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FICHA TECNICA

Nome do produto Suction bag
ﬂ
~
Referéncia: Padrdo | Valvulade Registro
Refluxo Anvisa
1000 ml
57157 X 81372440010
57157-3 81372440012
2000 ml
57167 X 81372440010
57167-3 X 81372440012
3000 ml
57187 X 81372440010
57187-3 81372440012
Utilizacdo: O sistema de bolsa de succgado Serres é utilizado para coletar liquidos e

secrecgdes de pacientes durante procedimentos médicos. A bolsa de sucgdo
faz parte do sistema.

Opgoes diferentes Sacos padrao - para uso geral

Sacos com valvula de refluxo - evitam derramamentos em caso de
enchimento excessivo.

Fabricante Serres Oy
Keskustie 23
FI-61850 Kauhajoki

Finlandia
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Medidas

Materias primas

Método de limpeza
Validade

Reutilizavel

Embalagem

Condigbes de armazenamento

1000 ml 2000 ml
Tampa 128x92 mm @ 135 mm
altura 242 mm 313 mm
Peso: bolsa 50¢g 60 g
tampa Polietileno
Filme Polietileno
Conector paciente Polietileno
Protecdo contra Polietileno
transbordamento
Valvula de Refluxo POM

Produtos descartaveis, proibido reprocessamento

5 anos a partir da fabricacao

Nao

* Salvo indicagdo em contrario, os sacos de sucgdo sao
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3000 ml
@ 135 mm
396mm
67 g

acondicionados em caixas dispensadoras (288x167x381mm) e 6

caixas dispensadoras cabem numa caixa de transporte

(590x390Xx510mm).

**(Qs produtos sdo embalados em caixa de transporte

(590x390x510mm)

***(QOs produtos sao embalados em caixa de transporte

(580x380x240mm)

pacotes de umidade, sujeira e poeira.

Guarde dentro de casa em local aquecido. Proteja os
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CondicOes de transporte

Método de descarte

Classificacdo de acordo
com Dispositivo Médico
Europeu

Diretiva (93/42/CEE)
Classificacdo 21CFR820
Em conformidade com

0s seguintes padroes

Proteger as embalagens da chuva e da luz solar direta.

Nao necessita de controle de temperatura para o transporte.

O produto é descartado de acordo com a rotulagem de reciclagem,
instrucdes especificas e protocolos de seguranca apropriados.
Classe I

Justificativa: Dispositivo ndo invasivo

Classe II 510(k) Isenta

EN ISO 13485:2012 Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da
qgualidade - Requisitos para fins regulatorios

EN ISO 14971:2012 Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestao de
riscos a dispositivos médicos

EN ISO 15223-1:2012 Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com rotulos de dispositivos médicos, rotulagem e
informacdes a serem fornecidas.

1. Requisitos gerais

EN ISO 10079-1:2015 Equipamento de sucgao médica - Parte 1

Equipamento de succgdo elétrico - Requisitos de seguranca.

Grupo e tipo de acordo com 44942

GMDN (Global Medical
Device Nomenclature)
classificagao
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