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Descrição 
As bolsas Active Life® são dispositivos de uma peça para urostomia 
compostas por uma barreira protetora de pele Stomahesive® e uma 
bolsa coletora drenável. 
As bolsas coletoras armazenam os efluentes dos estomas e a 
barreira protetora da pele fixa a bolsa coletora ao estoma por 
contato direto com a pele periestoma ao mesmo tempo em que 
protege a pele do contato com os efluentes. 

Marca 

Active Life® ConvaTec® 
Stomahesive® 

Composição do Produto 

• Bolsa Coletora: Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), 
totalmente à prova de odores, e acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Barreira Protetora da Pele Stomahesive®: gelatina, pectina, 
carboximetilcelulose sódica e poliisobutileno. A superfície da placa é 
laminada com um filme de polietileno fino e transparente. As placas 
possuem um anel de suporte, composto de acetato de viniletileno. 
• Torneira de Drenagem: Acetato viniletileno. 

Características e Ações do Produto 

• Proteção da pele: substâncias hidrocolóides absorvem a umidade.  
• São compostas de válvula anti-refluxo que permite que a urina flua diretamente dentro da bolsa e não 
retorne, evitando o contato com o estoma.  
• Multi-medidas: recortável e adaptável a diferentes tamanhos e formatos de estoma. O guia de recorte é 
impresso no papel protetor, facilitando a visualização da medida desejada.  
• Bolsa transparente: Permite a visualização do estoma, efluente e drenagens.  
• Bolsa elaborada em plástico resistente a vazamentos: segura e confortável para o paciente. Não é 
necessário retirar a bolsa durante o banho de banheira, chuveiro ou piscina.  
• Esvaziamento da bolsa fácil e rápido através da torneira de drenagem dobrável. 
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Recomendações de Uso 

A aplicação cuidadosa das bolsas ajudará a proteger a pele periestoma contra a irritação causada pelos 
efluentes. 
• Limpar a pele periestoma com água e sabão e secar completamente, assegurando-se de que ela esteja 
livre de qualquer substância oleosa, sabão ou solvente que possam prejudicar a aderência da bolsa. 
• Se a superfície da pele periestoma estiver irregular ou enrrugada, preencher as depressões ou pregas da 
pele com pasta Stomahesive. O uso rotineiro da pasta protetora Stomahesive ao redor da base do estoma 
aumenta o tempo de uso da bolsa. 
PREPARAÇÃO E APLICAÇÃO DA BOLSA: 
• A bolsa pode permanecer aplicada enquanto estiver confortável e segura e não houver sinais de irritação. 
• Utilize o guia de medida do papel protetor na parte de trás da barreira adesiva para traçar o contorno do 
estoma. 
• Antes de recortar a barreira adesiva, separe as partes da frente e de trás da bolsa a fim de evitar cortá-las 
por engano. 
• Pressione a barreira protetora contra a pele alisando-a para garantir melhor aderência. 
• Antes de remover a bolsa deve ser realizada drenagem total do efluente. 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
• Atenção: Deve-se ter especial cuidado ao usar produtos adesivos ao redor de urostomias planas, 
especialmente se associada à megaureter. Em raras ocasiões, os informes clínicos têm documentado a 
presença de agentes adesivos no trato urinário destes pacientes.Nesses casos, deve-se avaliar a 
continuidade do uso do produto e iniciar tratamento clínico apropriado. 
• Em caso de irritação da pele, consulte um profissional da saúde. 

 
 

  

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário 
Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA 

80523020059 
5 anos 

Armazenar entre 10˚ e 30˚C. Conservar 
em local seco e evitar umidade elevada. 
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Fabricante Legal: 

ConvaTec Limited – Reino 

Unido 

 

 
 
Responsável Técnico: 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Importador: 

Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 

Atendimento ao Cliente 

0800-7276-115 

 

 

www.convatec.com 

FT-OC19 

V.5 

 

 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 

Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

64927 1023423 768455029778 265712 19 - 45 mm 10 bolsas 

 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico ACTIVE LIFE BOLSA DE UROSTOMIA DE UMA PEÇA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020059

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351532227201717

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

20/11/2017

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 20059 D1.pdf 1448424259 - 31/10/2025 17:50:51

Modelo Produto Médico

64927

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h53 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351532227201717"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351532227201717/anexo/T33798950/nomeArquivo/IU 20059 D1.pdf?Authorization=Guest
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Descrição 
As bolsas Active Life® Little Ones são dispositivos de uma peça para 
colostomia/ileostomia compostas por uma barreira protetora de 
pele flexível Stomahesive® e uma bolsa coletora drenável. 
As bolsas coletoras armazenam os efluentes dos estomas e a 
barreira protetora da pele fixa a bolsa coletora ao estoma por 
contato direto com a pele periestoma ao mesmo tempo em que 
protege a pele do contato com os efluentes. 

Marca 

Active Life® ConvaTec® 
Stomahesive® 

Composição do Produto 

• Bolsas coletoras Little Ones: filme de cloreto de polivinilideno 
(PVDC) e acetato de viniletileno (EVA). 
• Tela Externa Perfurada: polietileno com acetato de vinila, fixada 
sobre a superfície da bolsa que fica em contato com a pele. 
• Barreira Protetora da Pele Stomahesive® modificada: composta 
por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sódica, óleo mineral e 
poliisobutileno. A superfície da placa é laminada com um filme de 
polietileno fino e transparente. 
• Clipe de Fechamento: arame recoberto com espuma de polilefina. 

Características e Ações do Produto 

• Proteção da pele: substâncias hidrocolóides absorvem a umidade. 
• As bolsas coletoras Little Ones são totalmente à prova de odores, conferem maciez e reduzem os ruídos.  
• Multi-medidas: recortável e adaptável a diferentes tamanhos e formatos de estoma. O guia de recorte é 
impresso no papel protetor, facilitando a visualização da medida desejada.  
• Bolsa transparente: Permite a visualização do estoma, efluente e drenagens.  
• Bolsa elaborada em plástico resistente a vazamentos: segura e confortável para o paciente. Não é 
necessário retirar a bolsa durante o banho de banheira, chuveiro ou piscina.  
• A tela perfurada fixada à parte posterior da bolsa impede o acúmulo de umidade, permitindo a respiração 
da pele e aumentando o conforto quando a bolsa toca a pele. 



Ficha Técnica  

Little Ones® Bolsa Infantil de Colostomia / 

Ileostomia 

Sistema de uma peça drenável e recortável para colostomia / ileostomia 

 

 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Recomendações de Uso 

• A aplicação cuidadosa das bolsas ajudará a proteger a pele periestoma contra a irritação causada pelos 
efluentes. 
• Limpar a pele periestoma com água e sabão e secar completamente, assegurando-se de que ela esteja 
livre de qualquer substância oleosa, sabão ou solvente que possam prejudicar a aderência da bolsa. A placa 
protetora Stomahesive adere à pele escoriada ou úmida; contudo, a borda adesiva flexível só adere à pele 
seca. 
PREPARAÇÃO E APLICAÇÃO DA BOLSA: 
• Medir o tamanho do estoma com o guia de medida que acompanha a embalagem do produto. Limpar a 
área suavemente com água e secar completamente. 
• Traçar o tamanho do estoma no papel branco do verso da placa protetora, centralizando ao redor do 
orifício inicial. 
• Importante: Antes de recortar, separar as paredes da frente e de trás da bolsa a fim de evitar cortar sua 
parede frontal. 
• Aumentar o orifício central de acordo com o tamanho desejado usando uma tesoura de ponta curva. Não 
recortar além do último círculo marcado no papel protetor. 
• Deve-se ter o cuidado de exercer apenas uma leve pressão sobre o abdômen das crianças ao aplicar 
qualquer sistema de bolsa. 
• Dobre firmemente as extremidades do clipe em direção ao lado da bolsa com a placa protetora, 
assegurando-se de que o clipe esteja liso, plano e sem ondulações 
• A bolsa pode permanecer aplicada enquanto estiver confortável e não houver sinais de irritação. 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
• Atenção: Deve-se ter especial cuidado ao usar produtos adesivos ao redor de urostomias planas, 
especialmente se associada à megaureter. Em raras ocasiões, os informes clínicos têm documentado a 
presença de agentes adesivos no trato urinário destes pacientes.Nesses casos, deve-se avaliar a 
continuidade do uso do produto e iniciar tratamento clínico apropriado. 

