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Nome Comercial

Sensura Uro 1 peca — Bolsa para Urostomia Coloplast

Indicagdes/ Finalidade prevista
A bolsa para urostomia é indicada para coletar passivamente excrecdes de um estoma. A base adesiva é
presa a bolsa para urostomia e deve aderir a pele intacta ao redor do estoma. O dispositivo é indicado

para pessoas com estoma.

Principio de Funcionamento

SenSura Uro 1 Peca - Bolsa para Urostomia Coloplast consiste de uma bolsa para urostomia nos modelos
opaca ou transparente, Standart (plana) ou Convex Light (convexa). As versdes Standart sGo destinadas
a pessoas com estomas regulares e as versdes Convex Light (convexas) sGo destinadas a pessoas com
estoma plano (no nivel da pele) ou retraido (abaixo do nivel da pele).

A bolsa é revestida por material macio, tornando-a mais confortdvel. Adicionalmente, este material é
hidrofdbico.

O adesivo do dispositivo apresenta duas camadas; a camada mais escura assegura uma excelente
absorcdo da umidade da pele e a camada de cor clara, localizada acima da camada mais escura, protege
a da corrosdo decorrente dos efluentes do estoma. O adesivo apresenta forma oval e em combinacéo
com o novo padrdo curvado, garante uma excelente flexibilidade tornando confortavel seu gjuste na pele.
Caracteristicas do Produto:

- Aderéncia - Fdcil e efetiva assegurada pelo adesivo;

- Flexibilidade - Obtida através do formato oval e o novo padrdo curvado do adesivo;

- Fdacil Remocdo - Assegurada pela Unica formula presente nas duas camadas do adesivo;

- Resisténcia a corrosdo - Retardando a saturacdo do adesivo;

- Absorcdo - A camada mais escura do adesivo promove excelente absorcdo da umidade da pele.

S % Coloplast


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

O guia de corte apresenta circulos concéntricos recortaveis em azul claro e as indicagdes dos tamanhos
estdo descritas em todas as direcdes do adesivo.

SenSura Uro 1 Peca - Bolsa para Urostomia Coloplast apresenta cdmaras internas que servem como
suporte extra para reter urina e reduzir ruidos na bolsa, de forma a tornar a aplicagdo ainda mais discreta
e pratica. As cdmaras se adéquam ao formato do corpo para garantir que a aplicacdo se mantenha plana
e discreta — ndo hd qualqguer restricdo na escolha de vestudrio.

Desta forma, o sistema de cdmaras combinado com o adesivo em duas camadas proporciona seguranca
otimizada, bem como permite independéncia e liberdade de movimento.

O sistema de drenagem consiste de um canal que permite o esvaziamento da bolsa facilmente e é
totalmente vedado quando fechado. O canal pode ser dobrado sob a face anterior da bolsa para tornar
a aplicac@o mais segura. Essa nova soluc@o previne quaisquer chances de vazamento, evitando a

preocupacdo do usudrio com o contato dos efluentes da bolsa.

Caracteristicas Modelos Comerciais

Cadigo Design Dimensbes

11801 SenSura Ura 1 Peca Standard, midi, opaca, recortdvel 10 - 66 mm
11802 SenSura Uro 1 Peca Standard maxi, opaca, recortdvel 10 - 76 mm
11803 SenSura Uro 1 Peca Standard midi, transparente, recortivel 10 - 66 mim
11804 SenSura Uro 1 Peca Standard maxi, transparente, recortdvel 10 = 76 mm
11811 SenSura Uro 1 Pega Corvex light maxi, opaca, recortdvel 15 - 33 mm
11812 SenSura Uro 1 Peco Corvex light max, opoca, recortdvel 15 =43 mm
11814 SenSura Uro 1 Pega Corvex light masxd, transparente, recortdveal 15 - 33 mimi
11815 SenSura Uro 1 Peca Corvex light, transparente, flange 60 mim

Formas de Apresentacdo do Produto

Embalagem primaria

Cartucho de Cartolina

10 ou 30 unidadades da bolsa e instrugdo de uso

Caracteristicas do Produto
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Instrugdes de Uso

Preparacdo

Recorte o0 adesivo para gjustd-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
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.

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

totalmente seca antes de aplicar a base adesiva.
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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 gjustado 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.

Ao aplicar pressdo na base adesiva/bolsa sobre o abdémen, comece na drea ao redor do
estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir a vedacGo
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.

Aplique pressdo sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rapida e um qgjuste perfeito entre

0 adesivo e a pele ao redor do estoma.
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A vdlvula de drenagem poder ser escondida no bolso da frente para que fique mais

confortavel e discreta. (Aplica-se apenas para bolsas com frente ndo tecida.)

Como esvaziar a bolsa

Segure a vdlvula de drenagem para cima e aperte a extremidade. Puxe o plugue, libere a
extremidade e, em seguida, drene a bolsa. Apds o esvaziamento, certifique-se de que a
vdlvula de drenagem esteja bem fechada com o plugue totalmente inserido.

Remocdo
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Remova a bolsa abrindo o anel de trava, pressionando com a ponta do dedo a pequena aba

voltada para o estomago.
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Segure a aba de remocdo e retire a bolsa puxando-a cuidadosamente e separando a bolsa

da base adesiva.

Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remoc@o para longe do

estdbmago e role a base adesiva lentamente para baixo. Aplique uma leve pressdo sobre a pele, com a
mao livre, para ajudar na remocado.

Bolsa de Cama

Para garantir uma maior seguranca, sugerimos que vocé use a bolsa de drenagem de cama

Coloplast, especialmente projetada para conectar-se diretamente a bolsa de urostomia. No entanto, as
bolsas de urostomia podem ser conectadas a todos os tipos de bolsas de drenagem de cama usando o
conector fornecido. A extremidade mais estreita do conector € empurrada para dentro da saida da bolsa

de urostomia e a outra extremidade é conectada a bolsa de drenagem de cama.

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 a sua autoridade nacional.

Armazenamento

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

Esterilizagdo

Produto ndo-estéril
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Validade

3 anos

Adverténcias/Precaucoes

A reutilizacdo do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagdo 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.
Para uso apropriado, consulte profissionais da sadde antes de comecar a usar um produto de
convexidade.

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

Bolsa para urostomia de uso unico

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

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

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

Composicdo
Bolsa:
- Filme SX630G (EVA/PVAC);
- Tecido ndo-tramado bege (Polipropileno Hidrofdbico);
- Tecido ndo-tramado branco (poliéster);
- Filrme EVA (multicdrmaras na bolsa);
- Estireno-etilencbutadienc-estireno (SEBS);
Adesivo:
- Poli-isobutileno (oppanaol);
- Tribloco Copolimero estireno-isoprena (SIS):
- Pectina;
- Carboximetilcelulose (CMC);
- elating;
- Ciido de Ferro sintético:;

- (3oma Guar.
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Dispositivo médico

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

MNumero de referéncia do produto
Data de vencimento (DD-MM-AAAA)
Cdodigo do lote

Data de fabricacdo (DD-MM-AAAA)
Fabricante

Consulte as instructes de utilizacao

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso Unico.

Indica um cdédigo de barra contendo a ldentificacéo Exclusiva
do Dispositivo

MNumero global de item comercial
Manter afastado da luz solar
Este lado para cima

Embalagem reciclavel

Seguro para RM

i

Coloplast



17/06/26, 11:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-

Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1

Nome do Dispositivo Médico SENSURA URO 1 PECA - BOLSA PARA UROSTOMIA
SOLOPLAST

Nome Técnico do Dispositivo Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificagao ou do Registro do 10430319051

Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Vaélido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.292521/2010-03
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  13/07/2010
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430319051 - 0023588/26-8 - 09/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 09:43

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351292521201003/?numeroRegistro=10430319051 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351292521201003/anexo/T35068815/nomeArquivo/10430319051%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351292521201003/anexo/T35068815/nomeArquivo/10430319051%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest

17/06/26, 11:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

COD. 11801 SenSura Uro 1 Pega, Standart (plana), midi, opaca, recortavel de 10-66 mm

COD. 11802 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), maxi, opaca, recortavel de 10-76 mm

COD. 11803 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), midi, transparente, recortavel de 10-66 mm

COD. 11804 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), maxi, transparente, recortavel de 10-76 mm

COD. 11811 SenSura Uro 1 Pega, Convex Light (convexa), maxi, opaca, recortavel de 15-33 mm

COD. 11812 SenSura Uro 1 Pecga, Convex Light (convexa), maxi, opaca, recortavel de 15-43 mm

COD. 11814 SenSura Uro 1 Peca, Convex Light (convexa), maxi, transparente, recortavel de 15-33 mm
COD. 11815 SenSura Uro 1 Pecga, Convex Light (convexa), maxi, transparente, recortavel de 15-43 mm

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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COD. 11801 SenSura Uro 1 Pega, Standart (plana), midi, opaca, recortavel de 10-66 mm

COD. 11802 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), maxi, opaca, recortavel de 10-76 mm

COD. 11803 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), midi, transparente, recortavel de 10-66 mm

COD. 11804 SenSura Uro 1 Peca, Standart (plana), maxi, transparente, recortavel de 10-76 mm

COD. 11811 SenSura Uro 1 Pega, Convex Light (convexa), maxi, opaca, recortavel de 15-33 mm

COD. 11812 SenSura Uro 1 Pecga, Convex Light (convexa), maxi, opaca, recortavel de 15-43 mm
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Formulario de Peticao para Notificagdo ou Cadastro — Materiais de uso em satude — RDC n° 40/2015

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

1. ldentificagdao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°)
25351.542196/2014-78

1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagao do Produto
10430310101

1.3 Cédigo e Descricdo do Assunto da Peticdao

80256 - MATERIAL — Alteragao de notificagdo — Implementagao imediata

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
Coloplast do Brasil Ltda

2.2 Nome Fantasia
Nao se aplica.

2.3 Enderego
Rua Leopoldo Bulhdes 1650, Bonsucesso

1.04303.1

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
Rio de Janeiro RJ 21041-210
2.7DDD 2.8 Telefone

11 30746406

2.10 E-Mail

branv@coloplast.com

2.11 Autorizagado de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

02.794.555/0001-88

3. Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

documento comprobatoério.

