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DESCRITIVO TECNICO

PRODUTO: Conjunto para Gastrostomia Percutanea Endoscépica PEG PLUS

Conjunto para Gastrostomia Percutanea

PRODUTO:
Endoscépica PEG PLUS
CcODIGO 20011
CADASTRO/REGISTRO ANVISA 81158510026
CLASSE DE RISCO (RDC 185/01) I
2011.14.70
2011.16.90
2011.18.90
MODELO COMERCIAIS 2011.20.90
2011.20.60
2011.22.90
2011.24.90
2011.24.60

1. RELACAO DE COMPONENTES / COMPOSICAO
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Pinca para polipectomia;

Agulha Introdutora 14 GA,

Agulha hipodérmica tamanho 22GA;
Agulha hipodérmica tamanho 26 GA;
Seringa 10 ml.

Conector cristal reto em PVC;
Conector em Y em PVC;

Kit Guia em aco inoxidavel;

Anel de fixacdo em silicone;

. Sonda em silicone com ponta lago trancado mulfilamentado e botdo em silicone

radiopaco.

Clamp de fixagdo pequeno em polipropileno
Clamo tipo pinga grande;

Bisturi com lamina em aco inoxidavel;
Tesoura reta;

Pinca curva

Gaze limpeza e gaze curativo.

Campo cirurgico frenestrado em polipropileno;
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2. INDICACAO DE USO

O Conjunto para Gastrostomia Percutanea Endoscoépica PEG PLUS é um produto

indicado para a administracdo de alimentos a cavidade gastrica, em pacientes

impossibilitados de ingeri-los pela boca. Pacientes com refluxo gastroesofagico,

malformacdes do trato digestivo alto, pacientes submetidos a cirurgias gastroesofagicas

ou pacientes com gastrostomia transitoria ou permanente.

3. ESPECIFICACAO TECNICA

Cédigo CH/FR Diametro Diametro Comprimento | Agulhaintrodutora
Externo (mm) Interno (mm) (cm) (GA)
2011.14.70 14 4,70 3,00 70 14
2011.16.90 16 5,30 3,50 90 14
2011.18.90 18 6,00 4,00 90 14
2011.20.60 20 6,70 4,00 60 14
2011.20.90 20 6,70 4,50 90 14
2011.22.90 22 7,30 5,00 90 14
2011.24.60 24 8,00 5,00 60 14
2011.24.90 24 8,00 5,50 90 14

4. IMAGEM GRAFICA
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5. APRESENTAGCAO COMERCIAL

Embalagem primaria: O produto é embalado individualmente em blister PET
virgem (politereftalato de etileno) com filme laminado liso PET+PP, apto para
esterilizacdo em ETO, contendo identificacdo do produto, seu conteddo bem como as
informacdes de rotulagem de acordo com a RDC185/01.

Embalagem secundaria: O produto é acondicionado em caixa papel triplex,
contendo identificagdo do produto, seu conteddo bem como as informagbes de

rotulagem de acordo com a RDC185/01.

6. METODO DE ESTERILIZAC}AO
Produto estéril de uso Unico. Método de esterilizagéo, 6xido de etileno.

7. PRAZO DE VALIDADE
O produto apresenta prazo de validade de 5 anos.
As condigbes de armazenamento e transporte encontram-se descritas no rotulo do

produto.
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