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1INDICAGAO E FINALIDADE DE USO DO PRODUTO

O Coletor de urina é destinado & coleta de urina do paciente em repouso através de sonda foley, que estard
conectado no tubo extensor, conduzindo o liquido até a bolsa pldstica, onde permanecerd armazenado até
drenagem por profissional habilitado. O principio de funcionamento trata-se de coleta de urina e medic@o (em
ml) da diurese.

2.VARIAGOES/ACESSORIOS:

- Tamanhos: 500mL, 1.000mL, 1.500mL, 2.000mL, 2.500mL, 3.000mL
- Vdlvula Anti- refluxo

- Cdmara de Pauster.

3.INSTRUGOES DE USO

l.Inspecionar visualmente o produto quanto & integridade da embalagem primdria e validade do produto
2. Vedar o tubo de drenagem fechando o clamp e a valvula em T, encaixando-o no codre, a fim de impedir
contaminag&o do mesmo.

3. Retirar a tampa protetora do conector escalonado universal e introduzir no terminal a sonda foley,
previamente preparada, de modo que ultrapasse toda a superficie de contato;

4. Manter a Bolsa Coletora, através do seu suporte de fixagdo tipo cabide, abaixo do nivel bexiga do
paciente sondado, considerando altura de leito ou assento cadeira; devendo o tubo extensor permanecer
posicionado da mesma forma garantindo total vazdo do volume até bolsa. Abrir pinga do tubo extensor
para drenagem do volume desejado.

5. A bolsa pldstica deverd ser drenada periodicamente. Para drenar a bolsa pldstica, retirar o tubo de
drenagem do encaixe e posiciond-lo ao recipiente que ird receber a uring, e abrir o clamp pldstico. Apds o
esvaziamento da bolsa pldstica, fechar o clamp e limpar o tubo de drenagem com anti-séptico, e apds a
limpeza recoloca-lo no encaixe.

6. A observagdo periddica deste sistema deverd ser feita para assegurar que a urina esteja fluindo
livremente. Se uma coluna imdvel de urina for observada, checar quanto ao posicionamento correto da
tubulagdo e da bolsa, e entdo quanto a uma obstrugdo fisica.

7. Para os modelos que utilizam ponto de coleta ndo agulhado, utilizar seringa luer slip para a coleta de
material. Atengdo a ndo utilizar agulha, pois 0 manuseio correto do mesmo assegura a eficiéncia do
procedimento proposto.

8. Atencdio: o tempo de utilizagdo do produto recomendado pelo fabricante é de, no mdximo, 7 dias. A
eficiéncia e seguranga do procedimento estd diretamente ligado ao sistemal(cateter/sonda) e ao manuseio
do produto por profissional qualificado.
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DESCARTE: os produtos médicos descritos nessa instrugdo de uso, que forem removidos de seus pacientes,
devem ser adequadamente descartados pela instituicdio hospitalar. Os métodos e procedimentos de
descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo
qualquer possibilidade de sua reutilizagdo.

4.PRECAUCOES, ADVERTENCIAS E RESTRICOES DE USO (CONTRA-INDICAGOES)
Evite que a embalagem entre em contato com produtos liquidos de qualquer espécie, impedindo assim a
danificagdo da mesma e consequente contaminagdo do produto. Evite que o produto, antes de ser utilizado
seja manuseado e/ou estocado perto de objetos perfurocortantes. Siga rigorosamente as orientagdes de
assepsia da CCIH.

Manter na embalagem original até o momento do uso.

Nd&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

PRODUTO DE USO UNICO, ESTERIL. PROIBIDO REPROCESSAR.

Contra-indicagdes: n&o existem contra-indicagdes.

VALIDADE: 3 anos. A vida util serd plena, se todas as instrugdes, precaugdes e adverténcias, relativas ao
transporte, armazenagem e manuseio do produto, contidas neste documento, forem respeitadas e
rigorosamente seguidas.

5.CUIDADOS ESPECIAIS

Utilizar o produto de forma asséptica, somente se a embalagem primdria estiver integra, garantindo a
Esterilidade do produto. A embalagem primdria deve ser aberta apenas no momento de uso do coletor de
urina. Os coletores s6 devem ser manuseados por pessoal devidamente qualificado e que conhega os
procedimentos adequados de utilizagdo do produto a ser utilizado no procedimento de drenagem.

6.FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
Cada modelo de coletor é fornecido em embalagem selada (sistema de termoselagem) individual, tipo
blister, com uma face de PGC - Papel Grau Cirurgico e outra face de filme pldstico de polietileno.

7.EMBALAGEM
Posteriormente séo embaladas dentro de caixa de papeldo resistente ao transporte.

8.ESTERILIZACAO

Os coletores de urina séo esterilizados por éxido de etileno. Devem inspecionar-se as embalagens de todos
os produtos esterilizados para ver se apresentam defeitos na barreira asséptica antes da sua abertura. No
caso da existéncia de um defeito deste tipo, deve considerar-se que o produto ndo estd esterilizado. Deve
proceder-se com cuidado para impedir a contaminac&o do componente. Em caso de contaminagdo,
deverd eliminar-se este produto.

9.RASTREABILIDADE
A rastreabilidade é feita através do numero de lote que se encontra no rétulo de cada caixa e que é
também colocado no Documento de Venda, o que permitird um perfeito controle do material utilizado.

10.CUIDADOS ESPECIAIS DE ARMAZENAGEM E TRANSPORTE DO PRODUTO

Armazenagem: Deve ser mantida a temperatura ambiente e em local fresco e seco. No armazenamento
deve ser observado o empilhamento méximo indicado na embalagem comercial.

Transporte: No transporte deve ser observado o empilhamento mdéximo indicado na embalagem comercial.
No transporte deve-se garantir a perfeita integridade da embalagem.

Casos de dano da embalagem: NAO UTILIZAR O PRODUTO.

T.PARTES E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO: Né&o se aplica

PRODUTO DEUSC UNICC
O produto pode ser utilizado apenas uma vez em um Unico paciente. A limpeza e
’-) reesterilizacéo sdo proibidas. A reutilizacdo deste produto oferece riscos potenciais ao
7 paciente e ao usudrio. O comprometimento das propriedades dos materiais e a
- . esterilidade inadequada associada a reutilizagdio podem causar danos, doenga ou
morte do paciente.
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