Si

| dispositivi sono sottoposti e soggetti a test di biocompatibilitd secondo gli
standard internazionali: ISO 10993 -1 Valutazioni Biologiche dei dispositivi
medici Part. 1: valutazione e test

Presenza ftalati:

No

Anno inizio
commercializzazione:

2014.0
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Codice Descrizione CND Classe Confezione N° Repertorio

418200 TAPPO BIANCO PER EXADORAL A070599 | sterile SCA 600 PZ 1253994/R

4608660 EXADORAL 5 ML A020199 | sterile con SCA 100 Pz 1055126/R
funzioni di misura

4608661 EXADORAL 1 ML A020199 | sterile con SCA 99 PZ 1252165/R
funzioni di misura

4608662 EXADORAL 2 ML A020199 | sterile con SCA 100 PZ 1055189/R
funzioni di misura

4608663 EXADORAL 20 ML A020199 | sterile con SCA 100 PZ 1055190/R
funzioni di misura

4608667 EXADORAL 10 ML A020199 | sterile con SCA 100 PZ 1055191/R
funzioni di misura

4608670 PROLUNGA PER EXADORAL L= 100MM A010104 | sterile SCA 100 PZ 1137245/R

4608672 TAPPO ADATTATORE PER BOTTIGLIE @ 24MM A070599 | sterile SCA 102 PZ 1137250/R

4608673 TAPPO ADATTATORE PER BOTTIGLIE @ 28MM A070599 | sterile SCA 103 PZ 1137251/R
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