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar

3.1 Identificagdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
COLOPLAST A/S

Endereco - Cidade e Pais:
Holtedam 1, 3050 Humlebaek — Dinamarca

3.2 Identificacao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome:
Coloplast Hungary KFT

Endereco — Cidade e Pais:
Buzavirag ut 15 - Tatabanya, Pest 2800 — Hungria
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagao do Nome Técnico
Bolsas Coletoras 2501160
4.1.3 Regra de classificagiao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
1 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Alterna Perfil 1 Pega Drenavel Bolsa para Colostomia e lleostomia

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cdédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar codigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

17450; 17455; 17460; 17461; 17467

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungdo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

N&o se aplica.

4.1.8 Formas de apresentagdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢cdo e composigéo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto é apresentado em caixas de cartolina contendo 30 (trinta) unidades da bolsa, 10 clipes e instrugdes de uso.

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicacado de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

A bolsa de ostomia destina-se a coletar passivamente os efluentes de um estoma. A placa de base adesiva é fixada na
bolsa de ostomia e tem o objetivo de aderir a pele intacta ao redor do estoma. O dispositivo é indicado para pessoas com
estoma.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢éao

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

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

Preparagao

Recorte o adesivo para ajusta-lo ao tamanho e forma exata do estoma usando tesouras
curvas e pequenas. Oriente-se pela marca de recorde sobre o adesivo. Vocé pode usar o
guia de medicao fornecido para medir o didmetro e a forma do seu estoma.

Um ajuste preciso entre a base adesiva e o estoma é importante para reduzir o risco de
problemas de vazamento e de pele.




215
=

Formulario de Peticdo para Notificacdo ou Cadastro — Materiais de uso em saude — RDC n° 40/2015

S
@
Aplicagao

®

Como esvaziar a bolsa

Remova um clipe da folha e remova o papel protetor. Coloque o lado adesivo para baixo na
abertura. Se o clipe estiver colocado corretamente de inicio, remova-o e volte a coloca-lo. Dobre
até 4-5 vezes em diregdo a pele e, em seguida, dobre para tras as extremidades do clipe

Se tiver um grampo duro, é necessario dobrar a bolsa uma vez antes de fechar o grampo.

Limpe cuidadosamente o estoma e a area de pele ao seu redor. A pele deve estar totalmente
seca antes de aplicar o adesivo.

Retire a pelicula de protegao do adesivo.

Dobre o adesivo para tras, alinhe o adesivo ao redor do estoma e pressione-o com firmeza na
pele.

O adesivo deve ficar bem ajustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, é importante
garantir uma vedacao firme ao redor do estoma. Ao aplicar pressdo na base adesiva/bolsa sobre
0 abddémen, comece na area ao redor do estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o
dedo ao redor do estoma para garantir a vedagdo do adesivo. Alise o adesivo para baixo,
comegando no estoma e indo em diregdo as bordas, para garantir que o adesivo esteja em
contato total com a pele.

Aplique presséo sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rapida e um ajuste perfeito entre o
adesivo e a pele ao redor do estoma.

Abra a saida e esvazie a bolsa no vaso sanitario quando necessario.
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Remogao

Descarte

Limpe a saida com papel higiénico, por exemplo. Dobre e volte a segurar a saida depois de

esvaziar a bolsa.

Remova cuidadosamente a bolsa, puxando a orelha para remogéo do adesivo para longe do
abddémen e enrole o adesivo lentamente para baixo.
Aplique uma leve presséo sobre a pele, com a outra méo livre, para ajudar na remogéao.

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.

Nao jogue o produto no vaso sanitario.

Etiqueta de filtro

Se for necessario, para evitar que o gas escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas

no filtro.

Comunicagao de incidentes

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o ao fabricante e a
sua autoridade nacional.

4.2.4 Composicao (Especificar a composi¢do quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagédo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que nao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera

ser preenchido de modo resumido, e a descrigao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Componente
Adesivo

Bolsa

Clipe de fechamento
(Clamp)

Filme protetor

Guia de corte

Composicao

Poliisobutileno (Adeséao), Poli-[etileno-co-
propileno] (Coesao/resisténcia), Poli-alfa-
olefinas amorfas (Coesao/resisténcia), Pectina
(Tampéo de pH/ Antibacteriano/Hidrocoldide),
Carboximetilcelulose sodica (Absorgao),
Gelatina (Estabilizador/espessante), Oxido de
Zinco (Corante), Isobutileno - copolimero de
isopreno (Coeséo), Hidrocarboneto
Hidrogenado (Coeséo),

Hidroxietilcelulose (Absorgao), Copolimero de
bloco de estireno-isopreno (Coeséo)

Filme Multicamada: EVA/EVA/PVdC/EVA/EVA
Nao-tecido: Fibras de Poliéster

Concha convexa: Polietileno, Acetato de Vinila
(EVA)

Polimero de Polietileno, Espuma de
Polietileno, Fios de ferro, adesivo

Filme de Polipropileno siliconizado

Filme de polietileno, adesivo acrilico, papel
glassine

Funcgao
Fixagdo do produto na pele do usuario

Coleta de efluentes

Fechamento da bolsa

Protecao do adesivo
Permite o corte adequado da bolsa.
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4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Cédigo Design Cor Tamanho Dimensoées
17450 Plana, drenavel Opaca Maxi 10 - 70 mm
17455 Plana, drenavel Transparente Maxi 10 - 70 mm
17460 Plana, drenavel Opaca Midi 10 - 55 mm
17461 Plana, drenavel Transparente Midi 10 - 55 mm
17467 Plana, drenavel Transparente Pediatrico 10 - 35 mm

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.6.1 Prazo de validade.

3 anos

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.

N&o se aplica.

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao

Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagao:

4.2.8 Reprocessamento
X Produto com reprocessamento proibido.
] Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugcao RE n°.
2605/2006, ou legislagao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgdo ou esterilizagao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condi¢coes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Manter afastado da luz solar. Armazenar o produto horizontalmente.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Manter afastado da luz solar.

4.2.11 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de 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. N&o jogue o produto no vaso sanitario.

4.2.12 Adverténcias
A reutilizagao do produto de uso unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagédo cruzada.

O reprocessamento, a lavagem, a desinfegao e/ou a nova esterilizagdo podem comprometer as caracteristicas do produto,
0 que podera causar um risco adicional de danos fisicos ou infecgdo ao usuario.

4.2.13 Precaugoes
Para uso apropriado, consulte profissionais da saude antes de comecar a usar um produto de convexidade
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A bolsa de ostomia é rotulada como “Nao segura para RM”, pois seu clipe de fechamento contém metal. A bolsa, ou o clipe|
metalico, deve ser removido antes do exame de RM.

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

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

A Coloplast ndo aceita qualquer responsabilidade por qualquer lesdo ou perda que possa decorrer se este produto for
utilizado de forma contraria as atuais recomendacgdes da Coloplast.

4.2.14 Contraindicagdes
X Nao se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
Xl N&o se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Norma Técnica

EN I1SO 9001:2015
EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012
IEC 62366-1:2015
ISO 10993-1:2018

MEDDEV 2.7/1,
2006
EN 1041:2008 + A1:2013

EN ISO 15223-1:2016
ASTM F1980-16

ASTM D4169-16
EN ISO 8670-2:1996

revision4:

Descrigao

Quality management systems — Requirements

Medical devices Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Clinical Evaluation — A guide for manufacturers and notified bodies

Information supplied by the manufacturer of medical devices

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems for medical devices
Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems
Ostomy collection bags — Part 2: Requirements and test methods

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagao.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagao INMETRO?
[1Sim
Xl Nao

5.2 N° do certificado:
N&o se aplica.

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagao do Produto (OCP):
N&o se aplica.
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6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsével Legal: Luis Reinaldo da Cruz Leme
Cargo: Diretor
Nome do Responsavel Técnico: Herton Correa Junior

Autarquia Profissional: CRF UF: RJ Numero de Inscrigdo: 28.610

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgdes previstas na legislagao sanitaria vigente;

b. As instrugbes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo |lI.B e art. 4° da Resolugdo Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da
Resolucdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n° 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagbes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragcdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragbes e sangdes
previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a
Saude Publica).