 
 

  

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário 
Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA: 

80523020069 
5 anos 

Armazenar entre 10˚ e 30˚C. Conservar 
em local seco e evitar umidade elevada. 
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Fabricante Legal: 

ConvaTec Limited – Reino 

Unido 

 

 
 
Responsável Técnico: 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Importador: 

Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 

Atendimento ao Cliente 

0800-7276-115 

 

 

www.convatec.com 

FT-OC22 

V.5 

 

 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 

Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por caixa 

20922 1002879 768455101399 265699 8 a 50 mm 15 bolsas 

 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Little Ones Bolsa de Ostomia de Uma Peça

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020069

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351542643201723

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

05/03/2018

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

JK Modelo de Rotulagem Etiqueta -
80523020069.pdf 1570974250 - 05/12/2025 14:55:47

Modelo Produto Médico

20922

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h53 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351542643201723"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351542643201723/anexo/T34461891/nomeArquivo/JK Modelo de Rotulagem Etiqueta - 80523020069.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351542643201723/anexo/T34461891/nomeArquivo/JK Modelo de Rotulagem Etiqueta - 80523020069.pdf?Authorization=Guest


Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 



Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

4 

 

 

 

423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h54 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872586202352"



Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872900202305"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351872900202305/anexo/T34047577/nomeArquivo/IU 29031 D2.pdf?Authorization=Guest


423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351873092202395"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351873092202395/anexo/T34047751/nomeArquivo/IU 29031 D2.pdf?Authorization=Guest


Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 
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423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872713202313"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351872713202313/anexo/T34047383/nomeArquivo/IU 29031 D2.pdf?Authorization=Guest


423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 
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423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 



Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

3 

 

 

 

423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 



Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

4 

 

 

 

423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 
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423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872713202313"



Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 
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423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

1 

 

 

Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 



Ficha Técnica 
FT-OC48 V1 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de 
Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais 
Equipamento Coletor para Colostomia e Ileostomia 

4 

 

 

 

423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h54 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872586202352"
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h54 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872586202352"



Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872713202313"
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872713202313"
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Descrição 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é um 
equipamento coletor de 1 peça, que consiste em: duas camadas de filme impermeável, uma base adesiva de 
resina Durahesive convexa para proteção da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a 
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorização de gases gastrointestinais. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor removível da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive. 
• Disco convexo de base: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filtro de odor: Carvão ativado 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Abertura para drenagem: Copolímero de polipropileno heterofásico 

• Tiras plásticas: poliestireno emborrachado 
• Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefínica 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensão sobre a pele periestomia, permitindo assim 
que a estomia se ajuste as características anatômicas do usuário. Dessa forma, é criada uma barreira de 
isolamento que impede o contato da pele com o efluente eliminado pela estomia. A base adesiva tem 
geometria convexa (3,5 mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3), 
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está unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado 
com silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. A camada em contato com a roupa do usuário está disponível em versões transparente e opaca, 
facilitando a visualização do conteúdo. A opção opaca possui uma janela de visualização que permite a 
inspeção da estomia. Há um filtro circular posicionado próximo ao centro superior da bolsa e na parte externa 
do painel frontal do filme. Uma camada adicional de filme separa o filtro da abertura da bolsa para proteger 
o filtro da entrada de efluentes; as fendas de ventilação foram criadas nesse painel central do filme no local 
do filtro para permitir a passagem de gás. 
A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida à borda inferior e 
um mecanismo de trava, o qual se localiza na parte superior externa da abertura, que permite o seu 
fechamento. Na camada externa da bolsa, duas tiras plásticas planas estão fixadas próximas da abertura 
inferior, para facilitar sua drenagem. 
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais está disponível 
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peça Drenável para Estomias Intestinais é indicada para o 
gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias intestinais. O equipamento é destinado ao uso 
externo. Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029031; 

80523029032; 
80523029035; 
80523029036 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Tamanho 

 

423615 Indisponível Indisponível Indisponível 
Placa/Rigidez/Tamanh 

o 
3,5 mm x 10-55MM 10 

423616 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V0; P 3,5 mm x 10-45MM 10 

423617 Indisponível Indisponível Indisponível Recortável; V1; P 3,5 mm x 10-35MM 10 
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423618 

423633 

423634 

423635 

423636 

423651 

423652 

423653 

423654 

423664 

423665 

423666 

423667 

423606 

423607 

423608 

423609 

423624 

423625 

423626 

423627 

423642 

423643 

423644 

423645 

423655 

423656 

423657 

423658 

423619 

423620 

423621 

423622 

423623 

423637 

423638 

423639 

423640 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737570 

1737572 

1737575 

1737612 

1737615 

1737617 

1737619 

1737648 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Recortável; V0; G 

Recortável; V1; G 

Recortável; V2; G 

Recortável; V3; G 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 
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423641 

423610 

423611 

423612 

423613 

423614 

423628 

423629 

423630 

423631 

423632 

423646 

423647 

423648 

423649 

423650 

423659 

423660 

423661 

423662 

423663 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V1; P 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V2; G 

Pré Cortada; V1; G 

Pré Cortada; V1; G 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 40MM 

3,5 mm x 45MM 

7 mm x 25MM 

7 mm x 30MM 

7 mm x 35MM 

7 mm x 40MM 

7 mm x 45MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC48 

V1 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029031

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P4 10-55MM
423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P4 10-45MM
423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P4 10-35MM
423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P4 10-25MM
423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
P7 10-55MM
423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
P7 10-45MM
423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
P7 10-35MM
423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
P7 10-25MM
423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G4 10-55MM
423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G4 10-45MM
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G4 10-35MM
423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G4 10-25MM
423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0 TAM
G7 10-55MM
423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1 TAM
G7 10-45MM
423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2 TAM
G7 10-35MM
423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3 TAM
G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente
Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029032

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872713202313

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P4 10-55MM
423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P4 10-45MM
423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P4 10-35MM
423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P4 10-25MM
423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM P7 10-55MM
423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM P7 10-45MM
423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM P7 10-35MM
423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM P7 10-25MM
423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G4 10-55MM
423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G4 10-45MM
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G4 10-35MM
423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G4 10-25MM
423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V0 TAM G7 10-55MM
423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V1 TAM G7 10-45MM
423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V2 TAM G7 10-35MM
423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029035

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872900202305

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 25MM
423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 40MM
423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P4 45MM
423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 25MM
423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 30MM
423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
P7 35MM
423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 40MM
423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
P7 45MM
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 25MM
423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 30MM
423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G4 35MM
423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 40MM
423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G4 45MM
423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 25MM
423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 30MM
423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM
G7 35MM
423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 40MM
423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL OPACA PRÉ CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Ostomia Drenável Transparente Pré
Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsa para Colostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029036

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873092202395

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 25MM
423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 30MM
423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P4 35MM
423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 40MM
423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P4 45MM
423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 25MM
423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 30MM
423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V2 TAM P7 35MM
423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 40MM
423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA OSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE PRÉ CORTADA
V1 TAM P7 45MM
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Descrição 
Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é um dispositivo de peça única que consiste em: duas 
camadas de filme impermeável, uma base adesiva hidrocoloide convexa para proteção da pele periestomal e 
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva convexa: Filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), massa Durahesive 177A, 
hidrocoloide adesivo. 
• Disco convexo: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Válvula anti retorno: EVA/PVDC 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Válvula de drenagem: Copolímero de estireno saturado e elastômero termoplástico 
• Tubo para drenagem noturna: Polietileno de alta densidade 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressão sobre a pele periestomal, permitindo assim, que o 
estoma fique mais saliente no interior da bolsa. Dessa forma é criada uma barreira de isolamento que impede 
o contato da pele com os efluentes eliminados pelo estoma. A base adesiva tem uma geometria convexa (3,5 
mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada 
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com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado com 
silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. 
A camada que fica em contato com a roupa do usuário é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para 
permitir inspeção do estoma durante a colocação da bolsa e visualizar o conteúdo da bolsa. 
A bolsa contém uma válvula (torneira) flexível que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a 
conexão a um sistema de drenagem noturno. 
A Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia está disponível no tamanho P (370 a 580 mL de 
capacidade). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é indicada para o gerenciamento dos efluentes provenientes 
das urostomias. O dispositivo é destinado ao uso externo. 

