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PRODUTO: BOTAO GASTRICO COM BALAO
CODIGO 2012
CADASTRO/REGISTRO ANVISA 81158510038

CLASSE DE RISCO (RDC 185/01) 1

MODELOS: 2012.12.08; 2012.12.10; 2012.12.12; 2012.12.15; 2012.12.17, 2012.12.20;
2012.12.23; 2012.12.25; 2012.12.27, 2012.12.30; 2012.12.35; 2012.12.40; 2012.14.08;
2012.14.10; 2012.14.12; 2012.14.15; 2012.14.17; 2012.14.20; 2012.14.23; 2012.14.25;
2012.14.27, 2012.14.30; 2012.14.35; 2012.14.40; 2012.16.08; 2012.16.10;
2012.16.12;2012.16.15; 2012.16.17; 2012.16.20; 2012.16.23; 2012.16.25; 2012.16.27,
2012.16.30; 2012.16.35; 2012.16.40; 2012.18.08; 2012.18.10; 2012.18.12; 2012.18.15;
2012.18.17; 2012.18.20; 2012.18.23; 2012.18.25; 2012.18.27; 2012.18.30; 2012.18.35;
2012.18.40; 2012.20.08; 2012.20.10; 2012.20.12; 2012.20.15; 2012.20.17; 2012.20.20;
2012.20.23; 2012.20.25; 2012.20.27; 2012.20.30; 2012.20.35; 2012.20.40;2012.24.15;
2012.24.17, 2012.24.20; 2012.24.25; 2012.24.27; 2012.24.30; 2012.24.35; 2012.24.40.

1. RELACAO DE COMPONENTES / COMPOSICAO

O Botéo gastrico com baldo € uma sonda de alimentacdo especialmente desenvolvida para ser
inserida no estbmago do paciente, através de um estoma definido na parede abdominal.
Fabricado em silicone grau médico, possui o corpo circular e linha radiopaca, para auxiliar na
visualizag&o do correto posicionamento do produto.

O mesmo apresenta em sua extremidade distal um baldo inflavel e na extremidade proximal
uma base externa com tampa e valvula anti-refluxo para alimentacéo.

A superficie lateral do botdo possui uma valvula para inflar o baldo. O baldo de silicone se
mantém unido ao corpo até que seja inflado por meio de sua respectiva valvula.

O diametro e comprimento variam de acordo com o cAdigo do produto.

O botéo gastrico com baldo reduz os desconfortos da sonda visivel e, ao mesmo tempo, oferece
maior conforto ao paciente, minimizando os riscos de uma remoc&o acidental.

Acompanha: 1 Medidor de parede abdominal; 1 Tubo de extenséo para alimentacéo de 30 cm
com clamp e conector reto; 1 Tubo de extensdo para alimentacdo de 50 cm com clamp e

conector 90 %1 Seringa de 60 ml (60 cc) bico catéter; 1 Seringa de 5 ml (5 cc) bico luer slip.
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2.

INDICACAO DE USO

Indicado para a administracdo direta de alimentos pela cavidade gastrica dos pacientes que

possuem limitacfes para ingestao oral.

Pacientes com refluxo gastroesofagico, deformacbes do trato digestivo alto, pacientes que

passaram por procedimentos cirlrgicos gastroesofagico e para pacientes com gastrostomia

transitoria ou permanente.