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Diretor

Herton Correa Junior
Responsavel Técnico
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4.2.17 Imagens Grdficas do Produto
‘esentadas devem possuir legenda para identificacdo

Imagens grdficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos
codigos de identificac@o, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras

Guia de corte, E) Filme protetor

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Responsavel Legal

Figura 1. llustracdo da bolsa e seus componentes. A) Adesivo, B) Bolsa, C) Clipe de fechamento D)

Herton Correa Junior

CRF/R] 28.610
Responsdvel Técnico
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado n COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico ALTERNA PERFIL 1 PECA DRENAVEL BOLSA PARA

COLOSTOMIAE ILEOSTOMIA
Nome Técnico do Dispositivo Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificagao ou do Registro do 10430310101
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.542196/2014-78
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacao 22/12/2014
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310101 - 0020713/26-6 - 08/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 03:28

Modelo Produto Médico

17450

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351542196201478/?numeroRegistro=10430310101 12
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351542196201478/anexo/T35054957/nomeArquivo/10430310101%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
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17455

17460

17461

17467

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Coloplast do Brasil LTDA

) V 4 )
conjunto 141 - Vila Cruzeiro
Sao Paulo - SP
CEP 04726-220

0800 285 8687
www.coloplast.com.br

SENSURA MIO CONVEX
BOLSA PARA COLOSTOMIA
E ILEOSTOMIA DRENAVEL

Registro ANVISA 10430310167

Ostomy Care | Continence Care | Advanced Wound Care | Interventional Urology | Voice and Respiratory Care ﬁ coloplqst
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Detentor do Registro

Coloplast do Brasil LTDA

Rua Luis Correia de Melo, n? 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro
Sao Paulo - SP

CEP 04726-220

0800 285 8687

www.coloplast.com.br

CNPJ 02.794.555/0003-40

Fabricante Legal
Coloplast A/S
Holtedam 1, 3050 Humlebaek

Dinamarca

Classe de Risco |
Registro ANVISA 10430310167

Nome Comercial

Sensura Mio Convex bolsa para colostomia e ileostomia drendvel

Indicagbes/ 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

E uma bolsa de estomia para usudrios estomizados, para coleta de efluentes provenientes do estoma.
Caracteristicas do Produto:

- Aderéncia - Fdcil e efetiva assegurada pelo adesivo;

- Flexibilidade - Obtida através do formato ovalado e o novo padrdo curvado do adesivo;

- Fdcil Remocdo - Assegurada pela férmula Unica presente nas duas camadas do adesivo;

- Resisténcia a corrosdo - Retardando a saturacdo do adesivo;

- Absorcdo - promove excelente absorcdo da umidade da pele.

S % Coloplast
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Caracteristicas Dimensionais e Modelos

Codigo

16401

16405

16406

16410

16411

16412

16413

16415

16422

16423

16425

16426

16427

16430

16431

16432

16434

16435

Design

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drenavel, cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Soft convex 1-peca drendvel, cinza neutro, com Filtro e
suporte para cinto

Convex ligth 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Convex ligth 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto

Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro,

janela de inspec¢do e suporte para cinto

Convex ligth 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela
de inspecdo e suporte para cinto
Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro, janela

de inspecdo e suporte para cinto

Tamanho

Midi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Midi

Midi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Recorte da placa

15-33 mm
15-33 mm
10-50 mm
25-33 mm
28-33 mm
31-50 mm
35-50 mm
10-50 mm
15-33 mm
31-43 mm
10-23 mm
15-33 mm
31-43 mm
21-23 mm
25-33 mm
28-33 mm
35-43 mm

10-43 mm

% Coloplast



16436

16441

16442

16443

16445

16446

16447

16450

16451

16453

16455

16456

Convex ligth 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro e
suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspegdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspecdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drenavel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspecdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro,
janela de inspecdo e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro
e suporte para cinto

Convexa Profunda 1-peca drendvel, Cinza neutro, com Filtro,

janela de inspecdo e suporte para cinto

Maxi

Midi

Midi

Midi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

Maxi

10-43 mm
10-23 mm
15-33 mm
31-43 mm
10-23 mm
15-33 mm
31-43 mm
21-23 mm
25-33 mm
28-33 mm
10-43 mm

10-43 mm

% Coloplast



Caracteristicas do Produto

Formas de Apresentagdo do Produto

Cartuchos de cartolina (celulose) contendo: 10 bolsas 10

—_ 5 % Coloplast



Instrucdes de Uso

Preparacdo

¥

Recorte o adesivo para gjustd-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
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.

=
o2

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

Coloque a bolsa sobre uma superficie plana com a face adesiva para baixo. Feche a saida

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 ha tira de Velcro® no meio da bolsa).

w3

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

totalmente seca antes de aplicar o adesivo.

Aplicagdo

B

Retire a pelicula de protecdo do adesivo.

— 5 % Coloplast



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

deve ficar bem gjustado 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 vedacdo 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.

W7

entre o adesivo e a pele ao redor do estoma.

Aplique press@o sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rapida e um gjuste perfeito

Como esvaziar a bolsa

L

de esvaziar a bolsa.

Abra a saida e esvazie a bolsa no vaso sanitdrio quando necessdrio.

Limpe a saida com papel higiénico, por exemplo. Dobre e volte a segurar a saida depois

Remocado

Remova cuidadosamente a bolsa, puxando a orelha para remocdo do adesivo para longe

do abddémen e enrole o adesivo lentamente para baixo. Para auxiliar a remocdo, apligue uma leve pressdo

sobre a pele com a outra mado.

Etiqueta do filtro

Coloplast

i



Se for necessdrio, para evitar oe scapre de gases, coloque uma das etiquetas fornecidas

no filtro.

Cinto

Ajuste o comprimento do cinto puxando as fitas regjustaveis de perna, para que ele se
gjuste ao seu corpo. NGo é necessdrio remover o tecido que cobre a fivela. Prenda cada um dos quatro
ganchos do cinto a um dos quatro passadores para cinto em ambos os lados da base adesiva. Comece
pela frente e aplique uma pressdo leve em direcéo ao estbmago. Em seguida, puxe os ganchos do cinto
para longe do acople, até que eles se encaixem no lugar com um “clique”.

(Aplicavel apenas a produtos com passadores para cinto).

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

o ao fabricante e a sua autoridade nacional.

Composicdo
Parte Componente Nome Quimico Genérico Funcdo

Etileno-acetato de vinila /
Acetato de etileno-vinila /

Filmes Acetato de eti.le'n(.)‘—vinila/ Eeh’cula de barreira

pldsticos Cloreto de po!lvmlllden_o/ Filme coextrudado de sete
Acetato de etileno-vinila / camadas.
Acetato de etileno-vinila /
Acetato de etileno-vinila

Folha de EVA/PEBD/EVA Folha de reforco

reforco
Acetato de etileno-vinila /

Bolsa Acetato de etileno-vinila /

Pelicula de Acetato de eti.le_n(.)_—vinila/
Cloreto de polivinilideno / Pelicula de suporte/reforco.

suporte Acetato de etileno-vinila /
Acetato de etileno-vinila /
Acetato de etileno-vinila

Tecido ndo . Fornece conforto em contato com

- Poliéster .

tecido a pele do paciente

Velero Ganchos: Polipropileno Sistema de fechamento da saida
Lacos: Poliamida da bolsa.

— s % Coloplast



Filtro

Concha
convexa

Placa
adesiva

Placa de
saida da
bolsa

Carvado
ativado

Membrana
Filme pldstico

Espuma

Pelicula
laminada
Adesivo

Material da
concha

Filme
superior

Tecido ndo
tecido
Pelicula
protetora
Revestimento
de liberacdo
Guia de

corte

Adesivo
primario

Adesivo
secunddrio

Adesivo: Copolimero de
borracha

Copolimero Eteno-1-
octeno

Carbono

Poliuretano, Polipropileno /
polietileno

EVA/PE
Poliéter Poliuretano

EVA/PA - EVA/PE

Polimero sintético
Polietileno / PEAD
(Copolimero de eteno-1-
octeno)

Laminado PU-EAA/EVA

Polpa de madeira/poliéster
Polietileno tereftalato
Polietileno tereftalato
Tinta UV

Borracha butilica

Copolimero de
estireno/isopreno
Poliisobutileno

Resina de hidrocarboneto
hidrogenado

Gelatina
Hidroxietilcelulose
Carboximetilcelulose de
sodio

Poliisobutileno
Estireno/ Isopreno
Copolimero

Pectina
Carboximetilcelulose de
sodio

Gelatina

Polissacarideo
galactomanano

Possibilita o esvaziamento da bolsa
sem remocGo do adesivo

Desodoriza gases flatulentos.
Usado em filtros de capacidade
padrdo.

Garantir que o produto seja a
prova de vazamentos

Pelicula de filtro que mantém o
filtro e a espuma no lugar

Cria passagem dos orificios de
entrada para o filtro de carvdo
Permite que o filtro seja soldado no
saco

Fixacdo dos componentes

Fornece formato convexo a placa
adesiva

Permite a remocdo do adesivo e a
soldagem ao filme/acoplamento do
saco

Forra o interior da placa de saida
com a pastilha adesiva

Pelicula protetora a ser removida
antes do uso

Impressdo da escala de corte para
orientacdo ao usudrio

Elastbmero que confere resisténcia
e elasticidade

Elastdbmero que confere resisténcia
e elasticidade

Amaciante e modificador de
viscosidade

Agente de aderéncia

Absorvente
Absorvente
Absorvente

Agente viscosidade

Elastdmero que confere resisténcia
e elasticidade

Absorvente e tampdo de pH
Absorvente

Absorvente
Absorvente

% Coloplast



10

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.