 

 

Advertências 
O fabricante recomenda uso único. A reutilização pode levar a um aumento do risco de infeção e 
contaminação cruzada. 
Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 
Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e à ausência de um reservatório 
urinário, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinário. Iniciar o 
tratamento clínico adequado e avaliar a utilização contínua do produto adesivo se uma massa for detectada. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029033; 

80523029034; 
80523029037; 
80523029041 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho 

 

423706 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10 

423707 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10 

423708 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10 

423709 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10 

423710 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10 
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423715 

423716 

423717 

423718 

423719 

423702 

423703 

423704 

423705 

423720 

423721 

423722 

423723 

423711 

423712 

423713 

423714 

423724 

423725 

423726 

423727 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737680 

1737681 

1737682 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

3,5 mm x 15MM 

3,5 mm x 20MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC50 

V0 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029033

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872757202343

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

423706 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 15MM

423707 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 20MM

423708 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 25MM

423709 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 30MM

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 35MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029034

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872896202377

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P4 10-55MM
423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P4 10-45MM
423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P4 10-35MM
423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P4 10-25MM
423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P7 10-55MM
423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P7 10-45MM
423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P7 10-35MM
423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P7 10-25MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872896202377"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351872896202377/anexo/T34037042/nomeArquivo/IU 29033 D1.pdf?Authorization=Guest


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029037

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873343202331

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

Modelo Produto Médico

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P4 10-55MM
423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P4 10-45MM
423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P4 10-35MM
423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P4 10-25MM
423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P7 10-55MM
423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P7 10-45MM
423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P7 10-35MM
423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029041

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873804202376

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 15MM
423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 20MM
423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 25MM
423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
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Descrição 
Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é um dispositivo de peça única que consiste em: duas 
camadas de filme impermeável, uma base adesiva hidrocoloide convexa para proteção da pele periestomal e 
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva convexa: Filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), massa Durahesive 177A, 
hidrocoloide adesivo. 
• Disco convexo: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Válvula anti retorno: EVA/PVDC 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Válvula de drenagem: Copolímero de estireno saturado e elastômero termoplástico 
• Tubo para drenagem noturna: Polietileno de alta densidade 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressão sobre a pele periestomal, permitindo assim, que o 
estoma fique mais saliente no interior da bolsa. Dessa forma é criada uma barreira de isolamento que impede 
o contato da pele com os efluentes eliminados pelo estoma. A base adesiva tem uma geometria convexa (3,5 
mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada 
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com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado com 
silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. 
A camada que fica em contato com a roupa do usuário é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para 
permitir inspeção do estoma durante a colocação da bolsa e visualizar o conteúdo da bolsa. 
A bolsa contém uma válvula (torneira) flexível que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a 
conexão a um sistema de drenagem noturno. 
A Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia está disponível no tamanho P (370 a 580 mL de 
capacidade). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é indicada para o gerenciamento dos efluentes provenientes 
das urostomias. O dispositivo é destinado ao uso externo. 

 

 

Advertências 
O fabricante recomenda uso único. A reutilização pode levar a um aumento do risco de infeção e 
contaminação cruzada. 
Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 
Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e à ausência de um reservatório 
urinário, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinário. Iniciar o 
tratamento clínico adequado e avaliar a utilização contínua do produto adesivo se uma massa for detectada. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029033; 

80523029034; 
80523029037; 
80523029041 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho 

 

423706 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10 

423707 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10 

423708 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10 

423709 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10 

423710 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10 
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423715 

423716 

423717 

423718 

423719 

423702 

423703 

423704 

423705 

423720 

423721 

423722 

423723 

423711 

423712 

423713 

423714 

423724 

423725 

423726 

423727 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737680 

1737681 

1737682 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

3,5 mm x 15MM 

3,5 mm x 20MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC50 

V0 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029033

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872757202343

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

423706 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 15MM

423707 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 20MM

423708 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 25MM

423709 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 30MM

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 35MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029034

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872896202377

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P4 10-55MM
423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P4 10-45MM
423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P4 10-35MM
423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P4 10-25MM
423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P7 10-55MM
423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P7 10-45MM
423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P7 10-35MM
423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029037

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873343202331

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

Modelo Produto Médico

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P4 10-55MM
423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P4 10-45MM
423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P4 10-35MM
423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P4 10-25MM
423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P7 10-55MM
423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P7 10-45MM
423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P7 10-35MM
423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029041

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873804202376

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 15MM
423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 20MM
423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 25MM
423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
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Descrição 
Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é um dispositivo de peça única que consiste em: duas 
camadas de filme impermeável, uma base adesiva hidrocoloide convexa para proteção da pele periestomal e 
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes. 

Marca 
ConvaTec® 

Composição do Produto 
• Filme protetor: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado. 
• Base adesiva convexa: Filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), massa Durahesive 177A, 
hidrocoloide adesivo. 
• Disco convexo: Copolímero de EVA (etileno acetato de vinila) grau médico. 
• Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno) 
• Válvula anti retorno: EVA/PVDC 
• Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster 
• Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo 
• Válvula de drenagem: Copolímero de estireno saturado e elastômero termoplástico 
• Tubo para drenagem noturna: Polietileno de alta densidade 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Características e Ações do Produto 

A base adesiva permite a fixação do dispositivo à pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva 

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressão sobre a pele periestomal, permitindo assim, que o 
estoma fique mais saliente no interior da bolsa. Dessa forma é criada uma barreira de isolamento que impede 
o contato da pele com os efluentes eliminados pelo estoma. A base adesiva tem uma geometria convexa (3,5 
mm ou 7 mm de altura), com larguras de convexidade variáveis (V0, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada 
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com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberação de APET com um lado tratado com 
silicone, voltado para o adesivo. 
A camada externa da bolsa, a qual entra em contato com o corpo, é coberta com um tecido macio, de EVA e 
poliéster. 
A camada que fica em contato com a roupa do usuário é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para 
permitir inspeção do estoma durante a colocação da bolsa e visualizar o conteúdo da bolsa. 
A bolsa contém uma válvula (torneira) flexível que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a 
conexão a um sistema de drenagem noturno. 
A Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia está disponível no tamanho P (370 a 580 mL de 
capacidade). 

 

Recomendações de Uso 

Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia é indicada para o gerenciamento dos efluentes provenientes 
das urostomias. O dispositivo é destinado ao uso externo. 

 

 

Advertências 
O fabricante recomenda uso único. A reutilização pode levar a um aumento do risco de infeção e 
contaminação cruzada. 
Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa. 
Um profissional de saúde deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da 
utilização. 
Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e à ausência de um reservatório 
urinário, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinário. Iniciar o 
tratamento clínico adequado e avaliar a utilização contínua do produto adesivo se uma massa for detectada. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

 

Não estéril 

Notificação ANVISA Nº 
80523029033; 

80523029034; 
80523029037; 
80523029041 

 

 

2 anos. 

 

Manter em local seco e fresco, protegido 
da luz solar direta. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho 

 

423706 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10 

423707 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10 

423708 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10 

423709 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10 

423710 Indisponível Indisponível Indisponível Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10 
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423715 

423716 

423717 

423718 

423719 

423702 

423703 

423704 

423705 

423720 

423721 

423722 

423723 

423711 

423712 

423713 

423714 

423724 

423725 

423726 

423727 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

1737680 

1737681 

1737682 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V3; P 

Pré Cortada; V2; P 

Pré Cortada; V2; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

Recortável; V0; P 

Recortável; V1; P 

Recortável; V2; P 

Recortável; V3; P 

3,5 mm x 15MM 

3,5 mm x 20MM 

3,5 mm x 25MM 

3,5 mm x 30MM 

3,5 mm x 35MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

3,5 mm x 10-55MM 

3,5 mm x 10-45MM 

3,5 mm x 10-35MM 

3,5 mm x 10-25MM 

7 mm x 10-55MM 

7 mm x 10-45MM 

7 mm x 10-35MM 

7 mm x 10-25MM 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 

    
 

Fabricante 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 
Responsável Técnico 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 
CNPJ: 09.603.161/0001-

44 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

www.convatec.com 
FT-OC50 

V0 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029033

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872757202343

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

423706 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 15MM

423707 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 20MM

423708 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V3 TAM P4 25MM

423709 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 30MM

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA OPACA PRÉ CORTADA V2 TAM P4 35MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Opaca Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029034

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872896202377

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P4 10-55MM
423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P4 10-45MM
423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P4 10-35MM
423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P4 10-25MM
423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V0
TAM P7 10-55MM
423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V1
TAM P7 10-45MM
423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V2
TAM P7 10-35MM
423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL OPACA RECORTÁVEL V3
TAM P7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029037

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873343202331

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

Modelo Produto Médico

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P4 10-55MM
423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P4 10-45MM
423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P4 10-35MM
423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P4 10-25MM
423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V0 TAM P7 10-55MM
423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V1 TAM P7 10-45MM
423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V2 TAM P7 10-35MM
423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE
RECORTÁVEL V3 TAM P7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peça para Urostomia Transparente Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029041

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351873804202376

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 15MM
423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 20MM
423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V3 TAM
P4 25MM
423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 30MM
423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PEÇA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRÉ CORTADA V2 TAM
P4 35MM
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexível Placa 
Protetora de Pele Recortável 
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Descrição 
• As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexível Placas Protetoras de Pele Recortáveis e Planas e as Bolsas Coletoras 
Sur-Fit Advantage são partes integrantes do sistema de duas peças para estomia. 
• Sugestão: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para proteção da pele e um anel 
de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 
• A placa protetora de pele deve ser utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 
• Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias. 

