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DISPOSITIVO PARA INCONTINÊNCIA URINARIA MASCULINO 
ANVISA N°80163570028 

 
FINALIDADE: 
Artigo indicado no auxílio a incontinência urinária e na coleta da urina de pacientes do sexo masculino, 
possui preservativo em látex que ao ser ajustado no pênis do paciente, veda qualquer tipo de 
extravasamento de urina. 
 
COMPOSIÇÃO: 
1. Preservativo de látex, tamanho: G com diâmetro 52 mm. 
2. Conector em PVC azul 
3. Tubo em PVC azul: de 100 e 130 cm de comprimento. 
 
EMBALAGEM: 

 
Em embalagem primária na rotulagem constam os seguintes dados do 
produto: 
Código; 
Descrição do produto; 
Lote; 
Data de fabricação; 
Cadastro ANVISA; 
Instrução de Uso e Revisão; 
Código de barras. 
Embalado individualmente em papel grau cirúrgico com abertura asséptica. 
 
ESTERILIZAÇÃO: 
Produto esterilizado em Oxido de Etileno. 
VALIDADE: 
Validade 4 anos. 
 
CONTROLE DAS ALTERAÇÕES 
 

Data Revisão Responsável Alterações 

09/2022 06 Gessica Dias Correia 
Inclusão do tamanho equivalente do dispositivo G no Item 1 

Composição. 

08/2024 07 Rozilda R. Oliveira 
Alteração do nome da Coordenadora da Qualidade de “Gessica 

Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira” e Revisão no Item 1. 

04/2025 08 Rozilda R. Oliveira 

Alteração do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica 
Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteração no layout da 
embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 – Artigo 

47,1 – Requisitos de Rotulagem. 

 


