COUMED FICHA TECNICA RESPONSAVEL TEGNICA:

QUALIDADE EM SAUDE Sonda FOIey de Létex com Baléo = SIMARA COLOMBI BUSCH
Material Hospitalar Glomed COREN/SC 273.138
NOME TECNICO: SONDAS
, ~ #
NOME COMERCIAL: SONDA FOLEY DE LATEX COM BALAO - GLOMED " . OGLOMED o+ @
NOTIFICAGAO ANVISA: 80273459035 ¥ g

CLASSIFICAGAO DE RISCO: Il - MEDIO RISCO

DETENTOR DO REGISTRO:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — ltoupava 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:
DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARE LIMITED
Plot No. 1 & 2, Phase — Il, Sector — 59, Ballabhgarh, Faridabad, Haryana 121004, India

DESCRICAO DO PRODUTO:

A sonda Foley de latex com baldo — GLOMED é confeccionada em l|atex borracha natural, sendo maleavel,
flexivel e siliconizada para facilitar a insercdao e reduzir o atrito. Apresenta ponta distal arredondada e
atraumatica, com dois orificios laterais que permitem adequado fluxo urinario. O baldo, igualmente produzido
em latex, é integrado ao corpo da sonda e conectado a via de insuflacdo identificada por cddigo de cor
correspondente ao tamanho. A extremidade proximal é destinada a drenagem vesical. O produto é
disponibilizado em duas configuragdes: modelo de duas vias (via de drenagem e via de insuflagcdo) e modelo
de trés vias (via central de drenagem, via secundaria para irrigacdo e via de insuflacdo).

MODELOS DISPONIVEIS:

SONDA FOLEY DE LATEX DUAS VIAS

) _ | CAPACIDADE DE DIAMETRO CcOMPRIMENTO| TAXA MEDIA DE FLUXO
CODIGO INTERNO | MODELO | TAMANHO | INDICAGAO | INFLAMENTO DO |  EXTERNO (mm) (ml/Min) DO CONECTOR
BALAO (ml) (mm) DE DRENAGEM
113186 GLSF06 06 FR INFANTIL 3ML 2.0£0.33 300£10 >10
113187 GLSF08 08 FR PEDIATRICO 3-5ML 2.7+0.33 30010 >15
113276 GLSF10 10 FR PEDIATRICO 3-5ML 3.3+0.33 300£10 >30
113282 GLSF12 12 FR ADULTO 10-30 ML 4.0£0.33 400£10 >50
113299 GLSF14 14 FR ADULTO 10/15 — 30 ML 4.7+0.33 400+10 >70
113307 GLSF16 16 FR ADULTO 15-30 ML 5.3+0.33 400£10 >100
113313 GLSF18 18 FR ADULTO 15-30 ML 6.0+0.33 400£10 > 100
113320 GLSF20 20 FR ADULTO 15-30 ML 6.7+0.33 400+10 >100
113336 GLSF22 22 FR ADULTO 15-30 ML 7.3+0.33 400£10 >100
113342 GLSF24 24 FR ADULTO 30-50 ML 8.0+0.33 400£10 >100
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SONDA FOLEY DE LATEX TRES VIAS

