Active Life® Bolsa de Urostomia @

Recortavel

Bolsa de urostomia de uma pe¢a drenavel e recortavel

Descri¢do ‘

As bolsas Active Life® sdo dispositivos de uma peca para urostomia
compostas por uma barreira protetora de pele Stomahesive® e uma
bolsa coletora drendvel.

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.

Active Life® ConvaTec®
Stomahesive®

Composi¢ao do Produto \

* Bolsa Coletora: Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC),
totalmente a prova de odores, e acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.

¢ Barreira Protetora da Pele Stomahesive®: gelatina, pectina,
carboximetilcelulose sddica e poliisobutileno. A superficie 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.

Ficha Técnica

J

Caracteristicas e A¢des do Produto \

e Protec¢ao da pele: substancias hidrocoldéides absorvem a umidade.

retorne, evitando o contato com o estoma.

e S3o compostas de valvula anti-refluxo que permite que a urina flua diretamente dentro da bolsa e ndo

e Multi-medidas: recortdvel e adaptavel a diferentes tamanhos e formatos de estoma. O guia de recorte é
impresso no papel protetor, facilitando a visualizagdo da medida desejada.

e Bolsa transparente: Permite a visualizagdo do estoma, efluente e drenagens.
 Bolsa elaborada em plastico resistente a vazamentos: segura e confortavel para o paciente. Nao é
necessario retirar a bolsa durante o banho de banheira, chuveiro ou piscina.

e Esvaziamento da bolsa facil e rapido através da torneira de drenagem dobravel.
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Active Life® Bolsa de Urostomia @
Recortavel

Bolsa de urostomia de uma pe¢a drenavel e recortavel

Recomendacgodes de Uso

A aplicagdo cuidadosa das bolsas ajudara a proteger a pele periestoma contra a irritacdao causada pelos
efluentes.

e Limpar a pele periestoma com agua e sabdo e secar completamente, assegurando-se de que ela esteja
livre de qualquer substancia oleosa, sabdo ou solvente que possam prejudicar a aderéncia da bolsa.

¢ Se a superficie da pele periestoma estiver irregular ou enrrugada, preencher as depressées 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.

PREPARACAO E APLICACAO DA BOLSA:

¢ A bolsa pode permanecer aplicada enquanto estiver confortdvel e segura e ndo houver sinais de irritagao.
e Utilize o guia de medida do papel protetor na parte de tras da barreira adesiva para tragar o contorno do
estoma.

e Antes de recortar a barreira adesiva, separe as partes da frente e de tras da bolsa a fim de evitar corta-las
por engano.

e Pressione a barreira protetora contra a pele alisando-a para garantir melhor aderéncia.

e Antes de remover a bolsa deve ser realizada drenagem total do efluente.

Adverténcias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.
e Atencdo: Deve-se ter especial cuidado ao usar produtos adesivos ao redor de urostomias planas,
especialmente se associada a megaureter. Em raras ocasiées, os informes clinicos tém documentado a
presenca de agentes adesivos no trato urinario destes pacientes.Nesses casos, deve-se avaliar a
continuidade do uso do produto e iniciar tratamento clinico apropriado.

e Em caso de irritagao da pele, consulte um profissional da saude.

Método de . . Prazo de . ~
e o Registro Sanitario . Cuidados de Conservagao
Esterilizagao Validade
~ L. Notificagdo ANVISA Armazenar entre 10° e 30°C. Conservar
N&o estéril 5 anos

80523020059 em local seco e evitar umidade elevada.




Ficha Técnica

Active Life® Bolsa de Urostomia
Recortavel

Bolsa de urostomia de uma pe¢a drenavel e recortavel

Brasindice SIMPRO Caracteristica Unidades por

caixa

64927 1023423 768455029778 265712 19-45mm 10 bolsas
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Unido

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

ACTIVE LIFE BOLSA DE UROSTOMIA DE UMA PECA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020059
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351532227201717

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

20/11/2017

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU 20059 D1.pdf

1448424259 - 31/10/2025 17:50:51

Modelo Produto Médico

64927

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 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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Little Ones® Bolsa Infantil de Co
lleostomia

Sistema de uma peca drenavel e recortavel para colostomia / ileostomia

4 )

As bolsas Active Life® Little Ones sdo dispositivos de uma peca para by /

colostomia/ileostomia compostas por uma barreira protetora de
pele flexivel Stomahesive® e uma bolsa coletora drenavel.

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.

e
e p

Active Life® ConvaTec®
Stomahesive®

A P
Composi¢ao do Produto \

e Bolsas coletoras Little Ones: filme de cloreto de polivinilideno
(PVDC) e acetato de viniletileno (EVA).
¢ Tela Externa Perfurada: polietileno com acetato de vinila, fixada

-

J

sobre a superficie da bolsa que fica em contato com a pele. h -
¢ Barreira Protetora da Pele Stomahesive® modificada: composta i
por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sédica, 6leo mineral e k /

poliisobutileno. A superficie da placa é laminada com um filme de
polietileno fino e transparente.
e Clipe de Fechamento: arame recoberto com espuma de polilefina.

Caracteristicas e A¢des do Produto \

e Protec¢ao da pele: substancias hidrocoléides absorvem a umidade.

e As bolsas coletoras Little Ones sdo totalmente a prova de odores, conferem maciez e reduzem os ruidos.
e Multi-medidas: recortdvel e adaptavel a diferentes tamanhos e formatos de estoma. O guia de recorte é
impresso no papel protetor, facilitando a visualizagdao da medida desejada.

e Bolsa transparente: Permite a visualizagdo do estoma, efluente e drenagens.

¢ Bolsa elaborada em plastico resistente a vazamentos: segura e confortdvel para o paciente. Nao é
necessario retirar a bolsa durante o banho de banheira, chuveiro ou piscina.

¢ A tela perfurada fixada a parte posterior da bolsa impede o acimulo de umidade, permitindo a respiragdo
da pele e aumentando o conforto quando a bolsa toca a pele.
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Little Ones® Bolsa Infantil de Co
lleostomia

Sistema de uma peca drenavel e recortavel para colostomia / ileostomia

Recomendacgodes de Uso

e A aplicacdo cuidadosa das bolsas ajudara a proteger a pele periestoma contra a irritacdo causada pelos
efluentes.

e Limpar a pele periestoma com agua e sabdo e secar completamente, assegurando-se de que ela esteja
livre de qualquer substancia oleosa, sabdo ou solvente que possam prejudicar a aderéncia da bolsa. A placa
protetora Stomahesive adere a pele escoriada ou Umida; contudo, a borda adesiva flexivel sé adere a pele
seca.

PREPARACAO E APLICACAO DA BOLSA:

e Medir o tamanho do estoma com o guia de medida que acompanha a embalagem do produto. Limpar a
area suavemente com 4gua e secar completamente.

¢ Tracar o tamanho do estoma no papel branco do verso da placa protetora, centralizando ao redor do
orificio inicial.

e Importante: Antes de recortar, separar as paredes da frente e de trds da bolsa a fim de evitar cortar sua
parede frontal.

e Aumentar o orificio central de acordo com o tamanho desejado usando uma tesoura de ponta curva. Nao
recortar além do ultimo circulo marcado no papel protetor.

e Deve-se ter o cuidado de exercer apenas uma leve pressao sobre o abdomen das criangas ao aplicar
qualquer sistema de bolsa.

¢ Dobre firmemente as extremidades do clipe em dire¢do ao lado da bolsa com a placa protetora,
assegurando-se de que o clipe esteja liso, plano e sem ondulagGes

¢ A bolsa pode permanecer aplicada enquanto estiver confortdvel e ndo houver sinais de irritacdo.

Adverténcias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.
e Atencdo: Deve-se ter especial cuidado ao usar produtos adesivos ao redor de urostomias planas,
especialmente se associada a megaureter. Em raras ocasiées, os informes clinicos tém documentado a
presenga de agentes adesivos no trato urinario destes pacientes.Nesses casos, deve-se avaliar a
continuidade do uso do produto e iniciar tratamento clinico apropriado.

Método de . L Prazo de . ~
e o Registro Sanitario . Cuidados de Conservagao
Esterilizagao Validade
= - Notificagdo ANVISA: Armazenar entre 10° e 30°C. Conservar
N3o estéril 5 anos

80523020069 em local seco e evitar umidade elevada.
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Little Ones® Bolsa Infantil de Co
lleostomia

Sistema de uma peca drenavel e recortavel para colostomia / ileostomia

SIMPRO  Caracteristica Unidades por caixa

Brasindice

20922 1002879 768455101399 265699 8a50 mm 15 bolsas
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Unido

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

Versdo impressa ndo controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.

Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Little Ones Bolsa de Ostomia de Uma Peca

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020069
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351542643201723

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

05/03/2018

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO 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 as 18h53 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351542643201723"
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http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351542643201723/anexo/T34461891/nomeArquivo/JK Modelo de Rotulagem Etiqueta - 80523020069.pdf?Authorization=Guest
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: V1: P 3,5 mm x 10-35MM 10
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)de
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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
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10
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a convatec

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)d
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

FT-0C48 V1

423641 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM

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




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872900202305"



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
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a convatec

FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),




a convatec

FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: V1: P 3,5 mm x 10-35MM 10
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)de
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)d
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

FT-0C48 V1

423641 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
G4 LU-A oIV e o
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM

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




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872900202305"



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
VL ANV AoV . mu
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: 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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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




a convatec

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)d
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

FT-0C48 V1

423641 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.



http://www.convatec.com/

Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
G4 LU-A oIV e o
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -

tmpresso dia 16 dejunho de 2026as 18h55em“http:/fconsuttas-anvisargov-brfapifconsultafdowntoadPDF2535187271320231


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

423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: 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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
G4 LU-A oIV e o
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
VL ANV AoV . mu
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a convatec

FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: V1: P 3,5 mm x 10-35MM 10
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Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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




a convatec

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)d
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

FT-0C48 V1

423641 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM

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




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872900202305"



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
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a convatec

FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),




a convatec

FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: V1: P 3,5 mm x 10-35MM 10
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)de
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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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Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)d
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

FT-0C48 V1

423641 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
G4 LU-A oIV e o
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM

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




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872900202305"
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
VL ANV AoV . mu
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: 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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
G4 LU-A oIV e o
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM

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



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029032
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872713202313

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL .01
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495041255 - 13/11/2025 15:01:58

Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872900202305

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -0R-
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495319253 - 13/11/2025 15:06:57

Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Transparente Pré

Nome do Dispositivo Médico Cortada

Nome Técnico do Dispositivo Bolsa para Colostomia

Médico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029036
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351873092202395

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 11
DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1495339254 - 13/11/2025 15:11:51

Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor)“de™
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

Descricao
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais € um
equipamento coletor de 1 peca, que consiste em: duas camadas de filme impermeavel, uma base adesiva de
resina Durahesive convexa para protecdo da pele periestomia, uma abertura na parte inferior, que permite a
drenagem do efluente e um filtro que permite a passagem e a desodorizacdo de gases gastrointestinais.

ConvaTec®

Composicao do Produto

¢ Filme protetor removivel da base adesiva: APET (politereftalato de etileno amorfo) siliconado.
e Base adesiva: filme de PEBD (polietileno de baixa densidade), hidrocoloide adesivo durahesive.
e Disco convexo de base: Copolimero de EVA (etileno acetato de vinila) de grau médico.

e Bolsa: EVA/PVDC (policloreto de vinilideno)

e Tecido de revestimento externo: EVA e poliéster

e Filtro de odor: Carvao ativado

e Filme protetor do filtro: Polietileno autoadesivo

e Abertura para drenagem: Copolimero de polipropileno heterofasico

e Tiras plasticas: poliestireno emborrachado

¢ Fecho da abertura de drenagem: espuma poliolefinica

Caracteristicas € Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixacdo do dispositivo a pele ao redor da estomia. A convexidade da base adesiva

ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando uma tensao sobre a pele periestomia, permitindo assim
gue a estomia se ajuste as caracteristicas anatémicas do usuario. 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3),
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FT-0C48 V1

Esteem Body Bolsa (Equipamento Colet
Uma Peca Drenavel para Estomias Intestinais

Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

estd unida a um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usuario estd disponivel em versdes transparente e opaca,
facilitando a visualizacdo do conteldo. A opg¢do opaca possui uma janela de visualizagdo que permite a
inspecao da estomia. Ha um filtro circular posicionado préximo 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 ventilacdo foram criadas nesse painel central do filme no local
do filtro para permitir a passagem de gas.

A abertura da parte inferior, para a drenagem do efluente, possui uma tira plana aderida a 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 plasticas planas estdo fixadas proximas da abertura
inferior, para facilitar sua drenagem.

Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel para Estomias Intestinais esta disponivel
em duas capacidades volumétricas (320 a 500 mL para o tamanho P e 500 a 700 mL para o tamanho G).

Recomendacoes de Uso
Esteem Body Bolsa (Equipamento Coletor) de Uma Peca Drendvel 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 instrucdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem.
Um profissional de satide deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizacdo.

Ez/{glti(l)iggggg Registro Sanitario \Bg?é%gg Cuidados de Conservacao
Notificagdo ANVISA N2
80523029031, Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029032; 2 anos. da luz solar direta. '
80523029035;
80523029036

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdci?)?:
Tipo de Tamanho
423615 Indisponivel Indisponivel Indisponivel PIaca/Rigidiz/Tamanh 3,5 mm x 10-55MM 10
423616 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-45MM 10

423617 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortével: V1: P 3,5 mm x 10-35MM 10
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Equipamento Coletor para Colostomia e lleostomia

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

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
1737570

1737572

1737575

1737612

1737615

1737617

1737619

1737648

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel
Indisponivel

Indisponivel

Indisponivel

Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 60O 60 6 60 O

Recortavel; V3;

o

Recortavel; VO;
Recortavel; V1; P
Recortavel; V2; P
Recortavel; V3; P
Recortavel; VO; P
Recortavel; V1; P

Recortavel; V2; P

o

Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;
Recortavel; V2;
Recortavel; V3;
Recortavel; VO;
Recortavel; V1;

Recortavel; V2;

O 606 6 6 6 60 60 O

Recortavel; V3;
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 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423610 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423611 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423612 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423613 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 40MM 10
423614 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 45MM 10
423628 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 25MM 10
423629 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 30MM 10
423630 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 35MM 10
423631 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 7 mm x 40MM 10
423632 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 7 mm x 45MM 10
423646 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; P 3,5 mm x 25MM 10
423647 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 30MM 10
423648 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 35MM 10
423649 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 3,5 mm x 40MM 10
423650 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 3,5 mm x 45MM 10
423659 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 25MM 10
423660 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 30MM 10
423661 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 35MM 10
423662 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; G 7 mm x 40MM 10
423663 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V1; G 7 mm x 45MM 10
Pré Cortada; V1; G
i g £ O convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0OC48
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V1
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

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

Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

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

Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Ostomia Drenavel Opaca Recortavel
Nome Técnico do Dispositivo -

Médico Bolsa para Colostomia

Numero da Notificacdo ou do 80523029031

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351872586202352

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO U 29031 D2.pdf 1494973251 - 13/11/2025 14:51:39

Modelo Produto Médico

423606 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P4 10-55MM

423607 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P4 10-45MM

423608 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P4 10-35MM

423609 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P4 10-25MM

423624 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
P7 10-55MM

423625 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
P7 10-45MM

423626 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
P7 10-35MM

423627 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
P7 10-25MM

423642 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G4 10-55MM

423643 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM

AN AN ACAARA
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423644 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G4 10-35MM

423645 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G4 10-25MM

423655 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO TAM
G710-55MM

423656 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1 TAM
G710-45MM

423657 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2 TAM
G710-35MM

423658 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3 TAM
G710-25MM
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Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Transparente

Nome do Dispositivo Médico Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsa para Colostomia
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Registro do Dispositivo Médico
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Registro do Dispositivo Médico
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Modelo Produto Médico

423615 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P4 10-55MM

423616 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P4 10-45MM

423617 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P4 10-35MM

423618 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P4 10-25MM

423633 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM P7 10-55MM

423634 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM P7 10-45MM

423635 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM P7 10-35MM

423636 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM P7 10-25MM

423651 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G4 10-55MM

423652 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL

\NJA "TARA A A AN ACCAARAN
V1 TAM G4 10-4oMM oo -
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423653 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G4 10-35MM

423654 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G4 10-25MM

423664 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
VO TAM G7 10-55MM

423665 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V1 TAM G7 10-45MM

423666 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V2 TAM G7 10-35MM

423667 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL
V3 TAM G7 10-25MM
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Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44
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Notificagdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
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Modelo Produto Médico

423610 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 25MM

423611 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423612 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

423613 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 40MM

423614 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P4 45MM

423628 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 25MM

423629 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 30MM

423630 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
P7 35MM

423631 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
P7 40MM

423632 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM

D7 ACRARA
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423646 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 25MM

423647 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 30MM

423648 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G4 35MM

423649 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 40MM

423650 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G4 45MM

423659 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 25MM

423660 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 30MM

423661 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V2 TAM
G7 35MM

423662 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 40MM

423663 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL OPACA PRE CORTADA V1 TAM
G7 45MM
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Modelo Produto Médico

423619 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 25MM

423620 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 30MM

423621 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P4 35MM

423622 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 40MM

423623 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P4 45MM

423637 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 25MM

423638 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 30MM

423639 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V2 TAM P7 35MM

423640 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA
V1 TAM P7 40MM

423641 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA OSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE PRE CORTADA

NJA TARNA D7 ACNARA
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Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

- / - /

Descricao
Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia é um dispositivo de peca Unica que consiste em: duas
camadas de filme impermedvel, uma base adesiva hidrocoloide convexa para protecdo da pele periestomal e
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes.

ConvaTec®

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

Caracteristicas e Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixagdo do dispositivo a pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva
ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressdo 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada




a convatec

FT-OC50 Vo

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usudrio é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para
permitir inspecao do estoma durante a colocagao da bolsa e visualizar o conteldo da bolsa.

A bolsa contém uma valvula (torneira) flexivel que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a
conexdo a um sistema de drenagem noturno.

A Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia esta disponivel no tamanho P (370 a 580 mL de
capacidade).

