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DESCRITIVO TECNICO

PRODUTO: Sonda Foley com Baldo

PRODUTO:

CcODIGO
CADASTRO/REGISTRO ANVISA
CLASSE DE RISCO (RDC 185/01)

MODELO COMERCIAIS

Sonda Foley com Balao

4003

81158510005

4003.06;
4003.08;
4003.10;
4003.12;
4003.14,
4003.16;
4003.18;
4003.20;
4003.22;
4003.24

1. RELACAO DE COMPONENTES / COMPOSICAO

1. Sonda — Tubo de duas vias de silicone transparente com linha radiopaca. No

extremo distal possui baldo e extremo proximal com conector e valvula de

fechamento automatico.

2. INDICACAO DE USO

A Sonda Foley com bal&o é indicada para o esvaziamento vesical em caso de retencéo

urinéria, controle de eliminag&o urinaria, pacientes incontinentes, obtencao de amostra

para fins de diagndstico e pacientes submetidos a cirurgias.

3. ESPECIFICACAO TECNICA

, DIAMETRO Capacidade do | COMPRIMENTO
CODIGO FR
EXTERNO (mm) baldo (ml) (mm)
4003.06 6 2,00 15 310
4003.08 8 2,70 3,0 310
4003.10 10 3,30 5-15 310
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CODIGO R DIAMETRO Capacidade do COMPRIMENTO
EXTERNO (mm) baldo (ml) (mm)
4003.12 12 4,0 5-15 400
4003.14 14 4,70 5-15 400
4003.16 16 5,30 5-15 400
4003.18 18 6,00 5-15 400
4003.20 20 6,70 5-15 400
4003.22 22 7,30 5-15 400
4003.24 24 8,00 5-15 400

4. IMAGEM GRAFICA

N

5. APRESENTACAO COMERCIAL

Embalagem priméria: O produto é embalado individualmente em envelope pouch
grau cirurgico, apto para esterilizacdo em ETO, contendo identifica¢cdo do produto, seu
contetdo bem como as informag@es de rotulagem de acordo com a RDC185/01.

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

rotulagem de acordo com a RDC185/01.
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6. METODO DE ESTERILIZAGAO

Produto estéril de uso Unico. Método de esterilizacdo, 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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