CAPACIDADE DE | DIAMETRO TAXA MEDIA DE
CODIGO INTERNO| MODELO | TAMANHO | INDICACAO | INFLAMENTO DO| EXTERNO CORERIMENION RELS ROl i iR
BALKO (ml] (mm) (mm) CONECTOR DE
DRENAGEM
113270 GLSF-3V-16 16 FR ADULTO 15-30 ML 5.3+0.33 400£10 >100
113271 GLSF-3v-18 18 FR ADULTO 15-30 ML 6.0£0.33 400£10 > 100
113272 GLSF-3V-20 20 FR ADULTO 15-30 ML 6.7+0.33 400£10 >100
113273 GLSF-3v-22 22 FR ADULTO 15-30 ML 7.3+0.33 400£10 >100
113274 GLSF-3v-24 24 FR ADULTO 30-50 ML 8.0+0.33 40010 >100
DIMENSOES DA CAIXA:
SONDA FOLEY DE LATEX DUAS VIAS
COD BARRAS COD BARRAS COD BARRAS
PRODUTO | PESO | LARG | ALT COMP | CXTRANSP | o o un | COMERCIALCXC/10 | TRANSPORTE 50 CX C/
UND 10 UND = 500 UND
GLSF06 9,60 | 0,42 | 045 0,52 100 0070341196809 10070341196806 20070341196803
GLSFOS 9,80 | 042 | 045 0,52 100 0602883919822 10602883919829 20602883919826
GLSF10 10,30 | 0,42 | 045 0,52 100 0602883919839 10602883919836 20602883919833
GLSF12 11,30 | 042 | 045 0,52 100 0602883919846 10602883919843 20602883919840
GLSF14 12,40 | 0,42 | 045 0,52 100 0602883919853 10602883919850 20602883919857
GLSF16 12,90 | 0,42 | 0,45 0,52 100 0602883919860 10602883919867 20602883919864
GLSF18 13,40 | 042 | 045 0,52 100 0602883919877 10602883919874 20602883919871
GLSF20 14,00 | 042 | 045 0,52 100 0602883919884 10602883919881 20602883919888
GLSF22 1530 | 042 | 045 0,52 100 0602883919891 10602883919898 20602883919895
GLSF24 16,50 | 0,42 | 0,45 0,52 100 0602883919907 10602883919904 20602883919901
SONDAS FOLEY DE LATEX 3 VIAS:
COD BARRAS COD BARRAS CX COD BARRAS TRANSPORTE
PRODUTO | PESO | LARG | ALT | comPp EMBALAGEM UN COMERCIAL CX C/ 10 UND | 50 CX C/ 10 UND = 500 UND
GLSF-3v-16 | 14,30 | 0,420 | 0,450 | 0,520 0070341196830 0070341196847 0070341196854
GLSF-3v-18 | 14,90 | 0,420 | 0,450 | 0,520 0070341196861 0070341196878 0070341196885
GLSF-3V-20 | 15,80 | 0,420 | 0,450 | 0,520 0070341196892 0070341196908 0070341196915
GLSF-3V-22 | 17,10 | 0,420 | 0,450 | 0,520 0070341196922 0070341196939 0070341196946
GLSF-3v-24 | 18,00 | 0,420 | 0,450 | 0,520 0070341196953 0070341196960 0070341196977
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Indicada para drenar a urina de pacientes com problemas de eliminagdo urinaria, ou em procedimentos
cirdrgicos promovendo esvaziamento constante da bexiga. Como também controle e monitoramento do
débito urinario.

EMBALAGEM/ESTERELIZACAO:

Embalado individualmente com papel grau cirdrgico e filme plastico transparente (polietileno/Poliamida) e/ou
embalagem plastica, abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022; as embalagens individuais sdo
acondicionadas em caixa comercial contendo 10 unidades e caixa de transporte 500 unidades.

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

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

* Verifique a integridade da embalagem e validade do produto;

* Realizar os testes iniciais no produto para verificagdo da integridade do bal3o;

* Escolha o tamanho da sonda adequado ao paciente;

* Utilizar as técnicas assépticas;

* Introduza a sonda pela uretra lentamente até a bexiga;

* Insufle o baldo com auxilio de uma seringa tipo luer slip;

* Encha o baldo com dgua destilada, conforme capacidade indicada no funil da sonda;

* Assegurar-se do funcionamento do dispositivo, através da verificacdo do fluxo de urina a partir do funil de
drenagem;

* Desinflar o baldao completamente antes da retirada;

* Retirar a sonda do paciente seguindo técnicas aplicaveis;

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

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

* Produto destinado a uso médico hospitalar;

* Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdao, nao utilize se a mesma estiver violada,
danificada, molhada ou fora do prazo de validade;

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

* Realizar verificacdes regulares para garantir o funcionamento da sonda,

* Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

* Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacao;

* Ndo recomendasse a utilizacdo da sonda por periodo superior a 7 dias;

* Produto de uso Unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;

* Produto esterilizado a 6xido de etileno;

* PROIBIDO REPROCESSAR;
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* Descartar conforme legislagdo de residuos de saude (RDC 222/2018);

* Este produto contém latex de borracha natural, seu uso pode causar rea¢des alérgicas

em pessoas sensiveis ao latex.

CONTRAINDICACOES:

A sonda foley de latex com baldo deve ser evitada em pacientes alérgicos ao latex, em procedimentos
cirdrgicos ou exames que requerem materiais ndo radiopacos, e por individuos com sensibilidade conhecida
ao latex. Seu uso prolongado pode causar desconforto na uretra. Em casos de alergia ao latex ou quando ele
nao é apropriado, é recomendavel optar por sondas de material alternativo, como silicone, para garantir a

seguranca e o conforto do paciente.

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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