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Nome Comercial

Sensura Bolsa para Estomia 1 peca

Indicagdes/ Finalidade prevista

A bolsa para ostomia é indicada para coletar passivamente excrecdes de um estoma. A base adesiva é

presa a bolsa para ostomia e deve aderir a pele intacta ao redor do estoma. O dispositivo é indicado para

pessoas com estoma.

Principio de Funcionamento

A bolsa de ostomia é fixada a pele periestomal intacta por uma placa adesiva colocada ao redor do

estoma. A placa adesiva e a bolsa de ostomia sdo conectadas por soldagem. Os efluentes sGo drenados

para a bolsa de ostomia por gravidade. As bolsas de ostomia coletam passivamente o produto.

Caracteristicas Modelos Comerciais

Cédigo
15570
15580
15470
15480
15206

Design
1 Pega, drenavel, plana
1 Pega, drenavel, plana
1 Pega, fechada, plana
1 Pega, fechada, plana
1 Peca, drenavel, convex light

Tamanho

Maxi
Maxi
Maxi
Maxi
Maxi

Cor
Transparente
Opaca
Transparente
Opaca
Transparente

Dimensoes
10 - 76 mm
10 - 76 mm
10 - 76 mm
10 - 76 mm
15 -43 mm
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Caracteristicas do Produto

Figura 1. llustracad da Sensura Bolsa para Ostomia 1 Pega e seus componentes. A) Bolsa, B) Placa
e adesivo; C) Guia de corte; D) Sistema de fechamento; E) Filtro integrado; F) Guia de corte

Formas de Apresenta¢@o do Produto

Embalagem secunddria

Cartucho de Cartolina

10 unidades da embalagem primdria e instrugdo de uso ou

30 unidades da embalagem primdria e instrucdo de uso

Instrugdes de Uso

Preparacdo

Recorte o adesivo para ajustd-lo ao tamanho e forma exata do estoma usando pequenas

tesouras curvas e o guia de corte no adesivo. Oriente-se pela marca de recorde sobre o adesivo. Vocé
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pode usar o guia de medicdo fornecido para o medir o diGmetro e a forma do estoma. Um gjuste preciso

entre a base adesiva e o estoma é importante para reduzir o risco de problemas de vazamento e de pele.
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Cologue a bolsa sobre uma superficie plana com a face adesiva para baixo. Feche a saida

dobrando trés vezes para cima a parte inferior da saida até que a fita de Velcro® fique visivel.

13

A saida pode ser ocultada usando o circulo de Velcro® imediatamente acima da saida ou

usando a tira de Velcro® no meio da bolsa.

(Isso ndo se aplica as bolsas transparentes, onde ndo hd tira de Velcro® no meio da bolsa).
OE %

Limpe cuidadosamente o estoma e a drea de pele ao seu redor. A pele deve estar

totalmente seca antes de aplicar o adesivo.

Aplicacao

Retire a pelicula de protecdo do adesivo.

Alinhe o adesivo ao redor do estoma e pressione-o firmemente sobre a pele. O adesivo

deve ficar bem agjustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, € importante garantir uma vedacdo
firme ao redor do estoma. Ao aplicar pressdo na base adesiva/bolsa sobre o abdémen, comece na drea
ao redor do estoma e pressione 0 adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir

a vedagdo do adesivo. Alise o adesivo para baixo, comecando no estoma e indo em direcdo as bordas,

para garantir que o adesivo esteja em contato total com a pele.
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0 adesivo e a pele ao redor

Descarte

do estoma.

Apligue press@o sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rdpida e um gjuste perfeito entre

O produto é destinado apenas para uso unico e deve ser descartado de acordo com as diretrizes locais,

por exemplo, com o lixo doméstico comum. NGo jogue o produto no vaso sanitdrio.

Comunicagdo de incidentes

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o

ao fabricante e & sua autoridade nacional.

Armazenamento

Armazenar ao abrigo da luz solar direta, em local fresco e seco.

Armazenar o produto horizontalmente.