Ndo jogue o produto no vaso sanitdrio.

Armazenamento
Manter afastado da luz solar.

Armazenar o produto horizontalmente.

Adverténcias/Precaugoes

A reutilizacdo do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagdo cruzada.
O reprocessamento, a lavagem, a desinfecdo e/ou a nova esterilizacGo 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-
0s, e a etigueta na caixa contém informacdes importantes como nimero do lote, data de validade e
cédigo de barras exclusivo.

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

A Coloplast ndo aceita qualquer responsabilidade por qualquer lesGo ou perda que possa decorrer se

este produto for utilizado de forma contrdria as atuais recomendagdes da Coloplast.

Coloplast

i
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Simbologia

MD

C€

REF

2

LOT

l
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®

UDI

GTIN

.y

ZX

i

MR

Dispositivo médico

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

Numero de referéncia do produto

Data de vencimento (DD-MM-AAAA)

Cadigo do lote

Data de fabricacao (DD-MM-AAAA)

Fabricante

Consulte as instrucoes de utilizacio

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso Unico.

Indica um cédigo de barra contendo a ldentificacdo Exclusiva
do Dispositivo

MNumero global de item comercial

Manter afastado da luz solar

Este lado para cima

Embalagem reciclavel

Seguro para RM

% Coloplast
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

16401

COLOPLAST DO BRASIL LTDA.

02.794.555/0003-  Autorizagao de
40 Funcionamento da Empresa 1

SENSURA MIO CONVEX BOLSA PARA COLOSTOMIA E
ILEOSTOMIA DRENAVEL

Bolsas Coletoras

10430310167

Valido

25351.181475/2020-91

e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

| - BAIXO RISCO

19/03/2020

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

4301356/21-5 - 30/10/2021 -
04:09

IFU_BR_23324010.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351181475202091/?numeroRegistro=10430310167

1.04.303-
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16405

16406

16410

16411

16412

16413

16415

16422

16423
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o 4 ot Coloplast do Brasil LTDA
conjunto 141 - Vila Cruzeiro
Sdo Paulo - SP
CEP 04726-220

0800 285 8687
www.coloplast.com.br

SENSURA MIO CONVEX
BOLSA PARA UROSTOMIA

Registro ANVISA 10430310170

Ostomy Care | Continence Care | Advanced Wound Care | Interventional Urology | Voice and Respiratory Care % coloplast
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1 Detentor do Registro ou Notificagdo
Coloplast do Brasil LTDA- CNP) 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n2 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - SGo Paulo — SP- CEP 04726-220 0800
285 8687

www.coloplast.com.br

2 Fabricante Legal
Coloplast A/S - Holtedam 1, 3050 Humlebaek — Dinamarca

3 Classe de Risco

| — Baixo Risco

4 Registro ANVISA
10430310170

5 Nome Comercial

Sensura Mio Convex Bolsa Para Urostomia

6 Indicacoes/ Finalidade prevista

A bolsa destina-se a coletar os efluentes provenientes do estoma. O adesivo destina-se a fixar a bolsa e aderir a
pele intacta ao redor do estoma.

7 Principio de Funcionamento

E uma bolsa de estomia para usudrios estomizados, para coleta de efluentes provenientes do estoma.
Caracteristicas do Produto:

- Aderéncia - Facil e efetiva assegurada pelo adesivo;

- Flexibilidade - Obtida através do formato ovalado e o novo padrdo curvado do adesivo;

- Facil Remocdo - Assegurada pela férmula Unica presente nas duas camadas do adesivo;

- Resisténcia a corros@o - Retardando a saturacdo do adesivo;

- Absorcdo - promove excelente absorcdo da umidade da pele.

8 Formas de Apresenta¢ado do Produto

Embalagem unitdria contendo 01 unidade embalada individualmente em envelope pldstico PE;
Embalagem muiltipla contendo 03, 05, 10, 15 ou 30 unidades;

9 Caracteristicas do Produto
Tamanhos médio (midi) e grande (maxi)
Cinza ou transparente

10 Instrugdes de Uso
1. Preparac@o
Faca uma perfuracdo no adesivo para gjustar o tamanho e a forma exata do estoma usando uma tesoura curva

— —%— Coloplast
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e a guia de corte no adesivo.
Vocé pode usar o guia de medicGo de estoma incluido para medir o tamanho e a forma do estoma.
Um gjuste exato entre o orificio e o estoma é importante para reduzir o risco de vazamento e problemas de pele.

Limpe completamente o estoma e a drea circundante da pele. A pele deve estar completamente seca antes da
aplicacd@o do adesivo.

2. Aplicacdo
Retire a pelicula protetora do adesivo.
Alinhe o adesivo ao redor do estoma e pressione-o firmemente sobre a pele.

O adesivo deve ficar bem qjustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, é importante garantir uma
vedacdo firme ao redor do estoma. Ao aplicar pressdo na placa de base / bolsa no abdome, comece na drea ao
redor do estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe um dedo ao redor do estoma para garantir que o
adesivo seja vedado. Alise o adesivo para baixo, comecando no estoma e movendo-se para as bordas, para
garantir que o adesivo tenha feito contato total com a pele.

Aplique pressdo na bolsa para garantir uma adesdo rdpida e um qjuste perfeito entre o adesivo e a pele ao redor
do estoma.

Lembre-se de fechar a saida de drenagem antes de usar. Ela pode ser escondida no bolso na frente para torna-
la mais confortavel e discreta.

3. Esvaziamento / Drenagem

Segure o plugue / extremidade da vdlvula de drenagem para cima e aperte a extremidade externa da vdlvula,
retire o plugue e relaxe o aperto na vdlvula e drene a bolsa. Apds a drenagem completa, verifique se a vdlvula
estd firmemente fechada com o plugue totalmente inserido

4. Remocg@o

Remova a bolsa com cuidado puxando a orelha de remocdo do adesivo para longe do estbmago e role o
adesivo lentamente para baixo.

Aplique leve pressdo na pele com a mdo livre para ajudar na remocgao.
5. Descarte

O produto destina-se apenas a uso unico e deve ser descartado de acordo com as diretrizes locais, por exemplo
com o lixo doméstico normal.

Ndo jogue o produto no vaso sanitdrio.
6. Se for utilizar com uma Bolsa de cama

Para maior seguranca, sugerimos que vocé use a bolsa de cama Coloplast, especialmente projetada para se
conectar diretamente G sua bolsa de urostomia. No entanto, as bolsas de urostomia podem ser conectadas a
todos os tipos de bolsas de cama, usando o conector fornecido.

A extremidade estreita do conector € empurrada para dentro da saida da bolsa de urostomia e a outra
extremidade é conectada a bolsa de cama.

7. Usando com um cinto

Ajuste o comprimento do cinto, puxando as correias, para que ele se gjuste ao seu corpo. Ndo é necessdrio
remover o tecido que cobre a fivela.

Prenda cada um dos quatro ganchos do cinto em uma das quatro orelhas do cinto em ambos os lados da placa
de base. Comece pela frente e aplique uma leve pressGo em direcdo ao estbmago. Em seguida, puxe os ganchos
do cinto para longe do acoplamento, até que eles “encaixem” no lugar.

11 Armazenamento
Armazenar horizontalmente, manter ao abrigo da incidéncia de raios solares.

12 Transporte
Transportar fora da incidéncia de raios solares.

13 Esterilizagao

Produto ndo estéril

—_— 3 —%— Coloplast



14 Validade

24 meses

15 Adverténcias

A reutilizag@o do produto de uso unico pode criar um dano potencial ao usudrio. Reprocessamento,
lavagem, desinfec¢do e / ou esterilizagdo podem comprometer as caracteristicas do produto, causando

risco adicional de dano fisico ou infec¢do ao usudrio.

A Coloplast do Brasil nGo se responsabiliza por quaisquer lesdes ou outras perdas que possam ter origem no
uso deste produto de maneira contrdria as atuais recomendacdes.

16 Precaucgoes
Consulte o seu profissional de saude antes de comecar a usar o produto.

17 Composicao
Filme pldstico, tecido de poliéster, e base adesiva.

—%— Coloplast



18 Simbologia

MD

3

REF
L J
-

LOT

Dispositivo médico

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

Numero de referéncia do produto
Data de vencimento (DD-MM-AAAA)
Cadigo do lote

Data de fabricacao (DD-MM-AAAA)
Fabricante

Consulte as instrucdes de utilizacao

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso unico.