Recomendacoes de Uso

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

O fabricante recomenda uso Unico. A reutilizacdo pode levar a um aumento do risco de infecao e
contaminagdo cruzada.

Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa.

Um profissional de saude deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizagao.

Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e a auséncia de um reservatoério
urindrio, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinario. Iniciar o
tratamento clinico adequado e avaliar a utilizagdo continua do produto adesivo se uma massa for detectada.

Emgﬁﬁ)iggggg Registro Sanitario \Ijg?izd%gllg Cuidados de Conservacio
Notificagdo ANVISA N2
80523025033; Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029034; 2 anos. da Iz solar direta. '
80523029037,
80523029041

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdcicilfs
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho
423706 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423707 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423708 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423709 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423710 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
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Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

FT-OC50 Vo

423715 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423716 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423717 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423718 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423719 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423702 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423703 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423704 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423705 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423720 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423721 1737680 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423722 1737681 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423723 1737682 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
423711 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423712 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423713 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423714 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423724 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423725 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423726 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423727 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
i 2 £ o convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-OC50
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente VO
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/
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BOLSA PARA UROSTOMIA
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Registro do Dispositivo Médico 80523029033
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico
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FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

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

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

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

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

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA OPACA PRE CORTADA V2 TAM P4 35MM
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Opaca Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029034
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872896202377

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P4 10-55MM

423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P4 10-45MM

423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P4 10-35MM

423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P4 10-25MM

423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P7 10-55MM

423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P7 10-45MM

423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P7 10-35MM

423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P7 10-25MM
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Transparente Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029037
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351873343202331

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

RECORTAVEL VO TAM P4 10-55MM

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P4 10-45MM

423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P4 10-35MM

423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P4 10-25MM

423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL VO TAM P7 10-55MM

423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P7 10-45MM

423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P7 10-35MM

423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P7 10-25MM

423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

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

Nome Técnico do Dispositivo

Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029041
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351873804202376

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL A7
DO USUARIO DO PRODUTO U 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 15MM

423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 20MM

423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 25MM

423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM
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Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

- / - /

Descricao
Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia é um dispositivo de peca Unica que consiste em: duas
camadas de filme impermedvel, uma base adesiva hidrocoloide convexa para protecdo da pele periestomal e
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes.

ConvaTec®

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

Caracteristicas e Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixagdo do dispositivo a pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva
ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressdo 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada




a convatec

FT-OC50 Vo

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usudrio é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para
permitir inspecao do estoma durante a colocagao da bolsa e visualizar o conteldo da bolsa.

A bolsa contém uma valvula (torneira) flexivel que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a
conexdo a um sistema de drenagem noturno.

A Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia esta disponivel no tamanho P (370 a 580 mL de
capacidade).

Recomendacoes de Uso

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

O fabricante recomenda uso Unico. A reutilizacdo pode levar a um aumento do risco de infecao e
contaminagdo cruzada.

Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa.

Um profissional de saude deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizagao.

Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e a auséncia de um reservatoério
urindrio, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinario. Iniciar o
tratamento clinico adequado e avaliar a utilizagdo continua do produto adesivo se uma massa for detectada.

Emgﬁﬁ)iggggg Registro Sanitario \Ijg?izd%gllg Cuidados de Conservacio
Notificagdo ANVISA N2
80523025033; Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029034; 2 anos. da Iz solar direta. '
80523029037,
80523029041

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdcicilfs
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho
423706 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423707 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423708 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423709 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423710 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
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423715 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423716 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423717 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423718 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423719 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423702 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423703 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423704 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423705 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423720 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423721 1737680 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423722 1737681 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423723 1737682 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
423711 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423712 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423713 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423714 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423724 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423725 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423726 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423727 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
i 2 £ o convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-OC50
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente VO
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029033
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872757202343

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

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

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

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

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

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA OPACA PRE CORTADA V2 TAM P4 35MM
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Opaca Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029034
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872896202377

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P4 10-55MM

423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P4 10-45MM

423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P4 10-35MM

423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P4 10-25MM

423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P7 10-55MM

423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P7 10-45MM

423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P7 10-35MM

423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P7 10-25MM
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8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico
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Nome Técnico do Dispositivo
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Registro do Dispositivo Médico 80523029037
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FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

RECORTAVEL VO TAM P4 10-55MM

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P4 10-45MM

423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P4 10-35MM

423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P4 10-25MM

423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL VO TAM P7 10-55MM

423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P7 10-45MM

423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P7 10-35MM

423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P7 10-25MM

423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351873343202331"
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

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

Nome Técnico do Dispositivo

Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029041
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351873804202376

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL A7
DO USUARIO DO PRODUTO U 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 15MM

423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 20MM

423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 25MM

423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351873804202376"
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Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

- / - /

Descricao
Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia é um dispositivo de peca Unica que consiste em: duas
camadas de filme impermedvel, uma base adesiva hidrocoloide convexa para protecdo da pele periestomal e
uma abertura na parte inferior, que permite a drenagem dos efluentes.

ConvaTec®

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

Caracteristicas e Acoes do Produto
A base adesiva permite a fixagdo do dispositivo a pele ao redor do estoma. A convexidade da base adesiva
ajuda a proporcionar um melhor ajuste, aplicando pressdo 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 variaveis (VO, V1, V2 ou V3). A base adesiva é soldada
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FT-OC50 Vo

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para
Urostomia

Bolsa para Urostomia

com um disco convexo de base e possui um filme protetor de liberagdo 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 usudrio é revestida por tecido opaco e possui uma janela, para
permitir inspecao do estoma durante a colocagao da bolsa e visualizar o conteldo da bolsa.

A bolsa contém uma valvula (torneira) flexivel que permite a drenagem e fechamento da bolsa, bem como a
conexdo a um sistema de drenagem noturno.

A Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia esta disponivel no tamanho P (370 a 580 mL de
capacidade).

Recomendacoes de Uso

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

O fabricante recomenda uso Unico. A reutilizacdo pode levar a um aumento do risco de infecao e
contaminagdo cruzada.

Verifique se existem arestas afiadas na base adesiva antes de aplicar a bolsa.

Um profissional de saude deve avaliar a necessidade do uso de bases adesivas com convexidade antes da
utilizagao.

Os pacientes com uma urostomia de fluxo, quando associada a megaureteres e a auséncia de um reservatoério
urindrio, devem saber que foram registados casos de adesivo encontrado no trato urinario. Iniciar o
tratamento clinico adequado e avaliar a utilizagdo continua do produto adesivo se uma massa for detectada.

Emgﬁﬁ)iggggg Registro Sanitario \Ijg?izd%gllg Cuidados de Conservacio
Notificagdo ANVISA N2
80523025033; Manter em local seco e fresco, protegido
N3o estéril 80523029034; 2 anos. da Iz solar direta. '
80523029037,
80523029041

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas gglrdcicilfs
Tipo de Placa/Rigidez/Tamanho Tamanho
423706 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423707 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423708 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423709 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423710 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
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423715 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 15MM 10
423716 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 20MM 10
423717 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V3; P 3,5 mm x 25MM 10
423718 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 30MM 10
423719 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Pré Cortada; V2; P 3,5 mm x 35MM 10
423702 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423703 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423704 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423705 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortdvel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423720 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423721 1737680 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423722 1737681 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423723 1737682 Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
423711 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 3,5 mm x 10-55MM 10
423712 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 3,5 mm x 10-45MM 10
423713 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V2; P 3,5 mm x 10-35MM 10
423714 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V3; P 3,5 mm x 10-25MM 10
423724 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; VO; P 7 mm x 10-55MM 10
423725 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Recortavel; V1; P 7 mm x 10-45MM 10
423726 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V2; P 7 mm x 10-35MM 10
423727 Indisponivel Indisponivel | Indisponivel Recortavel; V3; P 7 mm x 10-25MM 10
i 2 £ o convatec
mmm —=
Fabricante e m www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-OC50
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente VO
CRF-SP n° 16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Opaca Pré Cortada

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029033
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872757202343

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 29033 D1.pdf 1577676254 - 08/12/2025 15:59:52

Modelo Produto Médico

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

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

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

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

423710 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA OPACA PRE CORTADA V2 TAM P4 35MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351872757202343"
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Opaca Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029034
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351872896202377

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1493721259 - 13/11/2025 10:02:32

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

423702 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P4 10-55MM

423703 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P4 10-45MM

423704 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P4 10-35MM

423705 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P4 10-25MM

423720 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL VO

TAM P7 10-55MM

423721 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V1

TAM P7 10-45MM

423722 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V2

TAM P7 10-35MM

423723 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL OPACA RECORTAVEL V3

TAM P7 10-25MM

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

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Esteem Body Bolsa de Uma Peca para Urostomia Transparente Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029037
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351873343202331

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/01/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1494947251 - 13/11/2025 14:43:54

IU 29033 D1.pdf

Modelo Produto Médico

RECORTAVEL VO TAM P4 10-55MM

423711 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P4 10-45MM

423712 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P4 10-35MM

423713 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P4 10-25MM

423714 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL VO TAM P7 10-55MM

423724 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V1 TAM P7 10-45MM

423725 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V2 TAM P7 10-35MM

423726 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

RECORTAVEL V3 TAM P7 10-25MM

423727 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351873343202331"
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

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

Nome Técnico do Dispositivo

Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029041
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351873804202376

Registro do Dispositivo Médico

, , i, FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
If/la%ri'came Legal do Dispositivo C004421 - Endereco: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
. FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 08/01/2024
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL A7
DO USUARIO DO PRODUTO U 29033 D1.pdf 1494962250 - 13/11/2025 14:47:22

Modelo Produto Médico

423715 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 15MM

423716 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 20MM

423717 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V3 TAM
P4 25MM

423718 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 30MM

423719 - ESTEEM BODY BOLSA DE UMA PECA PARA UROSTOMIA TRANSPARENTE PRE CORTADA V2 TAM
P4 35MM

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351873804202376"
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel
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Descricao
¢ As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placas Protetoras de Pele Recortaveis e Planas e as Bolsas Coletoras
Sur-Fit Advantage sdo partes integrantes do sistema de duas pecgas para estomia.
e Sugestdo: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para protecdo da pele e um anel
de acoplamento plastico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.
¢ A placa protetora de pele deve ser utilizada com o0 mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage.
¢ Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias.
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ConvaTec®

Composicao do Produto

e As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sddica
(hidrocoldides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutilica, éleo mineral,
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de
pentaeritriol.