Esterilizagao

Produto ndo-estéril

Validade
3 anos

Composicdo

Componente
Bolsa

Placa

Adesivo

Guia de corte
Filme protetor
Sistema de fechamento

Filtro integrado

Adverténcias/Precaucdes

Composicao

Filme multicamada EVA/EVA/ PVDC-MA
[EVA/EVA, Polipropileno, Polietileno de baixa
densidade (LDPE),

Eteno-1-octeno Copolimero

Polipropileno, Fibras de Poliéster, Poliacrilato,
Polpa de madeira, Filme multicamada Polietileno
clorado/EVA/ PVDC/EVA

Poliisobutileno, Elastdmero de estireno e
isopropeno, Carboximetilcelulose, Gelatina, Goma
guar, Pectina, Oxido de ferro sintético

Polietileno

Tereftalato de etileno siliconizado

Velcro (Poliamida), Copolimero de bloco de
borracha

Politereftalato de etileno, Acetato de vinila (EVA),
Carbono ativado, Oxido de cobre, Acetato de
cobre, Polietileno, Poliuretano, Polipropileno

Funcao
Coleta de efluentes

Fixagao da bolsa a pele do
paciente

Fixagao da bolsa a pele do
paciente

Recorte do orificio
Protecdo do adesivo
Vedar a abertura da bolsa

Filtrar odores
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A reutilizacdo do produto de uso unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminacdo cruzada.

O reprocessamento, a lavagem, a desinfecGo e/ou a nova esterilizacdo podem comprometer as
caracteristicas do produto, o que poderd causar um risco adicional de danos fisicos ou infeccdo ao usudrio.
Produto de uso unico. Proibido reprocessar.

Para uso apropriado, consulte profissionais da saude antes de comecar a usar um produto de
convexidade.

Bolsa para ostomia de uso unico.

Os produtos devem ser armazenados na caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege-os, e
a etigueta na caixa contém informagdes importantes como numero do lote, data de validade e codigo de
barras exclusivo.

O dispositivo ndo precisa ser removido antes da varredura por RM, pois é seguro para RM.

A Coloplast ndo aceita qualguer responsabilidade por qualquer les@o ou perda que possa decorrer se este

produto for utilizado de forma contrdria as atuais recomendacdes da Coloplast.

Simbologia

Dispositivo médico

gl

Indica que o produto esta em conformidade com a legislacao
europeia para dispositivos médicos

N
m

Numero de referéncia do produto

o [

Data de vencimento (DD-MM-AAAA)

Cadigo do lote

-
o
—

Data de fabricagao (DD-MM-AAAA)

Fabricante

Consulte as instrucdes de utilizacio

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso Unico.

Indica um codigo de barra contendo a Identificagéao Exclusiva
do Dispositivo

Numero global de item comercial

ENERER=]

\r
N

Manter afastado da luz solar

—
—

Este lado para cima

Embalagem reciclavel

Seguro para RM

HEN
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Nome Comercial

Coloplast Pasta Periostomal

Indicacbes/ Finalidade prevista

O produto destina-se a preencher as cavidades/pregas na pele intacta a volta do estoma. Deste modo, o
espaco entre o estoma e a placa de base é selado, o que protege a pele contra os fluidos do estoma.
Principio de Funcionamento

O produto atua preenchendo as cavidades / dobras na pele intacta ao redor da ostomia, fornecendo uma

vedacdo entre a ostomia e a placa de base da ostomia e protegendo a pele contra os efluentes do estoma.

Caracteristicas Dimensionais e Modelos

Cadigo Descrigdo Quantidade
02650 Coloplast Pasta Periostornal 60 gramas

Caracteristicas do Produto

S % Coloplast


http://www.coloplast.com.br/

Formas de Apresenta¢Go do Produto

Embalagem primdria Embalagem secunddria

Tubo de aluminio com resina epdxi fendlica e tampa de Cartucho de Cartolina (Celulose)

polietileno de alta densidade

60g 12 unidades da embalagem primdria e instrucdes de uso

Instrugdes de Uso

Preparacdo

Para evitar a contaminag¢@o do produto:

Mantenha o produto protegido da dgua, da radiagdo solar direta e evite o contato entre o tubo e o
estoma.

