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PRODUTO: Conjunto de Catéter de Drenagem Externa (DVE)

PRODUTO: Conjunto de Catéter de Drenagem Externa (DVE)
CODIGO 3004

CADASTRO/REGISTRO ANVISA 81158510032

CLASSE DE RISCO (RDC 185/01) \Y

MODELO COMERCIAIS 3004.09

1. RELAGCAO DE COMPONENTES / COMPOSIGCAO

O CONJUNTO DE CATETER DE DRENAGEM EXTERNA DVE é composto por:

e Catéter ventricular reto em 100% silicone grau médico radiopaco com marcagdes a cada 10 mm
desde os 50 mm até os 150 mm com extremo distal fechado e multiperfuracdes laterais. O interior
do catéter é constituido de um guia (mandril) em aco inoxidavel.

e Trocarte de aco inoxidavel com bordas em um de seus extremos e acoplamento tipo espiga na
outra extremidade para colocacéo do catéter subcutaneamente.

o Dispositivo de fixacdo com aletas flexiveis e rotativas, conector luer lock de corpo rigido com
tampa luer lock fémea e conector anti-estrangulamento.

e Linha do paciente é constituida por:

o Conector em Y em PVC para inje¢cdo e coleta de amostras

o Conector intermitente de seguranga com valvula em silicone e corpo em policarbonato.
o Valvula anti retorno em silicone e corpo em policarbonato.

o Conector luer lock com tampa

o 2 clamps deslizantes para oclusao;

e Torneira de 3 vias com porta luer lock fémea,;

e Bureta (cAmara conta gotas) de 150 ml equipada com uma valvula antirrefluxo e orificio de
ventilagdo com retengdo microbiana.

e Bolsa coletora graduada com campo para identificacdo do paciente e capacidade de 800 ml com
clamp terminal.

¢ Régua graduada em acrilico com escalas de graduagdo em mmHg e cmH-20.

e Dispositivo para fixacdo do sistema pode ser mediamente uma abracadeira de fixag&o ou corddo
de fixacdo ambos podem ser acoplados ao suporte de soro.

2. INDICAGAO DE USO

O produto € indicado para drenagem de liquido cefalorraquidiano (LCR) e de outros liquidos de
caracteristicas fisicas semelhantes com a finalidade de descompresséo dos ventriculos cerebrais para
reducdo da pressao intracraniana e do volume de liquido cefalorraquidiano em pacientes com leséo
cerebral traumética e em pacientes com acidente vascular cerebral e para casos que requeiram o
monitoramento da pressao através de catéter de pressao intracraniana.
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3. ESPECIFICACAO TECNICA

CATETER
. A - Guia (mandril) Trocarte
CODIGO DIAMETRO DIAMETRO COMPRIMENTO (mm) (mm)
CALIBRE (Fr) | EXTERNO. INTERNO cm)
(mm) (mm)
3004.09 9 3,00 1,75 30 0,90 3,00

4. IMAGEM GRAFICA

o
®

5. APRESENTAGAO COMERCIAL

COMPONENTES DO SISTEMA

NO

DESCRICAO

1 Guia (mandril)

2 Catéter Ventricular

3 Trocarte

4 Conector anti
estrangulamento
Aleta de Fixacdo
Conector luer lock
Tampa luer lock
8 Linha do paciente
8a | ConectoremY
8b | Conector intermitente
8c | Valvula anti retorno
8d | Clamps
Conector luer lock com
8e
tampa

9 Torneira 3 vias

10 | Bureta graduada 150 ml

11 Bolsa coletora 800 ml
com clamp terminal

12 | Régua graduada

13 Suporte / Fixadores

13a | Abracadeira de fixacédo

13b | Cordao

Embalagem primaria: O produto é embalado individualmente em envelope Pouch papel

grau cirargico, gramatura 60 g/m; e filme laminado composto por filamentos continuos
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de polietileno de alta densidade gramatura 55 g/m; apto para esterilizacdo por 6xido de
etileno, seu conteddo bem como as informacbes de rotulagem de acordo com a
RDC185/01.

Embalagem secundéaria: O produto é acondicionado em caixa papel triplex,
contendo identificacdo do produto, seu conteddo bem como as informacbes de

rotulagem de acordo com a RDC185/01.

6. METODO DE ESTERILIZACAO
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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