¢ A superficie da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.

¢ Os flanges sdo confeccionados em acetato de viniletileno.

¢ O adaptador de baixa pressao é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA).

Caracteristicas e Acoes do Produto

1. Preparagdo da Pele
Suas mados e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substancias oleosas antes da
aplicacdo de qualquer sistema coletor para estomia.
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Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

2. Preparagao 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 diametro maximo 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 orificio inicial e o flange. Remova o papel da placa.

3. Aplicacdo da Placa Protetora de Pele

Remova o papel protetor da por¢do 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 porcdo adesiva. Alise suavemente a
superficie da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante
a aplicagao.

Pressione o adesivo enrolado préximo a estomia em movimentos circulares; faca esse movimento por 30
segundos.

4. Aplicacao da Bolsa Coletora a 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 fixagdo da bolsa a placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir:

Para garantir a vedacdo, 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 plasticos fiquem sobrepostos.
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estdo bem fechados. Para maior
seguranca, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de
saida da bolsa

6. Informacdo sobre Bolsas Coletoras com filtros

Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natacdo. Cubra o filtro com o adesivo
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o apés o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar
apods exposicdo a agua.

7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drendveis
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saida apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora.
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8. Remogao da Bolsa Coletora
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mao ao
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida a pele com a outra mao.
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9. Remogdo da Placa Protetora de Pele
Com ambas as mados, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para ndo
ferir a pele.

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

Adverténcias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugao de Uso.

Método de Prazo de

Esterilizacao Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservagao
N30 estéril Notificacdo ANVISA N¢ 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020083 local seco e evitar umidade elevada.
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SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
413160 1736604 768455201716 0000352702 38mm 10 unidades
413161 1732551 768455192141 0000330761 45mm 10 unidades
413162 1732552 768455192158 0000330762 57mm 10 unidades
413163 1732553 768455192165 0000330763 70mm 10 unidades
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. . T Detentor do Atendimento FT-OC33
: Responsavel Técnico: . . - .
Conf/g?;ffir:l?ted - Cra)rla Viotto Belli Registro/Notificagao: ao Cliente v4
Reino Unido CRF-SP n°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versao impressa nao controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem nao contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Placa de Ostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020083
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351070483202193

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

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

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 32mm.

413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 45mm

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

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 70mm.

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351070483202193"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351070483202193/anexo/T34494245/nomeArquivo/IU 1749624 A1.pdf?Authorization=Guest

e convatec

FT-OC37 v4

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel
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As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm
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Descricao
¢ As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placas Protetoras de Pele Recortaveis e Planas e as Bolsas Coletoras
Sur-Fit Advantage sdo partes integrantes do sistema de duas pecgas para estomia.
e Sugestdo: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para protecdo da pele e um anel
de acoplamento plastico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.
¢ A placa protetora de pele deve ser utilizada com o0 mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage.
¢ Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias.
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ConvaTec®

Composicao do Produto

e As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sddica
(hidrocoldides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutilica, éleo mineral,
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de
pentaeritriol.

¢ A superficie da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.

¢ Os flanges sdo confeccionados em acetato de viniletileno.

¢ O adaptador de baixa pressao é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA).

Caracteristicas e Acoes do Produto

1. Preparagdo da Pele
Suas mados e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substancias oleosas antes da
aplicacdo de qualquer sistema coletor para estomia.
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2. Preparagao 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 diametro maximo 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 orificio inicial e o flange. Remova o papel da placa.

3. Aplicacdo da Placa Protetora de Pele

Remova o papel protetor da por¢do 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 porcdo adesiva. Alise suavemente a
superficie da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante
a aplicagao.

Pressione o adesivo enrolado préximo a estomia em movimentos circulares; faca esse movimento por 30
segundos.

4. Aplicacao da Bolsa Coletora a 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 fixagdo da bolsa a placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir:

Para garantir a vedacdo, 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 plasticos fiquem sobrepostos.
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estdo bem fechados. Para maior
seguranca, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de
saida da bolsa

6. Informacdo sobre Bolsas Coletoras com filtros

Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natacdo. Cubra o filtro com o adesivo
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o apés o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar
apods exposicdo a agua.

7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drendveis
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saida apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora.
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8. Remogao da Bolsa Coletora
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mao ao
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida a pele com a outra mao.

S
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9. Remogdo da Placa Protetora de Pele
Com ambas as mados, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para ndo
ferir a pele.

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

Adverténcias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugao de Uso.

Método de Prazo de

Esterilizacao Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservagao
N30 estéril Notificacdo ANVISA N¢ 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020083 local seco e evitar umidade elevada.
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Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
413160 1736604 768455201716 0000352702 38mm 10 unidades
413161 1732551 768455192141 0000330761 45mm 10 unidades
413162 1732552 768455192158 0000330762 57mm 10 unidades
413163 1732553 768455192165 0000330763 70mm 10 unidades
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. . T Detentor do Atendimento FT-OC33
: Responsavel Técnico: . . - .
Conf/g?;ffir:l?ted - Cra)rla Viotto Belli Registro/Notificagao: ao Cliente v4
Reino Unido CRF-SP n°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versao impressa nao controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem nao contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.


http://www.convatec.com/

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Placa de Ostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020083
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351070483202193

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

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

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 32mm.

413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 45mm

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

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 70mm.

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351070483202193"
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel
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As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel
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Descricao
¢ As Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placas Protetoras de Pele Recortaveis e Planas e as Bolsas Coletoras
Sur-Fit Advantage sdo partes integrantes do sistema de duas pecgas para estomia.
e Sugestdo: As Placas Protetoras de Pele possuem um adesivo hidrocoloide para protecdo da pele e um anel
de acoplamento plastico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.
¢ A placa protetora de pele deve ser utilizada com o0 mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage.
¢ Indicadas para o gerenciamento dos efluentes provenientes das estomias.

[ —
M

ConvaTec®

Composicao do Produto

e As placas utilizam a massa Durahesive, composta por gelatina, pectina, carboximetilcelulose sddica
(hidrocoldides absorventes e protetores da pele) e poliisobutileno, borracha isobutilica, éleo mineral,
estireno-isopreno- estireno, tetrakis (metileno[3,5-di-tert-butil-4-hidroxihidrocinamato]) metano e éster de
pentaeritriol.

¢ A superficie da placa é laminada com uma camada de filme de polietileno fino e transparente.

¢ Os flanges sdo confeccionados em acetato de viniletileno.

¢ O adaptador de baixa pressao é confeccionado em acetato de viniletileno (EVA).

Caracteristicas e Acoes do Produto

1. Preparagdo da Pele
Suas mados e a pele ao redor da estomia devem estar limpas, secas e livres de substancias oleosas antes da
aplicacdo de qualquer sistema coletor para estomia.
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

2. Preparagao 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 diametro maximo 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 orificio inicial e o flange. Remova o papel da placa.

3. Aplicacdo da Placa Protetora de Pele

Remova o papel protetor da por¢do 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 porcdo adesiva. Alise suavemente a
superficie da barreira protetora, certificando-se de remover quaisquer rugas que possam ter surgido durante
a aplicagao.

Pressione o adesivo enrolado préximo a estomia em movimentos circulares; faca esse movimento por 30
segundos.

4. Aplicacao da Bolsa Coletora a 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 fixagdo da bolsa a placa protetora, proceda conforme as figuras a seguir:

Para garantir a vedacdo, 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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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

5. Fechamento da Bolsa Coletora

Dobre a bolsa a partir das tiras brancas na extremidade até que os conectores plasticos fiquem sobrepostos.
Pressione os conectores em toda a sua largura e aperte até sentir que estdo bem fechados. Para maior
seguranca, utilize o bolso para ocultar o sistema de fecho, ou dobre a aba para baixo, em volta da zona de
saida da bolsa

6. Informacdo sobre Bolsas Coletoras com filtros

Este produto pode permanecer aplicado durante o banho, chuveiro ou natacdo. Cubra o filtro com o adesivo
fornecido quando realizar estas atividades e remova-o apés o término. Seque a bolsa coletora sem esfregar
apods exposicdo a agua.