Indica um codigo de barra contendo a Identificagdo Exclusiva
do Dispositivo

Numero global de item comercial
Manter afastado da luz solar
Este lado para cima

Embalagem reciclavel

19 Histdrico de Alteracdo e versao
Versao 01.2026 02.01.2026 - criagdo do documento
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico SENSURA MIO CONVEX BOLSA PARA UROSTOMIA

Nome Técnico do Dispositivo Médico BOLSA PARA UROSTOMIA

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10430310170

Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.200700/2020-03
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  26/03/2020
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 2021.02_IFU_BR_23325973.pdf = 4312995/21-4 - 31/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO 05:40

Modelo Produto Médico

16801 - Soft Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 10-33 mm, Midi

16805 - Soft Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 10-33 mm, Maxi

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351200700202003/?numeroRegistro=10430310170 12
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16810 - Soft Convex 1-pega, Transparente, com suporte para cinto 10-50 mm, Maxi

16821 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 10-23 mm, Midi

16822 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 15-33 mm, Midi

16823 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 31-43 mm, Midi

16825 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 10-23 mm, Maxi

16826 - Light Convex 1-peca, Cinza neutro, com suporte para cinto 15-33 mm, Maxi

16827 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 31-43 mm, Maxi

16830 - Light Convex 1-pega, Cinza neutro, com suporte para cinto 18-23 mm, Maxi
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Coloplast do Brasil LTDA

° ’ °
F I n I Rua Luis Correia de Melo, n2 92,
conjunto 141 - Vila Cruzeiro

Sao Paulo - SP

CEP 04726-220
0800 285 8687
www.coloplast.com.br

SENSURA CLICK BOLSA
PARA COLOSTOMIA E
ILEOSTOMIA 2 PECAS

Registro ANVISA 10430310052

Ostomy Care | Continence Care | Advanced Wound Care | Interventional Urology | Voice and Respiratory Care ﬁ coloplqst
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Detentor do Registro

Coloplast do Brasil LTDA- CNPJ 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n? 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - Sdo Paulo — SP- CEP 04726-220
0800 285 8687

www.coloplast.com.br

Fabricante Legal
Coloplast A/S - Holtedam 1, 3050 Humlebaek - Dinamarca

Classe de Risco |
Registro ANVISA 10430310052

Nome Comercial

Sensura Click Bolsa para Colostomia e lleostomia 2 pecas

Indicagoes/ 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

Caodigo Design Tamanho Acoplamento / flange
10164 Bolsa opaca fechada de 2 pecas Maxi 40 mm
10165 Bolsa opaca fechada de 2 pecas Maxi 50 mm
10166 Bolsa opaca fechada de 2 pegas Maxi 60 mm
10184 Bolsa transparente fechada de 2 pegas Maxi 40 mm
10185 Bolsa transparente fechada de 2 pecgas Maxi 50 mm
10186 Bolsa transparente fechada de 2 pegas Maxi 60 mm
10364 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 40 mm
10365 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 50 mm
10366 Bolsa opaca aberta de 2 pecgas Maxi 60 mm
10367 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 70 mm
10384 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 40 mm
10385 Bolsa transparente aberta de 2 pecgas Maxi 50 mm
10386 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 60 mm
10387 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 70 mm
10374 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Midi 40 mm
10375 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Midi 50 mm
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Caracteristicas do Produto

Bolsa modelo fechada

Bolsa modelo aberta

Coloplast
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Formas de Apresenta¢Go do Produto

Embalagem primaria

Cartucho de Cartolina

30 unidadade da bolsa e instrugdo de uso

Instrugdes de Uso

Preparacgdo

¥

Recorte o adesivo para gjustd-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
pode usar o guia de medicdo fornecido para o medir o ditmetro 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.

>
o2

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

Coloque a bolsa sobre uma superficie plana com a face adesiva para baixo. Feche a saida

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 ha tira de Velcro® no meio da bolsa).

w3

Limpe cuidadosamente o estoma e a drea de pele ao seu redor. A pele deve estar
totalmente seca antes de aplicar o adesivo.

Aplicacao

N

% Coloplast



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 gjustado 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.

/J Ao aplicar press@o na base adesiva/bolsa sobre o abddmen, comece na drea ao redor do
estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir a vedacGo
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.

Garanta que a base adesiva esteja limpa e seca (para limpar a base adesiva utilize somente
dgua). Certifique-se de que o anel de fechamento esteja aberto. Coloque a parte inferior da drea de

acoplamento da bolsa na drea de acoplamento da base adesiva.

Pressione a bolsa e a placa de base juntos na parte inferior com os dedos médios.

Com os dedos indicadores, apligue uma pressdo leve na parte superior do acople até sentir

que a bolsa estd posicionada corretamente na base adesiva.

/

Trave o anel de fechamento. A bolsa estard devidamente encaixada quando ouvir-se um

“click”.

SR % Coloplast
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Apligue pressdo sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rapida e um qgjuste perfeito entre

o adesivo e a pele ao redor do estoma.

Como esvaziar a bolsa

-

«()

Abra a saida e esvazie a bolsa no vaso sanitdrio quando necessdrio.

Limpe a saida com papel higiénico, por exemplo. Dobre e volte a segurar a saida depois de

esvaziar a bolsa.

Remocdo

o

Remova a bolsa abrindo o anel de trava, pressionando com a ponta do dedo a pequena aba

voltada para o estomago.
[

X\

Segure a aba de remocdo e retire a bolsa puxando-a cuidadosamente e separando a bolsa

da base adesiva.

Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remoc@o para longe do

estdbmago e role a base adesiva lentamente para baixo. Aplique uma leve pressdo sobre a pele, com a
mao livre, para ajudar na remocao.

Etiqueta do filtro

Se necessdrio, para evitar que o gds escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas no

filtro.

— 5 % Coloplast



Se necessdrio, para evitar que o gds escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas no

filtro.

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 a sua autoridade nacional.

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

Armazenar o produto horizontalmente.

Esterilizagdo

Produto ndo-estéril

Validade

3 anos

Adverténcias/Precaugoes

A reutilizacdo do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagdo 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.
Para uso apropriado, consulte profissionais da saude antes de comecar a usar um produto de
convexidade.

Bolsa para estomia de uso unico.

Os produtos devem ser armazenados na caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege-os, e
a etiqueta na caixa contém informagdes importantes como numero do lote, data de validade e cddigo 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 qualguer les@o ou perda que possa decorrer se este
produto for utilizado de forma contrdria as atuais recomendacdes da Coloplast.

Composicdo

Coloplast

i



Componente
Bolsa

Filme de reforgo
Fita de impresséao
Tecido nao tecido

Filme multicamadas

Qutlet

Velcro (ganchos)
Velcro (algas)
Adesivo do Velcro

Base do Velcro
Acoplamento

Acoplamento

Anel de travamento
Filtro hidrofébico
Filme de suporte
Filme permeavel
Espuma Carbon

Membrana

Composicao

Copolimero acetato de vinil etileno / vinil polietileno
Poliester

Polipropileno

Copolimero de etileno-octano / Acetato de vinil etileno (EVA)
/ Cloreto de polivinilideno.

Polipropileno
Poliamida
Copolimero de borracha

Copolimero de etileno-octano / Acetato de vinil etileno (EVA)
[/ carbonato de calcio

Copolimero de polietileno, etileno-octano-1 / Polietileno /
Acetato de vinil atileno

Polimero acrilato de butadieno-estireno-acrilonitrila-n-butil
(ABS)

Polietileno clorado / etileno vinil acetato / dicloreto de
polivinilideno / etileno vinil acetato
Polietileno

Poliuretano / Carvéo ativado / Acetato monoidratado de
cobre

Fibra de poliuretano / polipropileno / polietileno /

Funcgao

Forma as camadas da bolsa
e suporta o tecido nao tecido
Impresséo das informacdes
do produto

Cobre os filmes e confere
conforto ao paciente.
Recipiente primario para
coleta de efluentes

Sistema de fechamento da
bolsa

Fixag&o da bolsa “click” a
placa base “click”

Permite que os gases
deixem a bolsa enquanto
controla o odor

Simbologia

Fabricante

Cddigo do lote

Dispositivo médico

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

MNumero de referéncia do produto

Data de vencimento (DD-MM-AAAA)

Data de fabricacao (DD-MM-AAAA)

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso uUnico.

Indica um cddigo de barra contendo a ldentificagao Exclusiva
do Dispositivo

MNumero global de item comercial

e R

ey

Manter afastado da luz solar

ma

Este lado para cima

Embalagemn reciclavel

Seguro para RM

HgE

Coloplast
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17/06/26, 11:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico Sensura Click Bolsa para Colostomia e lleostomia 2-pecas
Nome Técnico do Dispositivo Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10430310052

Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.226334/2010-46
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagcao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  23/06/2010
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310052 - 0020435/26-6 - 08/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 02:26

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351226334201046/?numeroRegistro=10430310052 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351226334201046/anexo/T35052949/nomeArquivo/10430310052%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351226334201046/anexo/T35052949/nomeArquivo/10430310052%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest

17/06/26, 11:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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10165
10166
10184
10185
10186
10364
10365
10366
10367
10374
10375
10384
10385
10386
10387.

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Formulario de Peticao para Notificagdo ou Cadastro — Materiais de uso em saude — RDC n° 40/2015

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

1. ldentificagdao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°)
25351.226322/2010-76

1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagao do Produto
10430310051

1.3 Cédigo e Descricdo do Assunto da Peticdao

80256 - MATERIAL — Alteragao de notificagdo — Implementagao imediata

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
Coloplast do Brasil Ltda

2.2 Nome Fantasia
Nao se aplica.

2.3 Enderego
Rua Luis Correia de Melo, n° 92, Conjunto 141 — Vila Cruzeiro

1.04303.1

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
Sao Paulo SP 04726-220
2.7DDD 2.8 Telefone

0800 285 8687
2.10 E-Mail
branv@coloplast.com
2.11 Autorizagado de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

02.794.555/0003-40

3. Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

documento comprobatoério.