Marca 

ConvaTec® 

Composição do Produto 

• As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sódica 
(hidrocolóides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutílica, óleo mineral, 
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de 
pentaeritriol.  
• A superfície da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.  
• Os flanges são confeccionados em acetato de viniletileno. 
• O adaptador de baixa pressão é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA). 

Características e Ações do Produto 

 
1. Preparação da Pele 
Suas mãos e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substâncias oleosas antes da 
aplicação de qualquer sistema coletor para estomia. 
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2. Preparação das Placas Protetoras de Pele 
Utilizando o guia fornecido, selecione uma placa com uma abertura que seja aproximadamente 13mm (1/2 
in) maior do que o diâmetro máximo da estomia. 
Trace o contorno exato da estomia sobre o papel protetor que cobre a placa. 
Corte a placa protetora de pele ao longo da linha tracejada, deixando aproximadamente 7mm (1/4 in) de 
placa protetora entre o orifício inicial e o flange. Remova o papel da placa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
3. Aplicação da Placa Protetora de Pele 
Remova o papel protetor da porção adesiva da barreira protetora. Centralize a abertura da barreira protetora 
sobre a estomia e aplique a barreira sobre a pele, pressionando por 30 segundos. Caso a placa escolhida 
possua adesivo de apoio, remova o restante do papel protetor da porção adesiva. Alise suavemente a 
superfície da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante 
a aplicação. 
Pressione o adesivo enrolado próximo à estomia em movimentos circulares; faça esse movimento por 30 
segundos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Aplicação da Bolsa Coletora à Placa Protetora de Pele 
Antes de aplicar a bolsa coletora deve-se permitir que uma pequena quantidade de ar entre em seu interior, 
abrindo-a delicadamente. 
Para a fixação da bolsa à placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir: 
 
 
 
 
 
 
 
 
Para garantir a vedação, alinhe o flange da bolsa ao flange da placa protetora de pele, pressionando o seu 
contorno até ouvir os cliques para assegurar-se do completo encaixe. 
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5. Fechamento da Bolsa Coletora 
Dobre a bolsa a partir das tiras brancas na extremidade até que os conectores plásticos fiquem sobrepostos. 
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estão bem fechados. Para maior 
segurança, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de 
saída da bolsa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6. Informação sobre Bolsas Coletoras com filtros 
Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natação. Cubra o filtro com o adesivo 
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o após o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar 
após exposição à água. 
 
7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drenáveis 
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saída apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se 
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora. 
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8. Remoção da Bolsa Coletora 
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mão ao 
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida à pele com a outra mão. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9. Remoção da Placa Protetora de Pele 
Com ambas as mãos, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para não 
ferir a pele. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recomendações de Uso 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

Advertências 

As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA Nº 

80523020083 
5 anos 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 
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Fabricante: 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 

 
 
 
 

 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 
Atendimento 

ao Cliente 
0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 

FT-OC33 
V4 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 
 
 
 
 
 

ICC SAP EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

413160 

413161  

413162  

413163 

1736604 

1732551 

1732552 

1732553 

768455201716 

768455192141 

768455192158 

768455192165 

0000352702 

0000330761 

0000330762 

0000330763 

38mm  

45mm  

 57mm  

 70mm 

 10 unidades 

 10 unidades  

 10 unidades  

 10 unidades 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020083

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351070483202193

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

413160 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 38mm

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 32mm.
413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 45mm

413162 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 57mm

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 70mm.
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 
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Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm
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Descrição 
• As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexível Placas Protetoras de Pele Recortáveis e Planas e as Bolsas Coletoras 
Sur-Fit Advantage são partes integrantes do sistema de duas peças para estomia. 
• Sugestão: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para proteção da pele e um anel 
de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 
• A placa protetora de pele deve ser utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 
• Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias. 

Marca 

ConvaTec® 

Composição do Produto 

• As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sódica 
(hidrocolóides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutílica, óleo mineral, 
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de 
pentaeritriol.  
• A superfície da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.  
• Os flanges são confeccionados em acetato de viniletileno. 
• O adaptador de baixa pressão é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA). 

Características e Ações do Produto 

 
1. Preparação da Pele 
Suas mãos e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substâncias oleosas antes da 
aplicação de qualquer sistema coletor para estomia. 
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2. Preparação das Placas Protetoras de Pele 
Utilizando o guia fornecido, selecione uma placa com uma abertura que seja aproximadamente 13mm (1/2 
in) maior do que o diâmetro máximo da estomia. 
Trace o contorno exato da estomia sobre o papel protetor que cobre a placa. 
Corte a placa protetora de pele ao longo da linha tracejada, deixando aproximadamente 7mm (1/4 in) de 
placa protetora entre o orifício inicial e o flange. Remova o papel da placa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
3. Aplicação da Placa Protetora de Pele 
Remova o papel protetor da porção adesiva da barreira protetora. Centralize a abertura da barreira protetora 
sobre a estomia e aplique a barreira sobre a pele, pressionando por 30 segundos. Caso a placa escolhida 
possua adesivo de apoio, remova o restante do papel protetor da porção adesiva. Alise suavemente a 
superfície da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante 
a aplicação. 
Pressione o adesivo enrolado próximo à estomia em movimentos circulares; faça esse movimento por 30 
segundos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Aplicação da Bolsa Coletora à Placa Protetora de Pele 
Antes de aplicar a bolsa coletora deve-se permitir que uma pequena quantidade de ar entre em seu interior, 
abrindo-a delicadamente. 
Para a fixação da bolsa à placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir: 
 
 
 
 
 
 
 
 
Para garantir a vedação, alinhe o flange da bolsa ao flange da placa protetora de pele, pressionando o seu 
contorno até ouvir os cliques para assegurar-se do completo encaixe. 
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5. Fechamento da Bolsa Coletora 
Dobre a bolsa a partir das tiras brancas na extremidade até que os conectores plásticos fiquem sobrepostos. 
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estão bem fechados. Para maior 
segurança, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de 
saída da bolsa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6. Informação sobre Bolsas Coletoras com filtros 
Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natação. Cubra o filtro com o adesivo 
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o após o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar 
após exposição à água. 
 
7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drenáveis 
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saída apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se 
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora. 
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8. Remoção da Bolsa Coletora 
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mão ao 
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida à pele com a outra mão. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9. Remoção da Placa Protetora de Pele 
Com ambas as mãos, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para não 
ferir a pele. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recomendações de Uso 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

Advertências 

As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA Nº 

80523020083 
5 anos 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 
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Fabricante: 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 

 
 
 
 

 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 
Atendimento 

ao Cliente 
0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 

FT-OC33 
V4 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 
 
 
 
 
 

ICC SAP EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

413160 

413161  

413162  

413163 

1736604 

1732551 

1732552 

1732553 

768455201716 

768455192141 

768455192158 

768455192165 

0000352702 

0000330761 

0000330762 

0000330763 

38mm  

45mm  

 57mm  

 70mm 

 10 unidades 

 10 unidades  

 10 unidades  

 10 unidades 
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020083

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351070483202193

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

413160 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 38mm

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 32mm.
413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 45mm

413162 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 57mm

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 70mm.
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 
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Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm
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Descrição 
• As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexível Placas Protetoras de Pele Recortáveis e Planas e as Bolsas Coletoras 
Sur-Fit Advantage são partes integrantes do sistema de duas peças para estomia. 
• Sugestão: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para proteção da pele e um anel 
de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 
• A placa protetora de pele deve ser utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 
• Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias. 

Marca 

ConvaTec® 

Composição do Produto 

• As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sódica 
(hidrocolóides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutílica, óleo mineral, 
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de 
pentaeritriol.  
• A superfície da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.  
• Os flanges são confeccionados em acetato de viniletileno. 
• O adaptador de baixa pressão é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA). 