Lave suas mdos com dgua e sabdo antes e depois de aplicar a pasta.

Garanta que a pele ao redor do estoma esteja limpa e seca antes de aplicar a pasta.

Aplicacao

| A
&/ =

A Pasta pode ser aplicada diretamente do tubo sobre a pele, para nivelar dobras

profundas da pele, cicatrizes ou superficies desiguais. Ndo aplique a pasta sobre toda a drea adesiva.

Ela também pode ser aplicada diretamente sobre a fita adesiva.

Caso necessdrio, nivele a pasta suavemente alisando com uma espdtula ou dedos

umedecidos.
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Apods aplicar a base adesiva, assegure um gjuste perfeito ao redor do estoma

pressionando a pasta com dedos.
Apos a aplicagdo, remova a pasta residual do tubo com um tecido limpo e certifique-se que 0 mesmo

esta bem vedado evitando o contato com a umidade.

Remocdo

A pasta pode ser facilmente removida com dgua morna e um pano limpo. Um residuo oleoso de pasta
pode permanecer na pele ao fazer a préxima aplicacgdo.

Aconselha-se deixar pequenos residuos do produto do que correr o risco de irritar a pele tentando uma

remoc¢@o completa.

Descarte
O produto é destinado apenas para uso unico e deve ser descartado de acordo com as diretrizes locais,

por exemplo, com o lixo doméstico comum. NGo jogue o produto no vaso sanitdrio.

Comunicagdo de incidentes

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o

ao fabricante e & sua autoridade nacional.

Composicdo
Componente = Composicdo Fungdo
Etanol -1-butanol, 2-Acido Butenedidico Regulador da viscosidade
Isopropanol, polimero de éster etenilico de dcido acético Adesdo
com 1-etenil-2-pirolidinona
Propilenoglicol Solvente
Agua destilada Solvente
Pasta Metil-4-hidroxibenzoato (metilparabeno) Controle Fungico
Butil-4-hidroxibenzoato Controle Fungico
Derivativo organico de argila bentonita Regulador da viscosidade
Dioxido de Silicio, silica amorfa e quartzo Agente de reforco e promotor adesivo
Polissacarideo galactomanano Agente absorvente
Isopropanol Solvente
Armazenamento

Manter afastado da luz solar. Armazene os produtos em ambiente fresco e seco - ndo congele.

Deixe os produtos retornarem a temperatura ambiente antes da aplicagéo.

Validade
2 anos
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Adverténcias/Precaugoes

Este produto ndo é estéril e deve ser usado com precaucdo em bebés prematuros ou bebés que estejam
em incubadoras, pois ele pode aumentar o risco de infecgado.

O produto contém dlcool e ndo deve ser aplicado diretamente em uma ferida aberta ou uma ulcera
cutdnea. Quando aplicado em pele irritada ou ferida, pode-se sentir uma rdpida sensacdo pungente.
Consulte um profissional de saude se ocorrer, e persistir, irritacdo da pele.

Manter afastado da luz solar.

Armazene os produtos em ambiente fresco e seco — ndo congele.

Deixe os produtos retornarem a temperatura ambiente antes da aplicagdo.

Exclusivamente para uso externo.

A Coloplast ndo aceita responsabilidade por qualquer lesGo ou perda que possam surgir se este produto

for utilizado de forma contrdria as atuais recomendagdes da Coloplast.

Simbologia
MD| Dispositivo médico

c E Indica que o produto esta em conformidade com a
legislagdo europeia para dispositivos médicos

REF| Numero de catalogo

g Validade (AAAA-MM-DD)

LOT Cadigo do lote

fﬂ Data de fabrica¢do (AAAA-MM-DD)

M Fabricante

E[ﬂ Consuliar as instrugGes para utilizacao

D Indica um cédigo de barra contendo a Identificagéo
uDI Exclusiva do Dispositivo

(Global Trade Item Number) Niimero global de item
GTIN comercial

N Manter afastado da luz solar

@ Embalagem reciclavel
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FICHA TECNICA

