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MANUAL DE INSTRUCAO DE USO

Coletor de Urina Sistema Fechado

Nome Técnico: Bolsas Coletoras
Nome Comercial: Bio Bag
Cadastro ANVISA: 80192450001

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicagao: procedimentos clinicos ou cirurgicos para coleta e afericao da drenagem urinaria.
Indicacdo de cada tamanho especifico: 2000mL.
Finalidade de uso: coleta e aferigdo da urina por sistema fechado.

DESCRIGAO DO PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO,
APLICADOS PARA SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

O produto é indicado para coleta e afericdo da drenagem urinaria, sendo a bolsa ligada a tubo

extensor que possui conector que € introduzido na sonda, a mesma instalada na bexiga do
paciente.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Composicgao:

A) Tampa do conector.

B) Conector universal com ponto de coleta para amostras de exames laboratoriais.
C) Pinga ou clamp (corta fluxo).

D) Tubo extensor.

E) Tira para deambulagéao.
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F) Alga de sustentacéo ao leito.
G) Valvula anti-refluxo.

H) Identificagao do usuario.

1) Coldre protetor.

J) Bolsa com capacidade até 2000 ml, graduada a cada 100 ml ou volume menores 25 a 100 ml.

K) Tubo de esvaziamento com pinga ou clamp.
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Caracteristicas Técnicas:

Tampa do conector - Injetada em polietileno. Destina-se em proteger a esterilizagéo.

Conector Universal - Injetado em PVC. Tem por finalidade a conex@o da extensédo de drenagem
a sonda uretro-vesical.

Tubo extensor — Extrudado em PVC, translicida, com comprimento de 1100mm ou 1200mm, e
um didmetro interno de 5.5mm. Tem por finalidade o transporte da urina para a bolsa.

Pinca ou clamp (corta-fluxo) - Injetada em polipropileno. Tem por finalidade interromper o fluxo
de urina.

Valvula anti-refluxo — Fabricada em PVC. Tem por finalidade de impedir o retorno da urina da
bolsa.

RELAGCAO DAS PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE APOIO DESTINADOS
A INTEGRAR O PRODUTO E MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADO:

As partes integrantes do produto encontram-se descritas acima.

Observacao: O produto € embalado individualmente em papel grau cirurgico e filme plastico
transparente, rotulagem conforme RDC 751/2022.

INSTRUGCAO DE USO:

Embalagem: verifique os dizeres de rotulagem e a integridade da embalagem antes da sua
utilizagéo, nao utilize se a mesma estiver violada, danificada ou molhada;

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

Usar o produto imediatamente apos a abertura da embalagem conforme técnica de pétala.

Produto: feche a pinga do tubo extensor e tubo de saida, remova a tampa de prote¢éo do conector
e adapte o conector a sonda instalada no paciente. Abra a pinga do tubo extensor e a urina fluira
para dentro da bolsa. Para esvaziar a bolsa, abra a pinga do tubo de saida. Apds o esvaziamento,
fechar a pinga do tubo de saida.

ORIENTAGCOES, PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS PARA USO E SEGURANGCA DO
PRODUTO:

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicagoes
Nao ha.
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Precaugdes: O uso do produto néo apresenta contra indicagées nem efeitos colaterais. O produto
deve ser manuseado com assepsia e s6 deve ser aberta a embalagem no momento do uso
conforme técnica pétala. Aconselha-se que o produto seja usado para a finalidade a que se propde
e respeitando-se o limite da sua capacidade.

Adverténcia: O produto é de uso Unico, devendo ser destruido ap6s o uso. Proibido reprocessar.
Verificar o estado superficial do produto antes do uso. Nao utilizar se a embalagem estiver violada,
se a integridade da embalagem estiver comprometida ou o prazo de validade vencido. A instalagcéo
e o tempo de uso do produto ficam a critério do profissional competente responsavel. Descartar o
produto conforme determinagéo de CCIH e/ou Geréncia de Risco de cada hospital para que néo
seja indevidamente reaproveitado.

Observacdo: Se forem observadas questdes que possam comprometer o funcionamento do
dispositivo, ndo use o produto e entre em contato com o seu representante.

Validade: O produto tem validade de 03 anos, salvo embalagem violada.
CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em temperatura ambiente. O produto deve ser armazenado e transportado em local
livre de efeitos causados por agentes externos (chuva, sol e calor).
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Sueli Evangelista da Silva Elton Amaro da Paz
Representante Legal Responsavel Técnico
CRQ/PE N° 01300828
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