7. Esvaziamento das Bolsas Coletoras Drendveis
Desenrole o sistema de fecho da bolsa e abra a saida apertando lateralmente ambas as tiras brancas que se
encontram na extremidade da mesma. Esvazie a bolsa coletora.
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

8. Remogao da Bolsa Coletora
Desencaixe o flange da bolsa conectada ao flange da placa, puxando-o delicadamente com uma mao ao
mesmo tempo em que segura a placa protetora aderida a pele com a outra mao.

S

-

9. Remogdo da Placa Protetora de Pele
Com ambas as mados, puxe gentilmente a placa protetora da pele, removendo-a cuidadosamente para ndo
ferir a pele.

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

Adverténcias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugao de Uso.

Método de Prazo de

Esterilizacao Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservagao
N30 estéril Notificacdo ANVISA N¢ 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020083 local seco e evitar umidade elevada.
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexivel Placa
Protetora de Pele Recortavel

Placa protetora de pele recortéavel, flexivel

SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
413160 1736604 768455201716 0000352702 38mm 10 unidades
413161 1732551 768455192141 0000330761 45mm 10 unidades
413162 1732552 768455192158 0000330762 57mm 10 unidades
413163 1732553 768455192165 0000330763 70mm 10 unidades
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www.convatec.com

. . T Detentor do Atendimento FT-OC33
: Responsavel Técnico: . . - .
Conf/g?;ffir:l?ted - Cra)rla Viotto Belli Registro/Notificagao: ao Cliente v4
Reino Unido CRF-SP n°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versao impressa nao controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem nao contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Placa de Ostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020083
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Data de Inicio da Vigéncia da
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Dispositivo Médico
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Tipo de Arquivo
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1575897253 - 08/12/2025 10:40:26

Modelo Produto Médico

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

413159 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 32mm.

413161 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 45mm

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

413163 - Sur-Fit Advantage Durahesive Flexible Placa Protetora de Pele Recortavel 70mm.

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351070483202193"
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel
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As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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i % @ @) convatec
— farever caring —
Do grab) )
Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Convexa
Pré-Cortada

Placas (Bases adesivas) Convexas e Pré Cortadas.

4 )

_

- _/

As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Convexas sdo componentes do
sistema (equipamento coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, apresentando adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento pldstico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
e As placas (bases adesivas) sdo confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com
trés hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina.
e Asuperficie da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges
sdo confeccionadas em acetato de viniletileno.

¢ Possui adesivo de apoio acrilico.

Caracteristicas e Acoes do rroduto
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.

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugao de uso que o acompanha na embalagem.
Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrucdo de Uso.
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive Convexa
Pré-Cortada

Placas (Bases adesivas) Convexas e Pré Cortadas.

Método de : . ; 5
Esterilizacao Registro Sanitario : Cuidados de Conservacao
N30 estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523029023 local seco e evitar umidade elevada.

Brasindice SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
Dimensdes
413179 1736088 Indisponivel Indisponivel 19/45mm 10
413180 1736089 Indisponivel Indisponivel 22/45mm 10
413181 1736090 Indisponivel Indisponivel 25/45mm 10
413182 1736091 Indisponivel Indisponivel 28/45mm 10
413183 1736092 Indisponivel Indisponivel 32/45mm 10

o
I % A @) convatec
— forever caring —
o Tl )
www.convatec.com
Fabricante: Responsavel Técnico: Detentordo _ Atendimento ao FT-0OC42
ConvaTec Limited - Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo: Cliente V5

Reino Unido CRF-SP n°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ:
09.603.161/0001-44

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteragées.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo 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

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029023
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351030591202123

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 16/12/2021
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO IU 1749624 Al.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

Impresso dia 08 de julho de 2026 as 14h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030591202123"
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo 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

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029023
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351030591202123

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 16/12/2021
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO IU 1749624 Al.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

Impresso dia 08 de julho de 2026 as 14h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030591202123"
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

4 ) 4 — )

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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— farever caring —
Do grab) )
Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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Sur-Fit Advantage Placas Stomahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Stomahesive Flexivel Recortavel

As Sur-Fit Advantage Stomahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele sdo componentes do sistema
(equipamento coletor) de duas pecas para estomia de eliminagdo, projetadas com adesivo hidrocoloide para
protecdo da pele e um anel de acoplamento pldstico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
¢ As placas (bases adesivas) sdo confeccionadas com o adesivo Stomahesive, composto por resina sintética
com trés hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina.
e A superficie da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges
sdo confeccionadas em acetato de viniletileno.

¢ As bases adesivas possuem adesivo de apoio acrilico.

Caracteristicas e Acoes do Produto
Produto de uso padrao, plano, recortavel. Apresenta adesivo de apoio acrilico e anel de acoplamento plastico.
Devem ser utilizadas com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage para um encaixe adequado.

Recomendacoes de USOo
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.
Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instru¢do de Uso.
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Sur-Fit Advantage Placas Stomahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Stomahesive Flexivel Recortavel

Método de ; et : 5
Esterilizacao Registro Sanitario : Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523029021 local seco e evitar umidade elevada.

ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas l;glrdcaaci:l)?;
Modelo Flange
401575 1736075 Indisponivel Indisponivel Placa Protetora de Pele 45mm 10
401576 1736076 Indisponivel Indisponivel Placa Protetora de Pele 57mm 10
401577 1736077 Indisponivel Indisponivel Placa Protetora de Pele 70mm 10
401906 1736078 Indisponivel Indisponivel Placa Protetora de Pele Flexivel 100mm 5

L]
I % yZN o convatec
— forever caring —
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Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited - Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C40
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4
CRF-SPn°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.



http://www.convatec.com/

Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo 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

Numero da Notificacdo ou do 80523029021

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030573202141

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 16/12/2021
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.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 as 15h04 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030573202141"
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

4 ) 4 — )

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.




e convatec

FT-OC37 v4

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades

L]
i % @ @) convatec
— farever caring —
Do grab) )
Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 18h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351008049202194"
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive avel

Convexa

Placas (Bases adesivas Convexas) Durahesive Moldavel

4 N

As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Moldaveis sdo componentes do
sistema (equipamento coletor) de duas pecas para estomia de eliminag¢do. Possuem um adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento pldstico que permite o encaixe das Bolsas Coletoras.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
¢ As placas (bases adesivas) sdo confeccionadas com trés camadas de protecdo:
- Adesivo Stomahesive e adesivo Durahesive (resinas sintéticas que contém trés hidrocoloides: CMC, pectina
e gelatina).
- Camada de filme de polietileno.
¢ As flanges sdo feitas de acetato de viniletileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto
e Produto de uso prolongado, plano, moldavel, dispensa o uso de tesoura. As Sur-Fit Advantage Durahesive
Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Moldaveis na cor branca contém adesivo de apoio acrilico.
e 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.

Recomendacoes de UsO
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.
Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

1
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive
Convexa

Placas (Bases adesivas Convexas) Durahesive Moldavel

Método de : P - =
Esterilizacao Registro Sanitario Ii Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523029025 local seco e evitar umidade elevada.

. _ Unidade
ICC Brasindice EAN SIMPRO Caracteristicas S por
caixa
Modelo Dimensdes
da Flange
411800 1736079 Indisponivel | Indisponivel | Adesivo de apoio Branco, Pequena 13-22mm 45mm 10
411802 1736080 Indisponivel | Indisponivel Adesivo de apoio Branco, Média 22-33mm 45mm 10
411804 1736081 Indisponivel | Indisponivel | Adesivo deapoioBranco, Grande 33-45mm 57mm 10
411806 1736082 Indisponivel | Indisponivel Adesivo de apoio Branco, Extra Grande 70mm 10

33x45mm por 45x56mm) forma oval

o .
i i%h@\A Q) convatec
mmm — ]._\D m — farever caring —
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Fabrlcqntg www.convatec.com

ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C44

Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificagdo Cliente V4
CRF-SPn°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informacgdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracées.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do CONVATEC BRASIL LTDA
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacéo

ou do Registro do Dispositivo 09.603.161/0001-44

Médico

Autorizacdo 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

Numero da Notificacdo ou do 80523029021

Registro do Dispositivo Médico

Situacédo da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou
Registro do Dispositivo Médico 25351030573202141

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 16/12/2021
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.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 as 15h11 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030573202141"
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

4 ) 4 — )

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Planas e Convexas Durahesive Recortavel

4 4 )

\ Base adesiva convexa / \ Base adesiva plana /

As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Recortaveis com Accordion Flange
sdo parte integrante do sistema (equipamento coletor) de duas pegas para estomia de eliminagdo. Possuem
um adesivo hidrocoloide para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico que permite o encaixe das

Bolsas Coletoras.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
e As placas (bases adesivas) sdo confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com
trés hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina.
¢ Asuperficie da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges
sao confeccionadas em acetato de viniletileno.
¢ O adaptador de baixa pressdo é fabricado em acetato de viniletileno (EVA).
¢ Possui adesivo de apoio acrilico.