3. ESPECIFICACAO TECNICA

Caddigo Calibre | Comprimento Volume do baldo
(FR) (cm) inflado (ml)
2012.12.08 12 0,8 =23<5
2012.12.10 12 1,0 23<5
2012.12.12 12 1,2 23<5
2012.12.15 12 1,5 =23<5
2012.12.17 12 1,7 =23<5
2012.12.20 12 2,0 =23<5
2012.12.23 12 2,3 =23<5
2012.12.25 12 2,5 23<5
2012.12.27 12 2,7 23<5
2012.12.30 12 3,0 23<5
2012.12.35 12 3,5 =23<5
2012.12.40 12 4,0 =23<5
2012.14.08 14 0,8 =25<7
2012.14.10 14 1,0 25<7
2012.14.12 14 1,2 25<7
2012.14.15 14 1,5 25<7
2012.14.17 14 1,7 25<7
2012.14.20 14 2,0 25<7
2012.14.23 14 2,3 25<7
2012.14.25 14 2,5 25<7
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Caddigo Calibre | Comprimento Volume do baldo
(FR) (cm) inflado (ml)
2012.14.27 14 2,7 25<7
2012.14.30 14 3,0 25<7
2012.14.35 14 3,5 25<7
2012.14.40 14 4,0 25<7
2012.16.08 16 0,8 25<7
2012.16.10 16 1,0 25<7
2012.16.12 16 1,2 25<7
2012.16.15 16 1,5 25<7
2012.16.17 16 1,7 25<7
2012.16.20 16 2,0 25<7
2012.16.23 16 2,3 25<7
2012.16.25 16 2,5 25<7
2012.16.27 16 2,7 25<7
2012.16.30 16 3,0 =25<7
2012.16.35 16 3,5 =25<7
2012.16.40 16 4.0 =25<7
2012.18.08 18 0,8 25<7
2012.18.10 18 1,0 25<7
2012.18.12 18 1,2 25<7
2012.18.15 18 1,5 =25<7
2012.18.17 18 1,7 =25<7
2012.18.20 18 2,0 =25<7
2012.18.23 18 2,3 25<7
2012.18.25 18 2,5 25<7
2012.18.27 18 2,7 25<7
2012.18.30 18 3,0 25<7
2012.18.35 18 3,5 25<7
2012.18.40 18 4,0 25<7
2012.20.08 20 0,8 25<7
2012.20.10 20 1,0 25<7

Pagina 3 de 6




oy,
< BLENTA

DESCRITIVO TECNICO

PRODUTO: BOTAO GASTRICO COM BALAO

4.

Caddigo Calibre | Comprimento Volume do baldo
(FR) (cm) inflado (ml)
2012.20.12 20 1,2 25<7
2012.20.15 20 1,5 25<7
2012.20.17 20 1,7 25<7
2012.20.20 20 2,0 25<7
2012.20.23 20 2,3 25<7
2012.20.25 20 2,5 25<7
2012.20.27 20 2,7 25<7
2012.20.30 20 3,0 25<7
2012.20.35 20 3,5 25<7
2012.20.40 20 4,0 25<7
2012.24.15 24 1,5 25<7
2012.24.17 24 1,7 25<7
2012.24.20 24 2,0 25<7
2012.24.25 24 2,5 =25<7
2012.24.27 24 2,7 =25<7
2012.24.30 24 3,0 =25<7
2012.24.35 24 3,5 25<7
2012.24.40 24 4,0 25<7

IMAGEM GRAFICA
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BOTAO GASTRICO COM BAL[\O/

SERINGA 60cc

TUBO DE EXTENSAO 50CM

MEDIDOR DE PAREDE
ABDOMINAL

TUBO DE EXTENSAO 30CM

SERINGA Scc

5. APRESENTACAO COMERCIAL

Embalagem priméria: Os componentes do conjunto sao acondicionados em blister PET virgem
(politereftalato de etileno) com filme laminado liso PET+PP, apto para esterilizagdo por 6xido
de etileno (ETO), com rétulo contendo os dados de rotulagem conforme requerido pela

autoridade sanitaria e regulamentos aplicaveis RDC185/01 e ISO 15223.

7

Embalagem secundaria: O produto é acondicionado em caixa papel triplex, contendo
identificacdo do produto, seu contetdo bem como as informacdes de rotulagem de acordo com
a RDC185/01.

6. METODO DE ESTERILIZACAO

Produto estéril de uso Unico. Método de esterilizacéo, 6xido de etileno

7. PRAZO DE VALIDADE

O produto apresenta prazo de validade de 5 anos.
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As condicBes de armazenamento e transporte encontram-se descritas no rétulo do

produto.
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