Características e Ações do Produto 

 
1. Preparação da Pele 
Suas mãos e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substâncias oleosas antes da 
aplicação de qualquer sistema coletor para estomia. 
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2. Preparação das Placas Protetoras de Pele 
Utilizando o guia fornecido, selecione uma placa com uma abertura que seja aproximadamente 13mm (1/2 
in) maior do que o diâmetro máximo da estomia. 
Trace o contorno exato da estomia sobre o papel protetor que cobre a placa. 
Corte a placa protetora de pele ao longo da linha tracejada, deixando aproximadamente 7mm (1/4 in) de 
placa protetora entre o orifício inicial e o flange. Remova o papel da placa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
3. Aplicação da Placa Protetora de Pele 
Remova o papel protetor da porção adesiva da barreira protetora. Centralize a abertura da barreira protetora 
sobre a estomia e aplique a barreira sobre a pele, pressionando por 30 segundos. Caso a placa escolhida 
possua adesivo de apoio, remova o restante do papel protetor da porção adesiva. Alise suavemente a 
superfície da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante 
a aplicação. 
Pressione o adesivo enrolado próximo à estomia em movimentos circulares; faça esse movimento por 30 
segundos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Aplicação da Bolsa Coletora à Placa Protetora de Pele 
Antes de aplicar a bolsa coletora deve-se permitir que uma pequena quantidade de ar entre em seu interior, 
abrindo-a delicadamente. 
Para a fixação da bolsa à placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir: 
 
 
 
 
 
 
 
 
Para garantir a vedação, alinhe o flange da bolsa ao flange da placa protetora de pele, pressionando o seu 
contorno até ouvir os cliques para assegurar-se do completo encaixe. 
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5. Fechamento da Bolsa Coletora 
Dobre a bolsa a partir das tiras brancas na extremidade até que os conectores plásticos fiquem sobrepostos. 
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estão bem fechados. Para maior 
segurança, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de 
saída da bolsa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6. Informação sobre Bolsas Coletoras com filtros 
Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natação. Cubra o filtro com o adesivo 
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o após o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar 
após exposição à água. 
 
7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drenáveis 
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saída apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se 
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora. 
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8. Remoção da Bolsa Coletora 
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mão ao 
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida à pele com a outra mão. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9. Remoção da Placa Protetora de Pele 
Com ambas as mãos, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para não 
ferir a pele. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recomendações de Uso 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

Advertências 

As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA Nº 

80523020083 
5 anos 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 
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Fabricante: 
ConvaTec Limited – 

Reino Unido 

 
 
 
 

 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 
Atendimento 

ao Cliente 
0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 

FT-OC33 
V4 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 
 
 
 
 
 

ICC SAP EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

413160 

413161  

413162  

413163 

1736604 

1732551 

1732552 

1732553 

768455201716 

768455192141 

768455192158 

768455192165 

0000352702 

0000330761 

0000330762 

0000330763 

38mm  

45mm  

 57mm  

 70mm 

 10 unidades 

 10 unidades  

 10 unidades  

 10 unidades 
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020083

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351070483202193

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

413160 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 38mm

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 32mm.
413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 45mm

413162 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 57mm

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortável 70mm.
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 



Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

2 

 

 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm
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Ficha Técnica 
FT-OC42 

V5 

Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Convexa 
Pré-Cortada 
Placas (Bases adesivas) Convexas e Pré Cortadas. 

1 

 

 

 

 

 

 

 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Convexas são componentes do 
sistema (equipamento coletor) de duas peças para estomia de eliminação, apresentando adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 
• As placas (bases adesivas) são confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com 
três hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina. 
• A superfície da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges 
são confeccionadas em acetato de viniletileno. 
• Possui adesivo de apoio acrílico. 

 

 

Características e Ações do Produto 

Produto de uso prolongado, convexo e pré-cortado. Para garantir um encaixe adequado, a placa (base 
adesiva) protetora de pele deve ser utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 



Ficha Técnica 
FT-OC42 

V5 

Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Convexa 
Pré-Cortada 
Placas (Bases adesivas) Convexas e Pré Cortadas. 

2 

 

 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523029023 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

 

 

413179 

413180 

413181 

413182 

413183 

 

 

1736088 

1736089 

1736090 

1736091 

1736092 

 

 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

 

 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Dimensões 

19/45mm 

22/45mm 

25/45mm 

28/45mm 

32/45mm 

 

 

10 

10 

10 

10 

10 

 

 
 

 

 
Fabricante: 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 
09.603.161/0001-44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC42 

V5 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029023

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030591202123

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576642259 - 08/12/2025 12:47:26

Modelo Produto Médico

413177 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 13/45mm

413178 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 16/45mm

413179 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 19/45mm

413180 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 22/45mm

413181 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 25/45mm

413182 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 28/45mm

413183 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 32/45mm

413184 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 35/45mm

413185 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 38/57mm

413186 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 41/57mm

413187 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 45/57mm.

413188 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 50/57mm
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029023

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030591202123

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576642259 - 08/12/2025 12:47:26

Modelo Produto Médico

413177 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 13/45mm

413178 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 16/45mm

413179 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 19/45mm

413180 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 22/45mm

413181 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 25/45mm

413182 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 28/45mm

413183 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 32/45mm

413184 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 35/45mm

413185 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 38/57mm

413186 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 41/57mm

413187 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 45/57mm.

413188 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Convexa 50/57mm
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Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

1 

 

 

 

 

 
 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 



Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

2 

 

 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"



Ficha Técnica 
FT-OC40 V4 

 

Sur-Fit Advantage Placas Stomahesive Flexível 
Recortável 
Placas (Bases adesivas) Stomahesive Flexível Recortável 

1 

 

 

 

 
 

 
 

 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Stomahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele são componentes do sistema 
(equipamento coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas com adesivo hidrocoloide para 
proteção da pele e um anel de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 

 

 
 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 
 

Composição do Produto 

• As placas (bases adesivas) são confeccionadas com o adesivo Stomahesive, composto por resina sintética 
com três hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina. 
• A superfície da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges 
são confeccionadas em acetato de viniletileno. 
• As bases adesivas possuem adesivo de apoio acrílico. 

 

 

Características e Ações do Produto 

Produto de uso padrão, plano, recortável. Apresenta adesivo de apoio acrílico e anel de acoplamento plástico. 
Devem ser utilizadas com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage para um encaixe adequado. 

 
 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 



Ficha Técnica 
FT-OC40 V4 

 

Sur-Fit Advantage Placas Stomahesive Flexível 
Recortável 
Placas (Bases adesivas) Stomahesive Flexível Recortável 

2 

 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523029021 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
Unidades 
por caixa 

    
Modelo Flange 

 

401575 1736075 Indisponível Indisponível Placa Protetora de Pele 45mm 10 

401576 1736076 Indisponível Indisponível Placa Protetora de Pele 57mm 10 

401577 1736077 Indisponível Indisponível Placa Protetora de Pele 70mm 10 

401906 1736078 Indisponível Indisponível Placa Protetora de Pele Flexível 100mm 5 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 
FT-OC40 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029021

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030573202141

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576602257 - 08/12/2025 12:30:50

Modelo Produto Médico

125262 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 32mm

125263 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 38mm

125264 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 45mm

125265 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 57mm

125266 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 70mm

401573 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 32mm

401574 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 38mm.

401575 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 45mm

401576 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 57mm

401577 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 70mm

401906 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 100mm

Impresso dia 08 de julho de 2026 às 15h04 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030573202141"
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Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

1 

 

 

 

 

 
 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 



Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

2 

 

 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"



Ficha Técnica 
FT-OC44 V4 

 

Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Moldável 
Convexa 
Placas (Bases adesivas Convexas) Durahesive Moldável 

1 

 

 

 

 
 

 
 

 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Moldáveis são componentes do 
sistema (equipamento coletor) de duas peças para estomia de eliminação. Possuem um adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras. 

 

 
 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 
 

Composição do Produto 

• As placas (bases adesivas) são confeccionadas com três camadas de proteção: 
- Adesivo Stomahesive e adesivo Durahesive (resinas sintéticas que contêm três hidrocoloides: CMC, pectina 
e gelatina). 
- Camada de filme de polietileno. 
• As flanges são feitas de acetato de viniletileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
• Produto de uso prolongado, plano, moldável, dispensa o uso de tesoura. As Sur-Fit Advantage Durahesive 
Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Moldáveis na cor branca contêm adesivo de apoio acrílico. 
• Para garantir um encaixe adequado, a placa (base adesiva) protetora de pele deve ser utilizada com o 
mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 

 
 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 



Ficha Técnica 
FT-OC44 V4 

 

Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Moldável 
Convexa 
Placas (Bases adesivas Convexas) Durahesive Moldável 

2 

 

 

 

 

 
 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523029025 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

 

ICC 

 

Brasíndice 

 

EAN 

 

SIMPRO 

 

Características 

 Unidade 
s por 
caixa 

    
Modelo Dimensões 

da Flange 

 

 

411800 
 

1736079 
 

Indisponível 
 

Indisponível 
Adesivo de apoio Branco, Pequena 13-22mm 

 

45mm 
 

10 

411802 1736080 Indisponível Indisponível 
Adesivo de apoio Branco, Média 22-33mm 

45mm 10 

411804 1736081 Indisponível Indisponível 
Adesivo de apoio Branco, Grande 33-45mm 

57mm 10 

411806 1736082 Indisponível Indisponível 
Adesivo de apoio Branco, Extra Grande 

33x45mm por 45x56mm) forma oval 
70mm 10 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 
FT-OC44 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029021

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030573202141

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576602257 - 08/12/2025 12:30:50

Modelo Produto Médico

125262 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 32mm

125263 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 38mm

125264 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 45mm

125265 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 57mm

125266 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 70mm

401573 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 32mm

401574 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 38mm.

