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NOME TECNICO: DISPOSITIVOS PARA INCONTINENCIA URINARIA

NOME COMERCIAL: DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA URINARIA COM EXTENSAO — GLOMED

NOTIFICAGAO ANVISA: 80273450057

CLASSIFICACAO DE RISCO: |- BAIXO RISCO

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:
NEX MEDICAL CO., LTD.

Shuanglian Road — Kechuang Industrial Park — Haichang District — Haining — Jiaxing — Zheijiang — China —

314400

DESCRICAO TECNICA:

O dispositivo para incontinéncia urindria com extensao — GLOMED é confeccionado em latex de borracha
natural, na forma de preservativo nao lubrificado. Apresenta bainha uretral externa integrada, com design
anatémico, desenvolvido para proporcionar ajuste confortavel ao formato do pénis. Possui conector cénico
em ABS, que permite o acoplamento seguro do preservativo a um tubo extensor transparente de 1 metro

em PVC, assegurando a condug¢ado adequada da urina.

MODELO DISPONIVEL:

COM EXTENSAO:

IN?E)RDI;IO MODELO |TAMANHO COMPRIMENTO TUBO PVC COMPOSICAO PRESERVATIVO
115208 GLIU-CEUN UNICO 1 METRO Latex de borracha natural

NAO LUBRIFICADO
Hipoalergénico
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DIMENSOES DA CAIXA:
COD. BARRAS TG COD. DE BARRAS
PRODUTO PESO LARG | ALT | COMP UNITARIA PCT . 6MERCIAL TRANSPORTE CX 100
UNDS
GLIU-CEUN 0,38 | 0,37 0,39 0074468946422 X 20074468946426
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

E indicado para pacientes do sexo masculino com incontinéncia urindria, manifestada pela perda involuntaria
de urina devido a comprometimentos funcionais. Destina-se a coletar e conduzir a urina a um recipiente
coletor, como bolsa ou frasco coletor, oferecendo uma solu¢cdo nao invasiva, segura e eficaz para o manejo
da incontinéncia urindria. Recomenda-se a troca do dispositivo a cada 24 horas para garantir sua eficacia e

higiene.
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EMBALAGEM/ESTERELIZACAO

Embalado individualmente em embalagem plastica transparente, abertura asséptica, rotulagem conforme
RDC 751/2022. Cada embalagem individual contém 1 dispositivo e 1 instrucdo de uso. As embalagens
individuais sao acondicionadas em caixas de transporte contendo 100 a 2000un.

ESTERELIZADO POR OXIDO DE ETILENO, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAGAO.

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

e Verifique a integridade da embalagem e a validade do produto.

e Abra a embalagem utilizando técnica asséptica.

e Higienize a regido genital conforme rotina de limpeza.

e Ajuste o dispositivo ao redor do 6rgao genital masculino; utilize fita cirargica para fixacdo, se necessario.
® Conecte a ponta do dispositivo ao recipiente coletor adequado.

* Apds o uso, remova a fita e retire o dispositivo com cuidado.

* Apds a utilizacao, descartar o produto em local apropriado, conforme as normas vigentes.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

¢ 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 Evite usar esparadrapo comum para nao lesar a pele.

e Para facilitar a aplicacdo, colocar o dispositivo com o pénis em erecao.

¢ N3do usar se houver lesao ou inchaco; aguarde recuperagao

¢ Retire diariamente, lave o 6rgao genital e, se possivel, a noite, utilize o papagaio.

e Produto de uso Unico; ndo reesterilizar nem reutilizar; destrua apds o uso.

e Produto esterilizado a 6xido de etileno;

¢ PROIBIDO REPROCESSAR.

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

e Contém latex de borracha natural; pode causar alergia.

CONTRAINDICACOES:

Dispositivo para incontinéncia urindria contém latex de borracha natural, podendo causar reacdes alérgicas
em pacientes sensiveis ou alérgicos ao latex. O dispositivo também é contraindicado para uso em casos de
processos inflamatdrios no membro genital masculino, independentemente da causa.
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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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