Caracteristicas e Acoes do Produto
Produto de uso prolongado, plano e convexo, recortavel. A presenca do adaptador de baixa pressdo possibilita
a inser¢do dos dedos entre a barreira protetora de pele e a flange durante o acoplamento da bolsa, sem
aplicar pressdo no abdémen. Para um encaixe adequado, a placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage.

Recomendacoes de UsO
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrucao de uso que o acompanha na embalagem.
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Planas e Convexas Durahesive Recortavel

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrucao de Uso.

Método de : g Prazo de - =
Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagao ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523029022 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice ~ EAN  SIMPRO Caracteristicas e
421454 1736072 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 45mm Plana 10
421458 1736073 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 57mm Plana 10
421462 1736074 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 70mm Plana 10
421641 1736086 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Opaco 57 mm Convexa 10
421643 1736087 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Opaco 70 mm Convexa 10

L
f % @ Q) convatec
— forever caring —
Do D) a
Fabrica_ntg www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C41
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CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
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Dispositivo Médico
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ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1576604250 - 08/12/2025 12:35:44

Modelo Produto Médico

421454 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 45mm

421458 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 57mm

421462 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 70mm

421639 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 45mm.

421641 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 57mm

421643 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 19h00 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030581202198"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351030581202198/anexo/T34498405/nomeArquivo/IU 1749624 A1.pdf?Authorization=Guest

e convatec

FT-OC37 v4

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

4 ) 4 — )

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.
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Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
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CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm
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401933 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Planas e Convexas Durahesive Recortavel

4 4 )

\ Base adesiva convexa / \ Base adesiva plana /

As Sur-Fit Advantage Durahesive Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele Recortaveis com Accordion Flange
sdo parte integrante do sistema (equipamento coletor) de duas pegas para estomia de eliminagdo. Possuem
um adesivo hidrocoloide para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico que permite o encaixe das

Bolsas Coletoras.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
e As placas (bases adesivas) sdo confeccionadas com o adesivo Durahesive, composto por resina sintética com
trés hidrocoloides: CMC, pectina e gelatina.
¢ Asuperficie da placa (base adesiva) é laminada com um filme fino e transparente de polietileno, e as flanges
sao confeccionadas em acetato de viniletileno.
¢ O adaptador de baixa pressdo é fabricado em acetato de viniletileno (EVA).
¢ Possui adesivo de apoio acrilico.

Caracteristicas e Acoes do Produto
Produto de uso prolongado, plano e convexo, recortavel. A presenca do adaptador de baixa pressdo possibilita
a inser¢do dos dedos entre a barreira protetora de pele e a flange durante o acoplamento da bolsa, sem
aplicar pressdo no abdémen. Para um encaixe adequado, a placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
utilizada com o mesmo tamanho de bolsa coletora Sur-Fit Advantage.

Recomendacoes de UsO
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrucao de uso que o acompanha na embalagem.
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Sur-Fit Advantage Placas Durahesive
Recortavel

Placas (Bases adesivas) Planas e Convexas Durahesive Recortavel

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrucao de Uso.

Método de : g Prazo de - =
Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagao ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523029022 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice ~ EAN  SIMPRO Caracteristicas e
421454 1736072 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 45mm Plana 10
421458 1736073 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 57mm Plana 10
421462 1736074 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Branco 70mm Plana 10
421641 1736086 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Opaco 57 mm Convexa 10
421643 1736087 Indisponivel Indisponivel Adesivo de apoio Opaco 70 mm Convexa 10
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ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C41
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V5
CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115

CNPJ: 09.603.161/0001-
44

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracoes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele Recortavel

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Placa de Ostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029022
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351030581202198

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1576604250 - 08/12/2025 12:35:44

Modelo Produto Médico

421454 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 45mm

421458 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 57mm

421462 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Branca com Accordion Flange 70mm

421639 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 45mm.

421641 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 57mm

421643 - Sur-Fit Advantage Durahesive Placa Protetora de Pele RecortAjvel Opaca com Accordion Flange 70mm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 19h00 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030581202198"
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FT-OC37 v4

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

4 ) 4 — )

As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdo componentes essenciais do sistema (equipamento
coletor) de duas pecas para estomia de eliminacdo, projetadas para coletar efluentes de estomias intestinais.
Disponiveis em versdes transparentes, opacas ou com janela de visualizacdo, as bolsas também estdo
disponiveis com ou sem filtro e possuem sistema de fechamento integrado.

SUR-FIT® ConvaTec®

Composicao do Produto
As Sur-Fit Advantage Bolsas Coletoras Drenaveis sdao confeccionadas com:
¢ Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de odores e Acetato de viniletileno (EVA), que
conferem maciez e reduzem os ruidos.
¢ Espuma de poliuretano laminada a uma tela de poliamida, tratada com carvdo ativado (contendo KMnO4)
e aglutinante de acrilato (preto).
e Painel de visualizacdo: confeccionado por etileno-metil acrilato (EMA), acetato de viniletileno (EVA) e
polietileno.

Caracteristicas e Acoes do Produto

As Bolsas Coletoras Drenaveis Sur-Fit Advantage apresentam o sistema de fechamento InvisiClose® ou clipe,
proporcionando maior conforto e seguranga ao usuario. Possuem suporte para cinto de sustentagdo e sdo
utilizadas em conjunto com as Placas (Bases adesivas) Protetoras de Pele, que possuem adesivo hidrocoloide
para protecdo da pele e um anel de acoplamento plastico para o encaixe preciso das Bolsas Coletoras
Drenaveis. Também possuem o Lock-It Pocket™, que oferece a flexibilidade de uma bolsa drenavel com a
seguranca e o conforto de uma bolsa fechada. O tamanho da placa (base adesiva) protetora de pele deve ser
compativel com a Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel utilizada.




e convatec

FT-OC37 v4

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drena

Bolsa Coletora Drenavel

Recomendacoes de Uso
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha na embalagem.

Advertencias
As adverténcias podem ser verificadas na Instrugdo de Uso.

Prazo de

Método de

Esterilizacio Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservacao
N3o estéril Notificagdo ANVISA N2 5 anos Armazenar entre 10 e 30°C. Conservar em
80523020087 local seco e evitar umidade elevada.

ICC  Brasindice  EAN SIMPRO Caracteristicas gg;dcg?fg
Modelo Flange

401515 1736102 Indisponivel Indisponivel Standard Transparente 100mm 10 Unidades
416415 1738020 Indisponivel Indisponivel Opaca 38mm 10 Unidades
416417 1736099 Indisponivel Indisponivel Opaca 45mm 10 Unidades
416420 1736100 Indisponivel Indisponivel Opaca 57mm 10 Unidades
416423 1736101 Indisponivel Indisponivel Opaca 70mm 10 Unidades
421747 1732557 Indisponivel 330767 Opaca com Janela de Visualizagdo 45mm 10 Unidades
421748 1732558 Indisponivel 330768 Opaca com Janela de Visualizagdo 57mm 10 Unidades
421749 1732559 Indisponivel 330769 Opaca com Janela de Visualizagdo 70mm 10 Unidades
416416 1736772 Indisponivel Indisponivel Transparente 45mm 10 Unidades
416419 1736773 Indisponivel Indisponivel Transparente 57mm 10 Unidades
416422 1736774 Indisponivel Indisponivel Transparente 70mm 10 Unidades
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Fabricante www.convatec.com
ConvaTec Limited — Responsavel Técnico Detentor do Atendimento ao FT-0C37
Reino Unido Carla Viotto Belli Registro/Notificacdo Cliente V4

CRF-SP n°®16.715 Convatec Brasil Ltda. _ _
CNP):09.603.161/0001 - 0800-7276-115

Para obter mais informago6es sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informacdes sujeitas a alteracdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sao propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020087
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351008049202194

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico |- BAIXORISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/12/2021

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 1749624 Al.pdf

1584962259 - 10/12/2025 13:41:14

Modelo Produto Médico

401500 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 32mm

401501 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 38mm

401502 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 45mm

401503 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 57mm

401504 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Opaca 70mm

401510 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 32mm

401511 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 38mm

401512 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 45mm

401513 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 57mm

401514 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 70mm

401515 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora Standard DrenAjvel Transparente 100mm

401932 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 32mm

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

401934 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 45mm

401935 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 57mm

401936 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 70mm

416414 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 38mm

416415 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca 38mm

416416 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 45mm

416417 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 45mm

416419 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 57mm

416420 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 57mm

416422 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Transparente 70mm.

416423 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel 70mm

420695 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 45mm

420696 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 57mm

420697 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Grande Volume Transparente 70mm

421746 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£0 38mm

421747 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 45mm

421748 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaA§A£0 57mm

421749 - Sur-Fit Advantage Bolsa Coletora DrenAjvel Opaca com Janela de VisualizaASA£o 70mm

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




Stomahesive® P6 Protetor de Pe

P6 protetor de pele

Ficha Técnica

Descri¢ao
Stomahesive® P6 Protetor de Pele é uma substancia ndo-estéril,
granular, higroscépica, muita fina que adere as areas Umidas de
modo a formar uma barreira que cobre e protege a pele contra
irritacGes causadas pelos efluentes.