401575 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 45mm

401576 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 57mm

401577 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele 70mm

401906 - Sur-Fit Advantage Stomahesive Placa Protetora de Pele Flexivel 100mm

Impresso dia 08 de julho de 2026 às 15h11 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030573202141"
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Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

1 

 

 

 

 

 
 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 
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Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Recortáveis com Accordion Flange 
são parte integrante do sistema (equipamento coletor) de duas peças para estomia de eliminação. Possuem 
um adesivo hidrocoloide para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico que permite o encaixe das 
Bolsas Coletoras. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

• As placas (bases adesivas) são confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com 
três hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina. 
• A superfície da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges 
são confeccionadas em acetato de viniletileno. 
• O adaptador de baixa pressão é fabricado em acetato de viniletileno (EVA). 
• Possui adesivo de apoio acrílico. 

 

 

Características e Ações do Produto 
Produto de uso prolongado, plano e convexo, recortável. A presença do adaptador de baixa pressão possibilita 
a inserção dos dedos entre a barreira protetora de pele e a flange durante o acoplamento da bolsa, sem 
aplicar pressão no abdômen. Para um encaixe adequado, a placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Base adesiva convexa 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Base adesiva plana 
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Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523029022 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 

421454 1736072 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 45mm Plana 10 

421458 1736073 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 57mm Plana 10 

421462 1736074 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 70mm Plana 10 

421641 1736086 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Opaco 57 mm Convexa 10 

421643 1736087 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Opaco 70 mm Convexa 10 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC41 

V5 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029022

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030581202198

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576604250 - 08/12/2025 12:35:44

Modelo Produto Médico

421454 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 45mm

421458 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 57mm

421462 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 70mm

421639 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 45mm.

421641 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 57mm

421643 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 70mm
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 
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Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm
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Descrição 
As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Recortáveis com Accordion Flange 
são parte integrante do sistema (equipamento coletor) de duas peças para estomia de eliminação. Possuem 
um adesivo hidrocoloide para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico que permite o encaixe das 
Bolsas Coletoras. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

• As placas (bases adesivas) são confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com 
três hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina. 
• A superfície da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges 
são confeccionadas em acetato de viniletileno. 
• O adaptador de baixa pressão é fabricado em acetato de viniletileno (EVA). 
• Possui adesivo de apoio acrílico. 

 

 

Características e Ações do Produto 
Produto de uso prolongado, plano e convexo, recortável. A presença do adaptador de baixa pressão possibilita 
a inserção dos dedos entre a barreira protetora de pele e a flange durante o acoplamento da bolsa, sem 
aplicar pressão no abdômen. Para um encaixe adequado, a placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage. 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Base adesiva convexa 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Base adesiva plana 
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive 
Recortável 
Placas (Bases adesivas) Planas e Convexas Durahesive Recortável 

2 

 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523029022 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 

421454 1736072 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 45mm Plana 10 

421458 1736073 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 57mm Plana 10 

421462 1736074 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Branco 70mm Plana 10 

421641 1736086 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Opaco 57 mm Convexa 10 

421643 1736087 Indisponível Indisponível Adesivo de apoio Opaco 70 mm Convexa 10 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC41 

V5 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Recortável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Placa de Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029022

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030581202198

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico II - MEDIO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1576604250 - 08/12/2025 12:35:44

Modelo Produto Médico

421454 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 45mm

421458 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 57mm

421462 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Branca com Accordion Flange 70mm

421639 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 45mm.

421641 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 57mm

421643 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortÃ¡vel Opaca com Accordion Flange 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 19h00 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030581202198"
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Ficha Técnica 
FT-OC37 V4 

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

1 

 

 

 

 

 
 

Descrição 
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são componentes essenciais do sistema (equipamento 
coletor) de duas peças para estomia de eliminação, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais. 
Disponíveis em versões transparentes, opacas ou com janela de visualização, as bolsas também estão 
disponíveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado. 

 

 

Marca 
SUR-FIT® ConvaTec® 

 

 

Composição do Produto 

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenáveis são confeccionadas com: 
• Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente à prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que 
conferem maciez e reduzem os ruídos. 
• Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvão ativado (contendo KMnO4) 
e aglutinante de acrilato (preto). 
• Painel de visualização: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e 
polietileno. 

 

 

Características e Ações do Produto 
As Bolsas Coletoras Drenáveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe, 
proporcionando maior conforto e segurança ao usuário. Possuem suporte para cinto de sustentação e são 
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide 
para proteção da pele e um anel de acoplamento plástico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras 
Drenáveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenável com a 
segurança e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser 
compatível com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável utilizada. 



Ficha Técnica 
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável 
Bolsa Coletora Drenável 

2 

 

 

 

Recomendações de Uso 
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 

 

 

Advertências 
As advertências podem ser verificadas na Instrução de Uso. 

 

 

 

Método de 
Esterilização Registro Sanitário Prazo de 

Validade Cuidados de Conservação 

 

Não estéril 

 

Notificação ANVISA Nº 
80523020087 

 

5 anos 

 

Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Características 
 Unidades 

por caixa 
    

Modelo Flange 
 

401515 1736102 Indisponível Indisponível Standard Transparente 100mm 10 Unidades 

416415 1738020 Indisponível Indisponível Opaca 38mm 10 Unidades 

416417 1736099 Indisponível Indisponível Opaca 45mm 10 Unidades 

416420 1736100 Indisponível Indisponível Opaca 57mm 10 Unidades 

416423 1736101 Indisponível Indisponível Opaca 70mm 10 Unidades 

421747 1732557 Indisponível 330767 Opaca com Janela de Visualização 45mm 10 Unidades 

421748 1732558 Indisponível 330768 Opaca com Janela de Visualização 57mm 10 Unidades 

421749 1732559 Indisponível 330769 Opaca com Janela de Visualização 70mm 10 Unidades 

416416 1736772 Indisponível Indisponível Transparente 45mm 10 Unidades 

416419 1736773 Indisponível Indisponível Transparente 57mm 10 Unidades 

416422 1736774 Indisponível Indisponível Transparente 70mm 10 Unidades 

 

 

 
Fabricante 

ConvaTec Limited – 
Reino Unido 

 

 
 

Responsável Técnico 
Carla Viotto Belli 

CRF-SP nº 16.715 

 

Detentor do 
Registro/Notificação 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001- 
44 

 

 
 

Atendimento ao 
Cliente 

0800-7276-115 

 

www.convatec.com 
FT-OC37 

V4 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenável

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Bolsas Coletoras

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020087

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351008049202194

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 1749624 A1.pdf 1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenÃ¡vel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 32mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenÃ¡vel Opaca com Janela de VisualizaÃ§Ã£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"



Ficha Técnica  

Stomahesive® Pó Protetor de Pele 

Pó protetor de pele 

 

 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Descrição 
Stomahesive® Pó Protetor de Pele é uma substância não-estéril, 
granular, higroscópica, muita fina que adere às áreas úmidas de 
modo a formar uma barreira que cobre e protege a pele contra 
irritações causadas pelos efluentes. 

Marca 

Stomahesive® ConvaTec® 

Composição do Produto 

• Substâncias Hidrocolóides absorventes: Gelatina e 
Carboximetilcelulose sódica. 
• Hidrocolóide protetor de mucosa e agente aglutinante: Pectina. 

Características e Ações do Produto 

• Absorção: As substâncias hidrocolóides tem capacidade de absorver a umidade provocada por 
escoriações, melhorando assim a fixação das placas e bolsas de estomia.  
• Substâncias hipoalergênicas: Pode ser utilizado em pacientes com pele sensível. 

Recomendações de Uso 

Stomahesive® Pó Protetor de Pele está indicado para o uso na pele periestomal como uma barreira 
protetora reduzindo o risco de irritação da pele causada pelos efluentes. 
Está indicado em peles escoriadas em geral. 
Modo de Uso: 
• 1) Limpar a pele onde será aplicado o produto; 
• 2) Aplicar uma leve camada de pó sobre as áreas úmidas (escoriações de pele) e remover o excesso; 
• 3) Aplicar o dispositivo de estomia selecionado. 
• 4) Limpar o bico do frasco e fechar bem após o uso. 
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Stomahesive® Pó Protetor de Pele 

Pó protetor de pele 
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Fabricante Legal: 

ConvaTec Inc. – Estados 

Unidos 

 

 
 
Responsável Técnico: 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Importador: 

Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 

Atendimento ao Cliente 

0800-7276-115 

 

 

www.convatec.com 

FT-OC06 

V.6  

 

 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 

Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

 

 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso impressa no rótulo do mesmo. 
• Limpar o bico do tubo e fechar bem após o uso. 
• Sob o ponto de vista médico, não há nenhuma consideração especial que deva ser detectada como 
precaução na utilização deste produto. 
• Não deve ser utilizada por pacientes com conhecida sensibilidade a algum dos componentes do produto. 
• Stomahesive Pó Protetor foi testado em humanos, demonstrando ausência de irritação e sensibilização 
por contato. 