PIELSANA POLIHEXANIDA SOLUGCAO AQUOSA

DESCRICAO:

Pielsana Polihexanida Solucdo Aquosa é um produto a base de polihexanida
(biguanida) com alta absorcdo e reducdo dos odores da ferida, sem
necessidade de remocao;

Previne e remove o biofilme;

Promove a limpeza e a hidratag¢do de feridas agudas e/ou cronicas;
Promove a descontaminacdo da ferida e acelera, portanto, o processo de
cicatrizacdo, sem gerar nenhum desconforto ao paciente;

Envasado assepticamente e produzido em instalacdbes com padrdes
internacionais de qualidade, evitando qualquer possibilidade de
contaminacao;

Possui bico apropriado para melhor irrigacdao da ferida, evitando assim a
contaminacdo do produto;

Produto possui pH entre 5.0 e 6.5.

DESCRITIVO DAS MATERIAS-PRIMAS:

Cloridrato de Polihexametileno Biguanida — PHMB: Possui amplo espectro
de acdao com baixa toxicidade para o paciente e o meio ambiente. Mesmo
em condicGes adversas como presenca de matéria organica (leite, sangue,
albumina, etc) e dgua dura, possui acdo contra bactérias gram-negativas
(Pseudomonas, Salmonella e E. coli) virus e microrganismos resistentes a
antibiodticos. As biguanidas poliméricas (PHMB) tém acdo bactericida muito
superior as biguanidas monoméricas (Clorexidina);

Cocoamidopropilbetaina — Substancia tensoativa responsavel por
desempenhar fungao de limpeza na area lesionada;

Glicerina — Substancia hidratante, emoliente e umectante;

Agua Purificada — Proveniente de Osmose Reversa.
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MODO DE USAR:

e Retirar o curativo anterior se for o caso;

e Realizar a limpeza inicial com Pielsana Polihexanida Solugdo Aquosa
embebida em algoddo ou gaze estéril para remover crostas finas e
superficiais das lesdes;

e Nao exercer pressao sobre a ferida na colocagao do curativo secundario;

e Periodo de troca do curativo deve ser determinado pelo profissional de
salde responsavel pelo tratamento do paciente.

INDICACAO:

e Limpeza, descontaminacdo, remocdao de biofilme, remocdo de odores e
hidratacdo de feridas cutdaneas agudas e/ou cronicas;

e (Queimaduras de 12 e 29 graus;

e Para preservar a hidratacdo de curativos e coberturas de feridas, como
compressas, gazes, esponjas, géis, hidrofibras, alginatos, hidrocoldides,
entre outros;

e Em casos de curativos aderidos pela pele, pode ser aplicado para auxiliar a
troca dos mesmos, prevenindo a destruicdo do tecido em formacdo e
consequentemente diminuindo a dor;

Auxilia no processo de cicatrizacao de feridas, fornecendo meio umido.

PRECAUCOES:

e Uso Externo / Uso Tdpico;

e Manter fora do alcance das criancgas;

e Evitar contato com os olhos;

e Em caso de irritacdo, descontinue ou suspenda o uso;

e Conservar o produto a temperatura ambiente, protegendo-o da luz e
umidade;

e Manter a embalagem fechada apds o uso;

e Apods aberto utilizar em até 8 semanas;

e N3ao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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COMPOSICAO:

e Cocoamidopropilbetaina, Glicerina, 0,1% de Polihexanida (Biguanida) e Agua
Purificada por Osmose Reversa.

APRESENTACOES:

. Frascos contendo: 40 ml / 100 ml / 350 ml.

Registro ANVISA N9: 801.7582.0010

Validade: 24 meses a partir da data de fabricacao

Fabricado por: DBS Industria e Comércio Ltda.
Rua José Ramos Guimaraes n2 57 — Centro
Bom Jesus dos Perddes — SP/CEP: 12955-000
Atendimento ao Consumidor: 0800-773-7337
CNPJ: 05.210.556/0001-26
Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Braulio Hargreaves Carvalho Tymburiba
CRF N2:35487



