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BOLSA PARA DRENAGEM DE URINA SISTEMA FECHADO STANDARD 
ANVISA N°80163570014 

FINALIDADE: 
Usado como coletor de urina em pacientes que se encontraram nos leitos dos hospitais, clinicas ou casas 
com uso de sonda uretral permanente ou temporária. 
 
COMPOSIÇÃO: 
1. Tampa protetora. 
2. Conector universal para conectar o sistema a sonda de alivio, demora ou sistema de incontinência 

urinária.  
3. Ponto de coleta auto cicatrizante para coletar amostras da diurese. 
4. Pinça corta fluxo, para procedimento de instalação do sistema e 

treinamento da bexiga. 
5. Tubo de extensor em PVC atóxico com 90 e 130 cm de comprimento. 
6. Alça tipo óculos confeccionado em material resistente, adaptável aos 

leitos hospitalares e meios de locomoção.  
7. Local para identificação dos dados do paciente. 
8. Escala milimétrica para procedimento de diurese horária  
9. Tubo de drenagem confeccionado em PVC atóxico com 10 cm, pinça 

corta fluxo em polietileno com trava. 
10. Bolsa confeccionada em Policloreto de vinila atóxico, capacidade de 

1000 ml e 2.000 ml, curva de PVC superior com válvula anti refluxo. 
11. Tampa protetora 
12. FREE LÁTEX 

 
 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. 
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CONTROLE DAS ALTERAÇÕES: 

Data Revisão Responsável Alterações 

04/2025 07 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. 

09/2025 08 Rozilda R. Oliveira Alteração no texto no item 10. 

12/2025 09 Rozilda R. Oliveira Inclusão do modelo com 130 cm. 

 