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar

3.1 Identificagdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
COLOPLAST A/S

Endereco - Cidade e Pais:
Holtedam 1, 3050 Humlebaek — Dinamarca

3.2 Identificacao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome:
(1) Coloplast Hungary KFT
(2) Coloplast Volume Manufacturing Costa Rica SA

Endereco — Cidade e Pais:
(1) Buzavirag ut 15 - Tatabanya, Pest 2800 — Hungria

(2) Calle 58, Zona Franca La Lima - La Lima — Guadalupe 30106 Cartago - Costa Rica
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagdao do Produto

Formulario de Petigdo para Notificagcdo ou Cadastro — Materiais de uso em saide — RDC n° 40/2015

4.1.1 Nome Técnico
Placa de Ostomia

4.1.2 Codigo de Identificagao do Nome Técnico
2502015

4.1.3 Regra de classificagcado
1

4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
X Classe |

[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Sensura Click Xpro Base Adesiva para Estomia

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).
4.1.6.1 Para Familia: Informar os cdédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

10015; 10025; 10035; 10045; 11015; 11025; 11035; 11045

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

N&o se aplica.

4.1.8 Formas de apresentagdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Embalagem primaria
Bandeja de Politereftalato de Etileno (PET)
5 unidades da base adesiva

Embalagem secundaria
Cartucho de cartolina (celulose)
1 unidade da embalagem primaria e instru¢des de uso.

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

A bolsa para ostomia é indicada para coletar passivamente efluentes de um estoma. A base adesiva é presa a bolsa para
estomia e deve aderir & pele intacta ao redor do estoma. O dispositivo é indicado para pessoas com estoma.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

A bolsa de estomia 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 acople. Os efluentes sao drenados para a bolsa de ostomia por
gravidade. As bolsas de ostomia coletam passivamente o produto.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

Como utilizar
Preparacgao

Recorte a base adesiva para ajusta-la ao tamanho e forma exata do estoma usando um par
de tesouras curvas e pequenas. Oriente-se pela marca de recorte sobre a base adesiva.
Vocé pode usar o guia de medigéo fornecido para medir o didmetro e a forma do seu estoma.
Um ajuste 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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Limpe cuidadosamente o estoma e a area de pele ao seu redor. A pele deve estar totalmente
seca antes de aplicar a base adesiva.
o
Aplicagao

Retire a pelicula de protegao do adesivo.

Alinhe a base adesiva ao redor do estoma e aplique pressdo na base adesiva para garantir
uma adeséo rapida e um encaixe perfeito entre o adesivo e a pele ao redor do estoma. O
adesivo deve ficar bem ajustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, é importante
garantir uma vedacgao firme ao redor do estoma

Ao aplicar pressdo na base adesiva/bolsa sobre o abdémen, comece na area ao redor do
estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir a
vedagdo do adesivo. Alise o adesivo para baixo, comegando no estoma e indo em diregcao as
bordas, para garantir que o adesivo esteja em contato total com a pele.

Remocgao
Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remogé&o para longe do estbmago
e role a base adesiva lentamente para baixo.
Aplique uma leve presséo sobre a pele, com a méo livre, para ajudar na remocao.
\\J@
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.

Nao jogue o produto no vaso sanitario.
Comunicagao de incidentes

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional

4.2.4 Composicao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagédo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que ndao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Componente Composicao Funcgao
Adesivo Poliisobutileno (PIB), Copolimero de isopreno-isobutileno | Fixar a placa a pele do paciente
(PI/PIB), elastdmero termoplastico com estireno e
isopreno, Resina de hidrocarboneto hidrogenado,
Carboximetilcelulose sédica (CMC), Amido de batata
(polissacarideos), Goma Guar, Gelatina, Pectina, Oxido
de ferro.
Filme protetor Filme siliconado de Tereftalato de polietileno (PET) Protecao do adesivo
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Placa de Polietileno Linear de Baixa Densidade - Copolimero 1- Estrutura
acoplamento Buteno, Acetato de etileno vinil (EVA), Polietileno de
baixa densidade (LDPE), Polpa de madeira, Fibras de
poliéster, Poliacrilato, Filme multicamadas Polietileno
clorado / EVA/ PVDC / EVA,
Guia de corte Pelicula de polietileno Recortar o orificio com precisao

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagdées do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecéanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Cédigo Design Diametro do orificio Diametro da placa
10015 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 35 mm 40 mm
10025 Placa base Standard (plana), recortavel 10 —45 mm 50 mm
10035 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 55 mm 60 mm
10045 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 65 mm 70 mm
11015 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15-23 mm 40 mm
11025 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15—-33 mm 50 mm
11035 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15—-43 mm 60 mm
11045 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15-53 mm 70 mm

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.6.1 Prazo de validade.

3 anos.

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apos aberto.

N&o se aplica.

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao

Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagao:

4.2.8 Reprocessamento
X Produto com reprocessamento proibido.
] Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugcao RE n°.
2605/2006, ou legislagao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgao ou esterilizagao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condicdes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Manter afastado da luz solar. Armazene a base adesiva na posi¢ao horizontal.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Manter afastado da luz solar.

4.2.11 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de 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.

Nao jogue o produto no vaso sanitario.
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4.2.12 Adverténcias

A reutilizagao do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagéo cruzada.

O reprocessamento, a lavagem, a desinfegao e/ou a nova esterilizagdo podem comprometer as caracteristicas do produto,
0 que podera causar um risco adicional de danos fisicos ou infecgdo ao usuario.

4.2.13 Precaugoes
Para uso apropriado, consulte um profissional de saude antes de comecar a usar um produto de convexidade.

Os produtos devem ser armazenados nha caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege o produto, e a etiqueta
na caixa contém informagées 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 responsabilidade por qualquer lesdo ou perda que possam surgir se este produto for utilizado de
forma contraria as atuais recomendagdes da Coloplast.

4.2.14 Contraindicagdes
Xl N&o se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
X N&o se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Norma técnica Descrigao

EN ISO 9001:2015 Quality management systems — Requirements

EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN 62366-1:2015 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

EN 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

EN ISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice

MEDDEYV 2.7.1 rev 4 Clinical Evaluation — A guide for manufacturers and notified bodies

December 2009

EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

ISO/IES 15415:2011 Information technology — Automatic identification and data capture techniques -Bar code
symbol print quality test specification — Two dimensional symbols

ISO/IES 15416:2016 Information technology — Automatic identification and data capture techniques -Bar code
symbol print quality test specification —Linear symbols

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems

EN ISO 22442-1:2007 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 1: Application of risk
management

EN ISO 22442-1:2015 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 1: Application of risk
management

EN ISO 22442-2:2015 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 2: Controls on
sourcing, collection and handling

EN ISO 22442-3:2007 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 3: Validation of the
elimination and/or inactivation of viruses and transmissible spongiform encephalopathy
(TSE) agents

EN ISO 8670-2:1996 Ostomy collection bags — Part 2: Requirements and test methods

ISO 8670-3:2000 Ostomy collection bags — Part 3: Determination of odour transmission of colostomy and

ileostomy bags

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacao,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagédo.
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3
5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagdo INMETRO?
1 Sim
X Nao

5.2 N° do certificado:
Nao se aplica.

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagao do Produto (OCP):
N&o se aplica.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsével Legal: Luis Reinaldo da Cruz Leme
Cargo: Diretor
Nome do Responsavel Técnico: Daniel Felipe Pereira da Silva

Autarquia Profissional: CRF UF: SP Numero de Inscrigao: 99.504

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgdes previstas na legislagéo sanitaria vigente;

b. As instrucbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo |lI.B e art. 4° da Resolugéo Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da
Resolugédo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagbes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes e sangdes
previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a
Saude Publica).

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Diretor

Daniel Felipe Pereira da Silva
Responsavel Técnico
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4.2.17 Imagens Grdficas do Produto

Imagens grdficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos

codigos de identificac@o, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras

‘esentadas devem possuir legenda para identificacdo

Figura 1. llustracdo da Sensura Click Xpro Base Adesiva para Estomia e seus componentes. A)

Adesivo, B) Placa de acoplamento, C) Filme protetor, D) Guia de corte

Daniel Felipe Pereira da Silva
CRF/SP: 99.504
Responsdvel Técnico
Representante Legal
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SENSURA CLICK BOLSA
PARA COLOSTOMIA E
ILEOSTOMIA 2 PECAS
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Detentor do Registro

Coloplast do Brasil LTDA- CNPJ 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n? 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - Sdo Paulo — SP- CEP 04726-220
0800 285 8687

www.coloplast.com.br

Fabricante Legal
Coloplast A/S - Holtedam 1, 3050 Humlebaek - Dinamarca

Classe de Risco |
Registro ANVISA 10430310052

Nome Comercial

Sensura Click Bolsa para Colostomia e lleostomia 2 pecas

Indicagoes/ 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

Caodigo Design Tamanho Acoplamento / flange
10164 Bolsa opaca fechada de 2 pecas Maxi 40 mm
10165 Bolsa opaca fechada de 2 pecas Maxi 50 mm
10166 Bolsa opaca fechada de 2 pegas Maxi 60 mm
10184 Bolsa transparente fechada de 2 pegas Maxi 40 mm
10185 Bolsa transparente fechada de 2 pecgas Maxi 50 mm
10186 Bolsa transparente fechada de 2 pegas Maxi 60 mm
10364 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 40 mm
10365 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 50 mm
10366 Bolsa opaca aberta de 2 pecgas Maxi 60 mm
10367 Bolsa opaca aberta de 2 pecas Maxi 70 mm
10384 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 40 mm
10385 Bolsa transparente aberta de 2 pecgas Maxi 50 mm
10386 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 60 mm
10387 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Maxi 70 mm
10374 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Midi 40 mm
10375 Bolsa transparente aberta de 2 pecas Midi 50 mm

2 %— Coloplast


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

Caracteristicas do Produto

Bolsa modelo fechada

Bolsa modelo aberta

Coloplast

“——— Tecido ndo tecido
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Formas de Apresenta¢Go do Produto

Embalagem primaria

Cartucho de Cartolina

30 unidadade da bolsa e instrugdo de uso

Instrugdes de Uso

Preparacgdo

¥

Recorte o adesivo para gjustd-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
pode usar o guia de medicdo fornecido para o medir o ditmetro 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.