 
 

  

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário 
Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril 
Notificação ANVISA 

80523029011 
3 anos 

Conservar em temperatura ambiente, evitando 
refrigeração e exposição à umidade excessiva. 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por caixa 

2551029 1003190 768455108268 1660098 Frasco com 28,3 gramas 1 

 

http://www.convatec.com/


Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico STOMAHESIVE PÓ PROTETOR

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Protetor de Estoma

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029011

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351525983200927

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

31/03/2010

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

Modelo de Rotulagem JK -
80523029011.pdf 1493644254 - 13/11/2025 09:50:09

Modelo Produto Médico

25510 - Embalagem com 1 Frasco de 28,3 g.

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 19h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351525983200927"
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ConvaTec® Cinto Ajustável para Ostomia 
Cinto ajustável para ostomia 
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Descrição 
O Cinto Ajustável para Ostomia destina-se a fornecer uma estabilidade adicional quando da utilização de 
bolsas coletoras. O cinto é preso às bolsas, fixando seus fechos à presilha ou ao suporte para bolsas. 

Marca 

ConvaTec® 

Composição do Produto 

Nylon elástico branco, ligado com fita 100% algodão e costurado com fio de poliéster. Possui fivela para ajuste 
e fecho de plástico. 

Características e Ações do Produto 

• Segurança: O cinto fornece estabilidade adicional, com maior suporte e segurança ao paciente, 
principalmente aos pacientes que necessitam de convexidade. 
• Ajustável: O cinto é elástico e ajustável, possui 106 cm de comprimento podendo se alargar até 160 cm. 

Recomendações de Uso 

1) Encaixe uma extremidade do cinto à presilha das bolsas de ostomia ou ao suporte para bolsas de ostomia, 
já fixadas ao abdômen. 
2) Passe o cinto ao redor da cintura e encaixe a outra extremidade do cinto à presilha correspondente. 
3) Ajuste o comprimento do cinto ao redor da cintura de forma que proporcione segurança e conforto ao 
usuário. 
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ConvaTec® Cinto Ajustável para Ostomia 
Cinto ajustável para ostomia 

 2 

 

 

 
 
 

 

 
 

Fabricante: 
ConvaTec Inc. – 
Estados Unidos 

 
 
 
 

 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 
09.603.161/0001-44 

 
Atendimento ao 

Cliente 
0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 

FT-OC28 
V6 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem. 
• Cinto Ajustável para Ostomia tem sido comercializado em todo o mundo desde 1978, não tendo sido 
relatadas reações adversas ou incidentes sérios durante seu emprego. 

   

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Não estéril Notificação 80523029002 5 anos 
Não requer condições especiais de 
armazenamento. 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

 

175507 

 

1002813 

 

Indisponível 

 

283596 

Tamanho 

2,54cm x 106 cm 

 

1 unidade 

http://www.convatec.com/


Consultas
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico CONVATEC CINTO AJUSTÁVEL PARA OSTOMIA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Acessorios para Ostomia

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523029002

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351526251200959

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico I - BAIXO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

01/12/2009

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

 VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO JK rotulagem Cinto 29002.pdf 1570674256 - 05/12/2025 13:52:27

Modelo Produto Médico

175507

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 19h02 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351526251200959"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351526251200959/anexo/T34459103/nomeArquivo/JK rotulagem Cinto 29002.pdf?Authorization=Guest
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AQUACEL® Ag+ Curativo Antimicrobiano de 

Hydrofiber® com Prata e Fibra de Reforço 

Curativo antimicrobiano de hidrofibra com prata e fibra de reforço 
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Descrição 
AQUACEL® Ag+ reúne duas poderosas tecnologias: Ag+ e 
Hydrofiber® em um curativo macio, estéril, que absorve grandes 
quantidades de exsudato e bactérias presentes na ferida, criando 
um gel macio e coeso, que se adapta intimamente à superfície da 
ferida, mantendo um ambiente úmido que auxilia na remoção de 
tecidos necróticos (desbridamento autolítico). 

Marca 

Aquacel® Hydrofiber® ConvaTec® 

Composição do Produto 

AQUACEL® Ag+ é um curativo de fibras de não tecido, composto por 
uma (formato de fita) ou duas (formato extra) camadas de 
carboximetilcelulose sódica impregnado com 1,2% de prata iônica 
(agente microbiano), aprimorado com ácido etilenodiamino tetra-
acético (EDTA), cloreto de benzetônio e reforçado com fibra de 
celulose regenerada. 

Características e Ações do Produto 

Os curativos Aquacel® Ag+ apresentam duas poderosas tecnologias trabalhando sinergicamente para 
gerenciar as barreiras à cicatrização de feridas: Prata iônica e agentes anti-biofilme.  
• Tecnologia Hydrofiber®: O exsudato da ferida é administrado pelo curativo através da capacidade de 
absorção e gelificação da Tecnologia Hydrofiber®. A camada hidrofílica de contato com a ferida cria um gel 
coeso em contato com o exsudado da ferida e moldando-se perfeitamente ao seu leito, ajudando a 
minimizar a dor associada às mudanças de curativo e eliminando o espaço morto onde bactérias e biofilmes 
podem crescer.  
• Capacidade de retenção: A capacidade de absorção e retenção da Tecnologia Hydrofiber® garante que o 
exsudato absorvido pelo curativo permaneça retido em suas fibras sem retorno ao leito da ferida, retendo 
também bactérias e biofilmes e ajudando a minimizar a infecção cruzada e prevenir a maceração. 
• Tecnologia Ag+: AQUACEL® Ag+ Extra™ é um curativo antimicrobiano de última geração avaliado em 
feridas de difícil cicatrização. O curativo foi projetado especificamente para combater o biofilme de feridas 
combinação sinérgica de componentes anti-biofilme e antimicrobianos.  
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• Prata presente no curativo: A prata iônica incorporada no curativo mata microrganismos patógenos, tanto 
planctônicos quanto aqueles presentes no biofilme bacteriano, incluindo bactérias, leveduras e fungos. 
Além disso, o curativo rompe e absorve o biofilme, prevenindo a sua formação/reorganização, aumentando 
a eficácia da prata contra os microrganismos. O próprio curativo atua como uma barreira antimicrobiana 
que protege o leito da ferida. 

Recomendações de Uso 

AQUACEL Ag+ pode ser utilizado no tratamento de: 
• Feridas, como uma barreira eficaz contra a penetração bacteriana no curativo, já que pode reduzir o risco 
de infecção; 
• Feridas infectadas ou com risco elevado de infecção; 
• Úlceras de pé diabético, úlceras de perna (úlceras de estase venosa, úlceras arteriais e úlceras de perna de 
etiologia mista) e úlceras de pressão (profundidade parcial e total); 
• Feridas cirúrgicas; 
• Feridas traumáticas; 
• Feridas que sangram facilmente, tais como feridas que foram desbridadas mecânica ou cirurgicamente; 
• Feridas oncológicas exsudativas, como tumores cutâneo-fungoides, carcinoma fungoide, metástases 
cutâneas, Sarcoma de Kaposi e angiosarcoma; 
• Queimaduras de espessura parcial (segundo grau); 
• Feridas nas quais a carga bacteriana é uma possível causa para a cronicidade/não evolução da doença; 
• Feridas cavitárias ou profundas, incluindo tunelizações de fístulas (fita). 

Advertências 

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrução de uso que o acompanha na embalagem para 
verificar as contraindicações e precauções. 
• O curativo AQUACEL Ag+ não deve ser usado em indivíduos com sensibilidade ou que tenham 
apresentado reação alérgica ao curativo ou a algum dos seus componentes. (prata, carboximetilcelulose 
sódica, etilenodiamino tetra-acético e cloreto de benzetônio). 