Stomahesive® ConvaTec®

Composi¢ao do Produto

¢ Substancias Hidrocoldides absorventes: Gelatina e

Carboximetilcelulose sédica.
¢ Hidrocoldide protetor de mucosa e agente aglutinante: Pectina.
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Caracteristicas e A¢oes do Produto

® Absorgdo: As substancias hidrocoléides tem capacidade de absorver a umidade provocada por

escoriagbes, melhorando assim a fixagdo das placas e bolsas de estomia.
¢ Substancias hipoalergénicas: Pode ser utilizado em pacientes com pele sensivel.

Recomendacgdes de Uso

Stomahesive® P6 Protetor de Pele esta indicado para o uso na pele periestomal como uma barreira

protetora reduzindo o risco de irritacdo da pele causada pelos efluentes.
Estd indicado em peles escoriadas em geral.

Modo de Uso:

¢ 1) Limpar a pele onde sera aplicado o produto;

¢ 3) Aplicar o dispositivo de estomia selecionado.
e 4) Limpar o bico do frasco e fechar bem apds o uso.

¢ 2) Aplicar uma leve camada de pé sobre as areas Umidas (escoriagdes de pele) e remover o excesso;




Ficha Técnica

Stomahesive® P6 Protetor de Pe

P6 protetor de pele

Adverténcias

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢ao de uso impressa no rétulo do mesmo.

e Limpar o bico do tubo e fechar bem apds o uso.

¢ Sob o ponto de vista médico, ndo ha nenhuma consideracao especial que deva ser detectada como
precaucdo na utilizagdo deste produto.

¢ N3o deve ser utilizada por pacientes com conhecida sensibilidade a algum dos componentes do produto.
e Stomahesive P6 Protetor foi testado em humanos, demonstrando auséncia de irritacdo e sensibilizacdo
por contato.

MLEREI Registro Sanitario Prazo de
Esterilizagao g Validade

Cuidados de Conservagao

Notificagdo ANVISA 3 anos Conservar em temperatura ambiente, evitando

Ndo esteril 80523029011 refrigeracdo e exposi¢ao a umidade excessiva.

Brasindice SIMPRO Caracteristica Unidades por caixa

2551029 1003190 768455108268 1660098 | Frasco com 28,3 gramas 1
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Fabricante Legal: Responsé.vel Técnif:o: Importado.j)r: Atendimento ao Cliente FT-0C06
ConvaTec Inc. — Estados Carla V|o°tto Belli Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115 Ve
Unidos CRF-5P n?16.715 CNPJ: 09.603.161/0001-44 :

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

STOMAHESIVE PO PROTETOR

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Protetor de Estoma

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029011
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351525983200927

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

31/03/2010

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO 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 as 19h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351525983200927"
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ConvaTec® Cinto Ajustavel para Ostomia

Cinto ajustavel para ostomia

O Cinto Ajustavel para Ostomia destina-se a fornecer uma estabilidade adicional quando da utilizacdo de
bolsas coletoras. O cinto é preso as bolsas, fixando seus fechos a presilha ou ao suporte para bolsas.

ConvaTec®

Composicao do Produto
Nylon eldstico branco, ligado com fita 100% algodao e costurado com fio de poliéster. Possui fivela para ajuste
e fecho de plastico.

e Seguranga: O cinto fornece estabilidade adicional, com maior suporte e seguranca ao paciente,
principalmente aos pacientes que necessitam de convexidade.
e Ajustavel: O cinto é elastico e ajustdvel, possui 106 cm de comprimento podendo se alargar até 160 cm.

Recomendacdes de Uso
1) Encaixe uma extremidade do cinto a presilha das bolsas de ostomia ou ao suporte para bolsas de ostomia,
ja fixadas ao abdémen.
2) Passe o cinto ao redor da cintura e encaixe a outra extremidade do cinto a presilha correspondente.
3) Ajuste o comprimento do cinto ao redor da cintura de forma que proporcione seguranca e conforto ao
usuario.




FT-OC28
Vé

e convatec

ConvaTec® Cinto Ajustavel para Ostomia

Cinto ajustavel para ostomia

Adverténcias
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugao de uso que o acompanha na embalagem.
e Cinto Ajustdvel para Ostomia tem sido comercializado em todo o mundo desde 1978, ndo tendo sido

relatadas reacdes adversas ou incidentes sérios durante seu emprego.

E"s’ltéetrci’l?zc;géeo Registro Sanitario 55?%%33 Cuidados de Conservacao

N3o requer condigbes especiais de

Nao estéril Notificacdo 80523029002 5 anos
armazenamento.

Brasindice SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
Tamanho
175507 1002813 Indisponivel 283596 2,54cm x 106 cm 1 unidade
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f % g@ Q) convatec
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www.convatec.com
: . 5 fmmima: Detentor do Atendimento ao FT-OC28
cobiante | ResonsaiTecnico  pegeoNoticacao: - Clints %
. CRF-SP n°16.715 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115
CNPJ:

Estados Unidos
09.603.161/0001-44

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

Versao impressa nao controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.
As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem nao contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.

Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

CONVATEC CINTO AJUSTAVEL PARA OSTOMIA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Acessorios para Ostomia

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523029002
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351526251200959

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

01/12/2009

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO 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 as 19h02 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351526251200959"
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Ficha Técnica

AQUACEL® Ag+ Curativo Antimi
Hydrofiber® com Prata e Fibra de Re

Curativo antimicrobiano de hidrofibra com prata e fibra de reforco

AQUACEL® Ag+ reline duas poderosas tecnologias: Ag+ e
Hydrofiber® em um curativo macio, estéril, que absorve grandes
guantidades de exsudato e bactérias presentes na ferida, criando %
um gel macio e coeso, que se adapta intimamente a superficie da g
ferida, mantendo um ambiente Umido que auxilia na remogdo de
tecidos necrdticos (desbridamento autolitico).

IAQ“A‘-‘%

h)
i~

5cm x5cm\x 0)

Aquacel® Hydrofiber® ConvaTec®

AQUACEI@

15c:mx1'>cm/6n x6in.
Composi¢ao do Produto \

: v
AQUACEL® Ag+ é um curativo de fibras de ndo tecido, composto por = ME
uma (formato de fita) ou duas (formato extra) camadas de ® M
carboximetilcelulose sddica impregnado com 1,2% de prata ibnica e, @ © e 55 -
(agente microbiano), aprimorado com acido etilenodiamino tetra-
acético (EDTA), cloreto de benzeténio e reforcado com fibra de k -/
celulose regenerada.

Caracteristicas e A¢des do Produto \

Os curativos Aquacel® Ag+ apresentam duas poderosas tecnologias trabalhando sinergicamente para
gerenciar as barreiras a cicatrizagao de feridas: Prata i6nica e agentes anti-biofilme.

¢ Tecnologia Hydrofiber®: O exsudato da ferida é administrado pelo curativo através da capacidade de
absorcdo e gelificagdo da Tecnologia Hydrofiber®. A camada hidrofilica 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 as mudangas de curativo e eliminando o espago morto onde bactérias e biofilmes
podem crescer.

e Capacidade de retengao: A capacidade de absorgdo e retencdo da Tecnologia Hydrofiber® garante que o
exsudato absorvido pelo curativo permaneca retido em suas fibras sem retorno ao leito da ferida, retendo
também bactérias e biofilmes e ajudando a minimizar a infecgdo cruzada e prevenir a maceragao.

e Tecnologia Ag+: AQUACEL® Ag+ Extra™ é um curativo antimicrobiano de ultima geragao avaliado em
feridas de dificil cicatrizagdo. O curativo foi projetado especificamente para combater o biofilme de feridas
combinagdo sinérgica de componentes anti-biofilme e antimicrobianos.




Ficha Técnica

AQUACEL® Ag+ Curativo Antimi
Hydrofiber® com Prata e Fibra de Re

Curativo antimicrobiano de hidrofibra com prata e fibra de reforco

e Prata presente no curativo: A prata idnica incorporada no curativo mata microrganismos patégenos, tanto
plancténicos quanto aqueles presentes no biofilme bacteriano, incluindo bactérias, leveduras e fungos.
Além disso, o curativo rompe e absorve o biofilme, prevenindo a sua formagdo/reorganizacdo, aumentando
a eficdcia da prata contra os microrganismos. O préprio curativo atua como uma barreira antimicrobiana
que protege o leito da ferida.

AQUACEL Ag+ pode ser utilizado no tratamento de:

¢ Feridas, como uma barreira eficaz contra a penetrac¢do bacteriana no curativo, ja que pode reduzir o risco
de infeccdo;

¢ Feridas infectadas ou com risco elevado de infeccdo;

e Ulceras de pé diabético, tlceras de perna (tlceras de estase venosa, Ulceras arteriais e ulceras de perna de
etiologia mista) e ulceras de pressdo (profundidade parcial e total);

e Feridas cirurgicas;

e Feridas traumaticas;

e Feridas que sangram facilmente, tais como feridas que foram desbridadas mecanica ou cirurgicamente;

e Feridas oncoldgicas exsudativas, como tumores cutaneo-fungoides, carcinoma fungoide, metdastases
cutaneas, Sarcoma de Kaposi e angiosarcoma;

e Queimaduras de espessura parcial (segundo grau);

e Feridas nas quais a carga bacteriana € uma possivel causa para a cronicidade/ndo evolu¢do da doenga;

e Feridas cavitdrias ou profundas, incluindo tunelizages de fistulas (fita).