>
o2

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

Coloque a bolsa sobre uma superficie plana com a face adesiva para baixo. Feche a saida

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 ha tira de Velcro® no meio da bolsa).

w3

Limpe cuidadosamente o estoma e a drea de pele ao seu redor. A pele deve estar
totalmente seca antes de aplicar o adesivo.

Aplicacao

N

% Coloplast



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 gjustado 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.

/J Ao aplicar press@o na base adesiva/bolsa sobre o abddmen, comece na drea ao redor do
estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir a vedacGo
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.

Garanta que a base adesiva esteja limpa e seca (para limpar a base adesiva utilize somente
dgua). Certifique-se de que o anel de fechamento esteja aberto. Coloque a parte inferior da drea de

acoplamento da bolsa na drea de acoplamento da base adesiva.

Pressione a bolsa e a placa de base juntos na parte inferior com os dedos médios.

Com os dedos indicadores, apligue uma pressdo leve na parte superior do acople até sentir

que a bolsa estd posicionada corretamente na base adesiva.

/

Trave o anel de fechamento. A bolsa estard devidamente encaixada quando ouvir-se um

“click”.

SR % Coloplast
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Apligue pressdo sobre a bolsa para assegurar a aderéncia rapida e um qgjuste perfeito entre

o adesivo e a pele ao redor do estoma.

Como esvaziar a bolsa

-

«()

Abra a saida e esvazie a bolsa no vaso sanitdrio quando necessdrio.

Limpe a saida com papel higiénico, por exemplo. Dobre e volte a segurar a saida depois de

esvaziar a bolsa.

Remocdo

o

Remova a bolsa abrindo o anel de trava, pressionando com a ponta do dedo a pequena aba

voltada para o estomago.
[

X\

Segure a aba de remocdo e retire a bolsa puxando-a cuidadosamente e separando a bolsa

da base adesiva.

Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remoc@o para longe do

estdbmago e role a base adesiva lentamente para baixo. Aplique uma leve pressdo sobre a pele, com a
mao livre, para ajudar na remocao.

Etiqueta do filtro

Se necessdrio, para evitar que o gds escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas no

filtro.

— 5 % Coloplast



Se necessdrio, para evitar que o gds escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas no

filtro.

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 a sua autoridade nacional.

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

Armazenar o produto horizontalmente.

Esterilizagdo

Produto ndo-estéril

Validade

3 anos

Adverténcias/Precaugoes

A reutilizacdo do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagdo 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.
Para uso apropriado, consulte profissionais da saude antes de comecar a usar um produto de
convexidade.

Bolsa para estomia de uso unico.

Os produtos devem ser armazenados na caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege-os, e
a etiqueta na caixa contém informagdes importantes como numero do lote, data de validade e cddigo 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 qualguer les@o ou perda que possa decorrer se este
produto for utilizado de forma contrdria as atuais recomendacdes da Coloplast.

Composicdo

Coloplast

i



Componente
Bolsa

Filme de reforgo
Fita de impresséao
Tecido nao tecido

Filme multicamadas

Qutlet

Velcro (ganchos)
Velcro (algas)
Adesivo do Velcro

Base do Velcro
Acoplamento

Acoplamento

Anel de travamento
Filtro hidrofébico
Filme de suporte
Filme permeavel
Espuma Carbon

Membrana

Composicao

Copolimero acetato de vinil etileno / vinil polietileno
Poliester

Polipropileno

Copolimero de etileno-octano / Acetato de vinil etileno (EVA)
/ Cloreto de polivinilideno.

Polipropileno
Poliamida
Copolimero de borracha

Copolimero de etileno-octano / Acetato de vinil etileno (EVA)
[/ carbonato de calcio

Copolimero de polietileno, etileno-octano-1 / Polietileno /
Acetato de vinil atileno

Polimero acrilato de butadieno-estireno-acrilonitrila-n-butil
(ABS)

Polietileno clorado / etileno vinil acetato / dicloreto de
polivinilideno / etileno vinil acetato
Polietileno

Poliuretano / Carvéo ativado / Acetato monoidratado de
cobre

Fibra de poliuretano / polipropileno / polietileno /

Funcgao

Forma as camadas da bolsa
e suporta o tecido nao tecido
Impresséo das informacdes
do produto

Cobre os filmes e confere
conforto ao paciente.
Recipiente primario para
coleta de efluentes

Sistema de fechamento da
bolsa

Fixag&o da bolsa “click” a
placa base “click”

Permite que os gases
deixem a bolsa enquanto
controla o odor

Simbologia

Fabricante

Cddigo do lote

Dispositivo médico

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

MNumero de referéncia do produto

Data de vencimento (DD-MM-AAAA)

Data de fabricacao (DD-MM-AAAA)

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso uUnico.

Indica um cddigo de barra contendo a ldentificagao Exclusiva
do Dispositivo

MNumero global de item comercial

e R

ey

Manter afastado da luz solar

ma

Este lado para cima

Embalagemn reciclavel

Seguro para RM

HgE
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17/06/26, 11:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico Sensura Click Xpro Base Adesiva para Estomia

Nome Técnico do Dispositivo Médico Placa de Ostomia

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10430310051

Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.226322/2010-76
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagcao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  23/06/2010
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310051 - 0020441/26-6 - 08/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 02:23

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351226322201076/?numeroRegistro=10430310051 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351226322201076/anexo/T35052813/nomeArquivo/10430310051%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351226322201076/anexo/T35052813/nomeArquivo/10430310051%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest

17/06/26, 11:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10015
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10035
10045
11015
11025
11035
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351226322201076/?numeroRegistro=10430310051 2/2
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Formulario de Peticao para Notificagdo ou Cadastro — Materiais de uso em saude — RDC n° 40/2015

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

1. ldentificagdao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°)
25351.226322/2010-76

1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagao do Produto
10430310051

1.3 Cédigo e Descricdo do Assunto da Peticdao

80256 - MATERIAL — Alteragao de notificagdo — Implementagao imediata

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
Coloplast do Brasil Ltda

2.2 Nome Fantasia
Nao se aplica.

2.3 Enderego
Rua Luis Correia de Melo, n° 92, Conjunto 141 — Vila Cruzeiro

1.04303.1

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
Sao Paulo SP 04726-220
2.7DDD 2.8 Telefone

0800 285 8687
2.10 E-Mail
branv@coloplast.com
2.11 Autorizagado de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

02.794.555/0003-40

3. Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

documento comprobatoério.

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar

3.1 Identificagdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
COLOPLAST A/S

Endereco - Cidade e Pais:
Holtedam 1, 3050 Humlebaek — Dinamarca

3.2 Identificacao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome:
(1) Coloplast Hungary KFT
(2) Coloplast Volume Manufacturing Costa Rica SA

Endereco — Cidade e Pais:
(1) Buzavirag ut 15 - Tatabanya, Pest 2800 — Hungria

(2) Calle 58, Zona Franca La Lima - La Lima — Guadalupe 30106 Cartago - Costa Rica
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagdao do Produto

Formulario de Petigdo para Notificagcdo ou Cadastro — Materiais de uso em saide — RDC n° 40/2015

4.1.1 Nome Técnico
Placa de Ostomia

4.1.2 Codigo de Identificagao do Nome Técnico
2502015

4.1.3 Regra de classificagcado
1

4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
X Classe |

[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Sensura Click Xpro Base Adesiva para Estomia

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).
4.1.6.1 Para Familia: Informar os cdédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

10015; 10025; 10035; 10045; 11015; 11025; 11035; 11045

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

N&o se aplica.

4.1.8 Formas de apresentagdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Embalagem primaria
Bandeja de Politereftalato de Etileno (PET)
5 unidades da base adesiva

Embalagem secundaria
Cartucho de cartolina (celulose)
1 unidade da embalagem primaria e instru¢des de uso.

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

A bolsa para ostomia é indicada para coletar passivamente efluentes de um estoma. A base adesiva é presa a bolsa para
estomia e deve aderir & pele intacta ao redor do estoma. O dispositivo é indicado para pessoas com estoma.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

A bolsa de estomia 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 acople. Os efluentes sao drenados para a bolsa de ostomia por
gravidade. As bolsas de ostomia coletam passivamente o produto.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

Como utilizar
Preparacgao

Recorte a base adesiva para ajusta-la ao tamanho e forma exata do estoma usando um par
de tesouras curvas e pequenas. Oriente-se pela marca de recorte sobre a base adesiva.
Vocé pode usar o guia de medigéo fornecido para medir o didmetro e a forma do seu estoma.
Um ajuste 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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Limpe cuidadosamente o estoma e a area de pele ao seu redor. A pele deve estar totalmente
seca antes de aplicar a base adesiva.
o
Aplicagao

Retire a pelicula de protegao do adesivo.