 
 

  

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário 
Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Radiação gama 
Registro ANVISA: 

80523020049 
2 anos 

Armazenar entre 10 e 25°C. Conservar em 
local seco e evitar umidade elevada. 

vivian.fatigatte
Realce
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Fabricante Legal: 

ConvaTec Inc. – Estados 

Unidos 

 

 
 
Responsável Técnico: 

Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.715 

 
 

Importador: 

Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 09.603.161/0001-44 

 

Atendimento ao Cliente 

0800-7276-115 

 

 

www.convatec.com 

FT- AWC05 

V.5 

 

 

Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 

Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 

Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 

 

 

ICC Brasíndice EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

413571  

413567  

413568  

413569  

413570 

413566 

413581 

413598 

413599 

1708337  

1708331  

1708334  

1708335 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

768455132614  

768455132072  

768455132089  

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

282006  

282007  

282008  

300995 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Indisponível 

Fita – 2 X 45 cm  

Extra – 10 X 10 cm  

Extra – 15 X 15 cm  

Extra – 20 X 30 cm 

Fita 1 cm x 45 cm 

Extra 5 cm x 5 cm 

Extra 4 cm x 10 cm 

Extra 4 cm x 20 cm 

Extra 4 cm x 30 cm 

5  

10  

5  

5 

5 

10 

10 

10 

10 
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico AQUACEL Ag+ Curativo Antimicrobiano De Hydrofiber com Prata e Fibra de
Reforço

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Curativo

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020049

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351540018201531

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico III - ALTO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/05/2016

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16/05/2036

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 20049 D1 - Aquacel Ag+.pdf 1129946258 - 21/08/2025 16:15:45

Modelo Produto Médico

413566

413567

413568

413569

413570

413571

413581

413598

413599

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 19h04 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351540018201531"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351540018201531/anexo/T32234106/nomeArquivo/IU 20049 D1 - Aquacel Ag+.pdf?Authorization=Guest
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Curativo Convafoam de Espuma e Hydrofiber 
Não Adesivo 
Curativo de Espuma e Hydrofiber Não Adesivo 
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Descrição 
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos são uma variedade de curativos estéreis de 
hidrofibra, espuma e fibras de absorção aprimorada, que consistem em: 
• Um filme externo de poliuretano com adesivo acrílico revestido, respirável, resistente à água, que fornece 
uma barreira bacteriana e viral; 
• Uma almofada central, absorvente, macia e multicamadas, contendo fibras superabsorventes, espuma de 
poliuretano e camada de contato com a ferida de Hydrofiber (carboximetilcelulose de sódio).  
A camada externa de filme fornece uma barreira impermeável, viral e bacteriana que protege a ferida de 
contaminantes externos, reduzindo o risco de infecção. O filme também ajuda a controlar a transmissão do 
vapor de umidade do exsudato absorvido pelo curativo. A almofada de Hydrofiber®, camada de fibra de 
absorção e os materiais de espuma de poliuretano dentro da almofada absorvem grandes quantidades de 
fluidos (exsudato) e bactérias da ferida, além de reter umidade. 

Marca 

Convafoam 

Composição do Produto 

O Curativo Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivo possui 6 camadas que são compostas de: 
1. Filme externo de poliuretano revestido de adesivo acrílico padrão, resistente à água; 
2. Espuma/ almofada de poliuretano; 
3. Adesivo de revestimento de dispersão (policaprolactona); 
4. Camada de Fibras superabsorventes (40% de poliacrilato de sódio e 60% de poliéster); 
5. Adesivo de revestimento de dispersão (policaprolactona); 
6. Camada de Hydrofiber ® (Carboximetilcelulose de Sódio). 
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Características e Ações do Produto 

Os Convafoam curativos de espuma e Hydrofiber não adesivos podem ser utilizados após a consulta de um 
profissional da saúde, para o tratamento de feridas exsudativas e não exsudativas e proteção da pele intacta. 
Podem ser utilizados como curativos primários e secundários. Podem ser cortados em qualquer formato ou 
tamanho sem risco de desmoronamento ou migração de partículas para o leito da ferida. 
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos são destinados a ser utilizados em pacientes 
com um dos tipos de feridas listadas nas indicações ou naqueles que requerem proteção da pele contra danos. 
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos podem ser utilizados por até 7 dias. Os 
curativos devem ser trocados antes desse período, caso seja clinicamente indicado. 
É seguro utilizar os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos pelo tempo que for necessário 
o tratamento. 

Recomendações de Uso 

Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos são indicados para o tratamento de: 
• Úlcera de perna; 
• Úlcera por pressão; 
• Úlcera de pé diabético; 
• Feridas cirúrgicas; 
• Feridas traumáticas. 

Advertências 

Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos não devem ser usados em indivíduos sensíveis 
ou que tiveram uma reação alérgica ao curativo ou aos componentes mencionados na descrição do produto.  
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber não adesivos não são compatíveis com agentes oxidantes, 
como peróxido de hidrogênio ou soluções de hipoclorito. 

   

Método de 
Esterilização 

Registro Sanitário Prazo de 
Validade 

Cuidados de Conservação 

Óxido de Etileno 
Registro ANVISA Nº 

80523020099 
3 anos 

Armazenar em temperatura entre 10 e 
25°C. Proteger da luz. Manter seco. 

ICC SAP EAN SIMPRO Característica Unidades por 
caixa 

 

423355 

423357 

 

1733679 

1733684 

 

Indisponível 

Indisponível 

 

Indisponível 

Indisponível 

Tamanho do 
Curativo 

10cm x 10cm 

15cm x 15cm 

 

10 

5 
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Fabricante: 
Convatec Limited-

Reino Unido 

 
 
 
 

 

Responsável Técnico: 
Carla Viotto Belli 
CRF-SP nº 16.716 

 
 

Detentor do 
Registro/Notificação: 
Convatec Brasil Ltda. 

CNPJ: 
09.603.161/0001-45 

 
Atendimento ao 

Cliente 
0800-7276-115 

 
 

www.convatec.com 

FT-AWC 28 
V0 

 
Para obter mais informações sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec. 
Versão impressa não controlada e informações sujeitas a alterações. 
 
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem não contemplar todos os modelos disponíveis nesse registro. 
Todas as marcas e logotipos são propriedade do Grupo ConvaTec. 
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorização de Funcionamento da
Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber não adesivo

Nome Técnico do Dispositivo
Médico Curativo

Número da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020099

Situação da Notificação ou do
Registro do Dispositivo Médico Válido

Processo da Notificação ou
Registro do Dispositivo Médico 25351449492202383

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Código Único:
C004421 - Endereço: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificação de Risco do
Dispositivo Médico III - ALTO RISCO

Data de Início da Vigência da
Notificação ou do Registro do
Dispositivo Médico

02/09/2024

Data de Vencimento da Notificação
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02/09/2034

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU 20099 D1.pdf 1399867253 - 21/10/2025 11:10:04

Modelo Produto Médico

423355 - Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber não adesivo 10cm x 10cm

423357 - Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber não adesivo 15cm x 15cm

Impresso dia 16 de junho de 2026 às 19h05 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351449492202383"

http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351449492202383/anexo/T33534249/nomeArquivo/IU 20099 D1.pdf?Authorization=Guest


  

CONVATEC BRASIL LTDA 
Filial : Avenida Francisco Roveri 1413 – Galpão A – Parte C Lote GLB3A2C – Parque Almerinda Chaves - Jundiaí, SP - CEP: 13212-541 – Brasil   

Matriz : Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 50 - Vila Nova Conceição - São Paulo – SP – CEP: 04543-000 - Brasil 
CNPJ Filial : 09.603.161/0004-97 – CNPJ Matriz : 09.603.161/0001-44  

 Tel.: (011) 3529-1821/ 3529-1812 - 99104-2285 
www.convatec.com.br 

 

 

À 

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPÃO BONITO  

 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 031/2026 

SISTEMA REGISTRO DE PREÇO - PROCESSO Nº 6733/2026 

EDITAL N° 50/2026 

 

CREDENCIAMENTO 

 

Convatec Brasil Ltda., com sede a Avenida Francisco Roveri 1413 – Galpão A – Parte C Lote GLB3A2C – Parque 

Almerinda Chaves - Jundiaí, SP CEP: 13212-541 – Brasil - CNPJ 09.603.161/0004-97 , titular do registro dos produtos 

correlatos da marca Convatec, por seu  representante legal abaixo qualificado, credencia, sem exclusividade, a 

empresa CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA, sediada a AVENIDA ALEXANDER GRAHAN BELL, 200 - 

BLOCO C UNID C03 COND EMP GRAHAM BELL – BAIRRO: TECHNO PARK -  CEP: 13.069-310 – CAMPINAS – 

SP  , inscrita no  CNPJ  n.º 07.569.029/0001-38, a apresentar proposta de preços e comercializar os produtos da marca 

Convatec destinado ao  Pregão Eletrônico Nº 031/2026, REGISTRO DE PREÇOS Nº 6733/2026 – EDITAL Nº 50/2026, 

promovido por este órgão público Prefeitura Municipal de Capão Bonito. 

 

 

 

Por ser verdade, firmamos a presente. 

 

 

São Paulo, 15 de Junho de 2026 

 

 

 

Convatec Brasil Ltda. 

Cristina Todaro de Freitas – Analista de Licitação 

RG: 29.301.894-7 – CPF: 267.945.818-41 
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