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BIBERAO COMPLETO DESCARTAVEL COM TETINA
FLUXO 3 PARA PREMATUROS EM ANEL AZUL
E TAMPA GRADUADA
BB..1.

GAMA: Nutrigdo - NUTRICAIR™ - DEHP (DOP), BBP, DBP, DIBP e DHP
APLICACAO: Alimentaggo Pediatrica. nio fazem parte da composi¢do do produto.
Recolha, armazenamento e administracdo de Os niveis residuais destas substdncias estdo de acordo com o
leite materno. regulamento REACH

SEM LATEX SEM BPA SEM FTALATOS
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Legenda:
1. Biberdo transparente e graduado de 60ml ou 130ml em polipropileno, com medida de diametro

standard europeu 39.4mm, graduado a cada 5 ml;

2. Tetina fluxo 3 para prematuros em elastdmero translicido moldado termicamente e anel azul em
polipropileno, em rosca, com medida de diametro standard europeu 39.4mm;

3. Tampa 60ml graduada em polipropileno translucido.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

o UNIDADES POR UNIDADES POR
REFERENCIA VOLUME
EMBALAGEM CAIXA
BBO61U 60ml 1 100
BB061M 60ml 10 120
BB131M 130ml 8 88

As garrafas de 130 podem ser utilizadas para pasteurizacdo através do método Holder a 62,5°C, com
subsequente arrefecimento rapido a 4°C.

As garrafas de 130 podem ser congeladas a -18°C.

As garrafas podem ser utilizadas para reconstituir leite em pd adicionando agua a 80°C dentro da garrafa.

As precaugbes e condi¢Bes de utilizagdo encontram-se definidas em “higiene e recomendag¢des para a
preparacao e conservacao de biberdes” da AFSSA, julho de 2005.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Consultar as instrucdes de utilizacdo da referéncia 5CBT6020R.

COMPATIBILIDADE DE MATERIAIS
Consultar as instrucdes de utilizacdo da referéncia 5CBT6020R.

PRODUCAO

- Injecao e extrusdao de componentes
- Montagem manual e automatica

- Embalagem

CONTROLO DE QUALIDADE

- Controlo visual: auséncia de riscos, manchas, quebras, deformagdes.
- Controlo dimensional

- Controlo funcional: (pressao, estanquicidade)

ESTERILIZACAO
Modo de esterilizagdo: Radiagdo Beta
Validagdo e controlo de rotina de acordo com as normas internacionais 1ISO 11137.

A CAIR LGL n3o produz este dispositivo com vista a sua reutilizagdo ou reprocessamento, nao assegurando
por isso que o reprocessamento possa limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do
dispositivo de forma a assegurar a seguranca do doente na sua utilizacdo.

Garantia de esterilidade: 10 ufc/ml

ACONDICIONAMENTO
Armazenar em local limpo e seco, protegido da luz solar, a temperatura entre +5 e +40 2C
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DURACAO DE UTILIZACAO
Duracdo recomendada de utilizacdo: 24 horas no maximo

VALIDADE
Data de validade: 35 meses

ELIMINAGCAO
Descartar o dispositivo em conformidade com a regulamentac¢do nacional em vigor, no que diz respeito a
eliminacdo de residuos perigosos, residuos bioldgicos ou residuos médicos infeciosos.

EMBALAGEM
Embalagem individual: 1 face de papel e 1 face transparente

INFORMACAO REGULAMENTAR

Dispositivo médico estéril de uso Unico

Classe lla, com marcacado CE

Organismo Notificado: G-MED, n2 0459

ID atribuido pelo INFARMED: 468745

Cédigo NPDM: V0299 - Dispositivos para neonatologia e pediatria - outros

REFERENCIA Cédigo CDM
BB0O61U a aguardar notificacdo
BB061M a aguardar notificacéo
BB131M 74555758

ABREVIATURAS

ABS: Acrylonitrile butadiene styrene; ASA: Acrylonitrile Styrene Acrylate; PA: Polyamide; PC: Polycarbonate;
PE: Polyethylene; PI: Polyisoprene; POM: Polyacetate; PP: Polypropylene; PS: Polystyrene; PU: Polyurethane;
PVC: Polyvinyl chloride; SI: Silicone. REACH: Regulagdo europeia acerca do registo, avaliagao, autorizagao e
restricdo de substancias quimicas. A comunicacdo de informacdo acerca das substancias visadas é
obrigatdria se for superior a 0.1% massa/massa.
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