Adverténcias
Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instru¢do de uso que o acompanha na embalagem para
verificar as contraindicagGes e precaugoes.
¢ O curativo AQUACEL Ag+ nao deve ser usado em individuos com sensibilidade ou que tenham
apresentado reagdo alérgica ao curativo ou a algum dos seus componentes. (prata, carboximetilcelulose
sddica, etilenodiamino tetra-acético e cloreto de benzetonio).

Método de . s Prazo de . ~
e Registro Sanitario . Cuidados de Conservagao
Esterilizagao Validade
Registro ANVISA: Armazenar entre 10 e 25°C. Conservar em
80523020049 local seco e evitar umidade elevada.

Radiagdo gama
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Ficha Técnica

AQUACEL® Ag+ Curativo Antimi
Hydrofiber® com Prata e Fibra de Re

Curativo antimicrobiano de hidrofibra com prata e fibra de reforg¢o

Brasindice SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
413571 1708337 768455132614 282006 Fita—2X45cm 5
413567 1708331 768455132072 282007 Extra—10 X 10 cm 10
413568 1708334 768455132089 282008 Extra—15 X 15 cm 5
413569 1708335 Indisponivel 300995 Extra—20X30cm 5
413570 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Fitalcmx 45cm 5
413566 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Extra5cmx5cm 10
413581 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Extra4 cm x 10 cm 10
413598 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Extra4 cm x 20 cm 10
413599 Indisponivel Indisponivel Indisponivel Extra 4 cm x 30 cm 10
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ConvaTec Inc. — Estados Carla Viotto Belli Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115 Vs
CRF-SP n216.715 CNPJ: 09.603.161/0001-44 ‘

Unidos

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versdo impressa ndo controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem ndo contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

AQUACEL Ag+ Curativo Antimicrobiano De Hydrofiber com Prata e Fibra de

Reforco
Nome Técnico do Dispositivo ;
Médico Curativo
Numero da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico 80523020049
Situacédo da Notificacdo ou do valido
Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notificacdo ou 25351540018201531

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

16/05/2016

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

16/05/2036

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO 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 as 19h04 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351540018201531"
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Curativo Convafoam de Espuma e Hydrofiber
Nao Adesivo

Curativo de Espuma e Hydrofiber Nao Adesivo
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Descricao

Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos sdo uma variedade de curativos estéreis de
hidrofibra, espuma e fibras de absorcdo aprimorada, que consistem em:

e Um filme externo de poliuretano com adesivo acrilico revestido, respiravel, resistente a dgua, que fornece
uma barreira bacteriana e viral;

e Uma almofada central, absorvente, macia e multicamadas, contendo fibras superabsorventes, espuma de
poliuretano e camada de contato com a ferida de Hydrofiber (carboximetilcelulose de sddio).

A camada externa de filme fornece uma barreira impermeavel, viral e bacteriana que protege a ferida de
contaminantes externos, reduzindo o risco de infeccdo. O filme também ajuda a controlar a transmissdo do
vapor de umidade do exsudato absorvido pelo curativo. A almofada de Hydrofiber®, camada de fibra de
absor¢do e os materiais de espuma de poliuretano dentro da almofada absorvem grandes quantidades de
fluidos (exsudato) e bactérias da ferida, além de reter umidade.

Convafoam

omposicao do Produto

O Curativo Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivo possui 6 camadas que sdo compostas de:
1. Filme externo de poliuretano revestido de adesivo acrilico padrdo, resistente a agua;

2. Espuma/ almofada de poliuretano;

3. Adesivo de revestimento de dispersdo (policaprolactona);

4. Camada de Fibras superabsorventes (40% de poliacrilato de sédio e 60% de poliéster);

5. Adesivo de revestimento de dispersdo (policaprolactona);

6. Camada de Hydrofiber ® (Carboximetilcelulose de Sddio).




a convatec

FT-AWC 28
VO

Curativo Convafoam de Espuma e Hydrofiber
Nao Adesivo

Curativo de Espuma e Hydrofiber Nao Adesivo

Caracteristicas e Acoes do Produto \
Os Convafoam curativos de espuma e Hydrofiber ndo adesivos podem ser utilizados apds a consulta de um
profissional da saude, para o tratamento de feridas exsudativas e ndo exsudativas e protecao da pele intacta.
Podem ser utilizados como curativos primarios e secundarios. Podem ser cortados em qualquer formato ou
tamanho sem risco de desmoronamento ou migracao de particulas para o leito da ferida.
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos sdo destinados a ser utilizados em pacientes
com um dos tipos de feridas listadas nas indicagcdes ou naqueles que requerem protecao da pele contra danos.
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos podem ser utilizados por até 7 dias. Os
curativos devem ser trocados antes desse periodo, caso seja clinicamente indicado.
E seguro utilizar os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber n3o adesivos pelo tempo que for necessario
o tratamento.

Recomendac¢des de Uso

Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos sdo indicados para o tratamento de:
e Ulcera de perna;

e Ulcera por press3o;

e Ulcera de pé diabético;

e Feridas cirurgicas;

e Feridas traumaticas.

Adverténcias

Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos ndo devem ser usados em individuos sensiveis
ou que tiveram uma reagao alérgica ao curativo ou aos componentes mencionados na descri¢gdo do produto.
Os Curativos Convafoam de espuma e Hydrofiber ndo adesivos ndo sao compativeis com agentes oxidantes,
como perodxido de hidrogénio ou solugdes de hipoclorito.

Método de Prazo de

Registro Sanitario Validade Cuidados de Conservagao

Esterilizagao

Registro ANVISA N2 3 anos Armazenar em temperatura entre 10 e

Oxido de Etileno 80523020099 25°C. Proteger da luz. Manter seco.

SIMPRO Caracteristica Unidades por
caixa
Tamanho do
. , . , Curativo
423355 1733679 Indisponivel Indisponivel 10
. , . , 10cm x 10cm
423357 1733684 Indisponivel Indisponivel 5

15cm x 15cm
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Curativo Convafoam de Espuma e Hydrofiber
Nao Adesivo
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. . . Detentor do Atendimento ao FT-AWC 28
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Reino Unido CRF-SP n°16.716 Convatec Brasil Ltda. 0800-7276-115
CNPJ:

09.603.161/0001-45

Para obter mais informagdes sobre nossos produtos, entre em contato com seu representante de vendas da ConvaTec.
Versao impressa nao controlada e informagdes sujeitas a alteragdes.

As imagens ilustram apenas exemplos dos produtos e podem nao contemplar todos os modelos disponiveis nesse registro.
Todas as marcas e logotipos sdo propriedade do Grupo ConvaTec.



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

CONVATEC BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.603.161/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.05.230-2

Nome do Dispositivo Médico

Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber ndo adesivo

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Curativo

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80523020099
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351449492202383

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo Unico:
C004421 - Enderecgo: FIRST AVENUE - DEESIDE INDUSTRIAL PARK -
FLINTSHIRE - CH5 2NU - DEESIDE - REINO UNIDO

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

02/09/2024

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02/09/2034

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

U 20099 D1.pdf 1399867253 - 21/10/2025 11:10:04

Modelo Produto Médico

423355 - Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber ndo adesivo 10cm x 10cm

423357 - Convafoam Curativo de espuma e Hydrofiber ndo adesivo 15cm x 15cm

Impresso dia 16 de junho de 2026 as 19h05 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351449492202383"
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPAO BONITO

PREGAO ELETRONICO N° 031/2026
SISTEMA REGISTRO DE PRECO - PROCESSO N° 6733/2026
EDITAL N° 50/2026

CREDENCIAMENTO

Convatec Brasil Ltda., com sede a Avenida Francisco Roveri 1413 — Galpao A — Parte C Lote GLB3A2C — Parque
Almerinda Chaves - Jundiai, 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 , inscritano CNPJ n.°07.569.029/0001-38, a apresentar proposta de precos e comercializar os produtos da marca
Convatec destinado ao Pregao Eletronico N° 031/2026, REGISTRO DE PRECOS N° 6733/2026 — EDITAL N° 50/2026,
promovido por este 6rgao publico Prefeitura Municipal de Capao Bonito.

Por ser verdade, firmamos a presente.

S3&o Paulo, 15 de Junho de 2026

Assinado de forma digital por

CRISTINA TODARO DE CRISTINATODARO DE
FREITAS:26794581841

FREITAS:26794581841 pados: 2026.06.15 09:00:02
-03'00'
Convatec Brasil Ltda.

Cristina Todaro de Freitas — Analista de Licitacdo
RG: 29.301.894-7 — CPF: 267.945.818-41

CONVATEC BRASIL LTDA
Filial : Avenida Francisco Roveri 1413 — Galpao A — Parte C Lote GLB3A2C - Parque Almerinda Chaves - Jundiai, SP - CEP: 13212-541 — Brasil
Matriz : Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 50 - Vila Nova Conceigao - Sdo 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
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