MEDS ‘NDA Revisao

PRODUTOS PARA SAUDE

N°04 FT 8.026

FICHA TECNICA

Emissao
04/2025

MEDSGNDA

PROCUTOS PAf

iR N SUDE

DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA URINARIA MASCULINO SEM EXTENSAO NAO ESTERIL

(TIPO CONE)
ANVISA N°80163570030

FINALIDADE:

Artigo indicado no auxilio a incontinéncia urinaria e na coleta da urina de pacientes do sexo masculino,

possui dispositivo em latex que ao ser ajustado no pénis do paciente veda o extravasamento de urina.

COMPOSICAO:
Confeccionado em latex de borracha natural, lubrificado com p6 bio - absorvivel atéxico.
Diametro Comprimento
Tamanhos (mm) (F::m)

04 33a37 13
05 38 a42 13
06 43 a 47 13
07 48 a 52 13

Modelo de Embalagem:

MEDSS@NDA

Produtos para saude
DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA URINARIA MASCULINO
SEM EXTENSAO
PRODUTO NAD ESTERIL
ANVISA N° B0163570030

INSTRUGOES DE USO ADVERTENCIAS

1. Abrir a ambalagem o redirar o Produto da uso Gnico, proibido reprocassar.
dispositive assépticamenis; mglﬂharopmmm:nmam@m
zmsmmmmmmdo astaja danificada ou prazo de validade do
produto esiaja vencido.

-

paciente
3 Cdnwamunﬁaﬁdodhpnﬂim

num reciplants para colata de urina.

VER INSTRUCOES DE USO

wwnw, madeonda.com.br
INDICAGOES
Dispasithvo para incontinéncia urdndria,
Indicada para ransporte de urdna.
8

Validade 4 anos a partir CONTEM LATEX NATURAL

da data de fabricagdo PODE CALISAR Al ERGIA

CONTEM 1 UNIDADE
FABRICANTEDETENTOR nnumme Ind.2 Com de Prod. Hosp.
Descartiveis

Ay, Thereza de Soura Carnelro, 1181 | Distrite Industrial | Arapotl - FR
CEP: B4900-000 | CHP J 05.150. 338/ 0001 43
Fone:{43)351 2 2800 | www.medsonda.com. br | s scfimeds onda. combr
RESP. TECNICA : Reglane Gaviak | CRQ-PR 09201204
INDUSTRIABRASILEIRA

Em embalagem primaria na etiqueta constam os seguintes dados do produto:

Cédigo;

Descri¢éo do produto;
Lote;

Data de fabricagéo;
Cadastro ANVISA;
Instrucdo de Uso;
Cédigo de barras.
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PRODUTOS PARA SAUDE

EMBALAGEM:
Embalado individualmente em embalagem plastico.

ESTERILIZACAO:
Produto nao estéril

VALIDADE:
Validade 4 anos.

CONTROLE DAS ALTERACOES

Data Revisao Responsavel Alteracoes

Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de

10/2019 02 Milena Costa Rivera “Joelma Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.

. . . Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de
02/2022 03 Gessica Dias Correia “Milena Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.

Alteragao do nome da Coordenadora da Qualidade
“Gessica Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”.

04/2025 04 Rozilda R. Oliveira Alteragéo no layout da embalagem em atendimento a
Norma RDC 751: 2022 — Artigo 47,1 — Requisitos de
Rotulagem.
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