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NOME TECNICO: BOLSAS COLETORAS

NOME COMERCIAL: COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO COM FILTRO - GLOMED
NOTIFICAGAO ANVISA: 80273450019

CLASSIFICAGAO DE RISCO: | — BAIXO RISCO
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DETENTOR DO REGISTRO:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.
CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — Itoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480 / sac@olimed.com.br

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
HUNAN PINGAN MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD
Number 8, Industrial Road, Economic Development Zone, Li county, Hunan Province, China

DESCRICAO TECNICA:

O coletor de urina sistema fechado com filtro - GLOMED é composto de um tubo 100cm de PVC ligado a bolsa
coletora em PVC graduada, com capacidade de 500 a 2000ml e valvula antirrefluxo de PVC na parte inferior,
dependendo do modelo pode apresentar configuragdes diferentes. O produto é livre de latex.

MODELOS DISPONIVEIS:

COMPRIMENTO | PONTO DE .

COD. INTERNO MODELO CAPACIDADE o) —— VALVULA ANT-REFLUXO MATERIAL
100374 COM FILTRO | 500 a 2000 ML 100 cm APRESENTA APRESENTA PVC

DIMENSOES DAS CAIXAS:

COD. DE BARRAS

PRODUTO PESO LARG | ALT COMP ccm.;::ﬁs cogézi:g':?s TRANSPORTE CX
100 UNDS

COM FILTRO 10,60 0,36 0,34 0,55 0606529140601 X 20606529140605
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

E indicado para drenagem, coleta e mensuragdo de diurese em pacientes submetidos a sondagem vesical de
demora ou de alivio. Geralmente estes pacientes encontram-se em situac¢des cirurgicas, de retengao urinaria,
baixa mobilidade ou apenas necessidade de controle hidrico didrio. Reduzindo o risco de contaminagao
através de seu sistema fechado.

EMBALAGEM/ESTERELIZACAO:

Embalado individualmente com papel grau cirurgico e filme plastico transparente (polietileno/Poliamida)
e/ou embalagem plastica, abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022. Cada embalagem contém
1(uma) unidade de coletor de urina e 1 (uma instrucdo de uso). As embalagens individuais sdo
acondicionadas em caixas de transporte contendo 100 unidades.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO.
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ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica;

Feche a valvula de saida da bolsa coletora;

Remova a tampa de protecdo do conector adaptador e introduza ao cateter previamente preparado;

A urina fluird para dentro da bolsa através do cateter urinario;

Para esvaziar a bolsa, retirar o tubo de drenagem do encaixe e posicione a um recipiente adequado que

receberd a urina, em seguida abra a saida da vdlvula para drenagem;

Apds o esvaziamento, fechar a valvula e recolocar no encaixe.

e O dispositivo apresenta ponto de coleta de urina com membrana autocicatrizante para insercdo da
agulha;

e ApOs a utilizacdo, descartar o produto em local apropriado, conforme as normas vigentes.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo, ndo utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre
gue houver duvida quanto a contaminacao;

e Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

e Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminagao;

e Produto de uso Unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;
e Produto esterilizado a éxido de etileno;

e PROIBIDO REPROCESSAR;

e Descartar conforme legislacdo de residuos de saude (RDC 222/2018)

e Atodxico, livre de latex.

CONTRAINDICACOES:

O coletor de urina sistema fechado com filtro é contraindicado para pacientes com alergia aos materiais que
compdem o dispositivo, para aqueles com obstrucdo urindria, para pacientes que necessitem de
monitoramento rigoroso e preciso da diurese, bem como em casos de infec¢des urinarias graves. Também
deve ser evitado em situagbes em que exista risco de dano ou violagdo do sistema fechado. Nessas
circunstancias, é essencial considerar alternativas apropriadas.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente, entre 5°C e 35°C para preservar a qualidade e
integridade do produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.
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