Alinhe a base adesiva ao redor do estoma e aplique pressdo na base adesiva para garantir
uma adeséo rapida e um encaixe perfeito entre o adesivo e a pele ao redor do estoma. O
adesivo deve ficar bem ajustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, é importante
garantir uma vedacgao firme ao redor do estoma

Ao aplicar pressdo na base adesiva/bolsa sobre o abdémen, comece na area ao redor do
estoma e pressione o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do estoma para garantir a
vedagdo do adesivo. Alise o adesivo para baixo, comegando no estoma e indo em diregcao as
bordas, para garantir que o adesivo esteja em contato total com a pele.

Remocgao
Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remogé&o para longe do estbmago
e role a base adesiva lentamente para baixo.
Aplique uma leve presséo sobre a pele, com a méo livre, para ajudar na remocao.
\\J@
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.

Nao jogue o produto no vaso sanitario.
Comunicagao de incidentes

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional

4.2.4 Composicao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagédo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que ndao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Componente Composicao Funcgao
Adesivo Poliisobutileno (PIB), Copolimero de isopreno-isobutileno | Fixar a placa a pele do paciente
(PI/PIB), elastdmero termoplastico com estireno e
isopreno, Resina de hidrocarboneto hidrogenado,
Carboximetilcelulose sédica (CMC), Amido de batata
(polissacarideos), Goma Guar, Gelatina, Pectina, Oxido
de ferro.
Filme protetor Filme siliconado de Tereftalato de polietileno (PET) Protecao do adesivo
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Placa de Polietileno Linear de Baixa Densidade - Copolimero 1- Estrutura
acoplamento Buteno, Acetato de etileno vinil (EVA), Polietileno de
baixa densidade (LDPE), Polpa de madeira, Fibras de
poliéster, Poliacrilato, Filme multicamadas Polietileno
clorado / EVA/ PVDC / EVA,
Guia de corte Pelicula de polietileno Recortar o orificio com precisao

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagdées do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecéanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Cédigo Design Diametro do orificio Diametro da placa
10015 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 35 mm 40 mm
10025 Placa base Standard (plana), recortavel 10 —45 mm 50 mm
10035 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 55 mm 60 mm
10045 Placa base Standard (plana), recortavel 10 — 65 mm 70 mm
11015 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15-23 mm 40 mm
11025 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15—-33 mm 50 mm
11035 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15—-43 mm 60 mm
11045 Placa base Convex light (convexa), recortavel 15-53 mm 70 mm

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.6.1 Prazo de validade.

3 anos.

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apos aberto.

N&o se aplica.

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao

Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagao:

4.2.8 Reprocessamento
X Produto com reprocessamento proibido.
] Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugcao RE n°.
2605/2006, ou legislagao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgao ou esterilizagao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condicdes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Manter afastado da luz solar. Armazene a base adesiva na posi¢ao horizontal.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Manter afastado da luz solar.

4.2.11 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de 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.

Nao jogue o produto no vaso sanitario.
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4.2.12 Adverténcias

A reutilizagao do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagéo cruzada.

O reprocessamento, a lavagem, a desinfegao e/ou a nova esterilizagdo podem comprometer as caracteristicas do produto,
0 que podera causar um risco adicional de danos fisicos ou infecgdo ao usuario.

4.2.13 Precaugoes
Para uso apropriado, consulte um profissional de saude antes de comecar a usar um produto de convexidade.

Os produtos devem ser armazenados nha caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege o produto, e a etiqueta
na caixa contém informagées 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 responsabilidade por qualquer lesdo ou perda que possam surgir se este produto for utilizado de
forma contraria as atuais recomendagdes da Coloplast.

4.2.14 Contraindicagdes
Xl N&o se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
X N&o se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Norma técnica Descrigao

EN ISO 9001:2015 Quality management systems — Requirements

EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN 62366-1:2015 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

EN 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

EN ISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice

MEDDEYV 2.7.1 rev 4 Clinical Evaluation — A guide for manufacturers and notified bodies

December 2009

EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

ISO/IES 15415:2011 Information technology — Automatic identification and data capture techniques -Bar code
symbol print quality test specification — Two dimensional symbols

ISO/IES 15416:2016 Information technology — Automatic identification and data capture techniques -Bar code
symbol print quality test specification —Linear symbols

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems

EN ISO 22442-1:2007 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 1: Application of risk
management

EN ISO 22442-1:2015 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 1: Application of risk
management

EN ISO 22442-2:2015 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 2: Controls on
sourcing, collection and handling

EN ISO 22442-3:2007 Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 3: Validation of the
elimination and/or inactivation of viruses and transmissible spongiform encephalopathy
(TSE) agents

EN ISO 8670-2:1996 Ostomy collection bags — Part 2: Requirements and test methods

ISO 8670-3:2000 Ostomy collection bags — Part 3: Determination of odour transmission of colostomy and

ileostomy bags

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacao,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagédo.
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3
5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagdo INMETRO?
1 Sim
X Nao

5.2 N° do certificado:
Nao se aplica.

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagao do Produto (OCP):
N&o se aplica.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsével Legal: Luis Reinaldo da Cruz Leme
Cargo: Diretor
Nome do Responsavel Técnico: Daniel Felipe Pereira da Silva

Autarquia Profissional: CRF UF: SP Numero de Inscrigao: 99.504

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgdes previstas na legislagéo sanitaria vigente;

b. As instrucbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo |lI.B e art. 4° da Resolugéo Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da
Resolugédo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagbes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes e sangdes
previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a
Saude Publica).

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Diretor

Daniel Felipe Pereira da Silva
Responsavel Técnico
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4.2.17 Imagens Grdficas do Produto

Imagens grdficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos

codigos de identificac@o, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras

‘esentadas devem possuir legenda para identificacdo

Figura 1. llustracdo da Sensura Click Xpro Base Adesiva para Estomia e seus componentes. A)

Adesivo, B) Placa de acoplamento, C) Filme protetor, D) Guia de corte

Daniel Felipe Pereira da Silva
CRF/SP: 99.504
Responsdvel Técnico
Representante Legal
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-

Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1

Nome do Dispositivo Médico Sensura Mio Flex Bolsa para Colostomia e lleostomia 2-pegas
Drenavel

Nome Técnico do Dispositivo Médico Bolsas Coletoras

Numero da Notificagao ou do Registro do 10430310174

Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Vaélido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.215800/2020-26
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  26/03/2020
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310174 - 0023169/26-5 - 09/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 08:09

Modelo Produto Médico

12231 - 2-pegas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 35 mm, midi

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351215800202026/?numeroRegistro=10430310174 12
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351215800202026/anexo/T35065721/nomeArquivo/10430310174%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
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12232 - 2-pegas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 35 mm, maxi

12233 - 2-pecas drenavel, Transparente, Filtro circular, 35 mm, maxi

12234 - 2-pecas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 35 mm, maxi

12241 - 2-pecas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 50 mm, mini

12242 - 2-pegas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 50 mm, midi

12243 - 2-pecas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 50 mm, maxi

12244 - 2-pecgas drenavel, Transparente, Filtro circular, 50 mm, maxi

12245 - 2-pegas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 50 mm, maxi

12252 - 2-pegas drenavel, Cinza neutro, Filtro circular, 70 mm, maxi

« 1 2 » 10 25 50
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F I n I Rua Luis Correia de Melo, n2 92,
conjunto 141 - Vila Cruzeiro
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0800 285 8687
www.coloplast.com.br

SENSURA MIO FLEX
BOLSA COLOSTOMIA E
ILEOSTOMIA 2 PECAS -

DRENAVEL

Registro ANVISA 10430310174
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Detentor do Registro

Coloplast do Brasil LTDA CNPJ 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n? 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - SGo Paulo — SP- CEP 04726-220
0800 285 8687 www.coloplast.com.br

Fabricante Legal
Coloplast A/S

Holtedam 1, 3050 Humlebaek - Dinamarca

Classe de Risco |
Registro ANVISA 10430310174

Nome Comercial

Sensura Mio Flex Bolsa para Colostomia e lleostomia 2 pecas - Drendvel

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

SenSura Mio Flex 2 Pecas é um dispositivo de uso Unico que consiste em uma bolsa coletora com a
finalidade de recolher os efluentes provenientes do estoma. O dispositivo pode ser aplicado em pacientes
colostomizados ou ileostomizados.

As bolsas sdo revestidas com material macio, feito de tecido fortalecido e hidrofébico, apresentam um
mecanismo de acople e um filtro integrado contra odores e excesso de gases, sendo utilizada em conjunto
com 01 (uma) placa-base em disco, em pecas separadas.

As bolsas podem ser transparentes ou opacas, fechadas ou abertas/drendveis com um sistema integrado
de fechamento da saida.

Todas as bolsas tém um filtro contra odores. Esse filtro aumenta o fluxo de ar e remove odores
desagraddveis para maior discricdo. Nas caixas sdo fornecidas coberturas de filtro. Durante a pratica de
natag@o ou ao tomar banho, basta cobrir a abertura do filtro da bolsa com uma dessas coberturas
adesivas.

Formas de Apresentacdo do Produto

Embalagem secunddria

30 unidades bolsas e instrucdo de uso

30 Adesivos para o filtro

S % Coloplast
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Caracteristicas do Produto

Imagem da face da bolsa com a placa adesiva

Imagem da face da bolsa com tecido ndo tecido. Contato confortdvel com a pele do usudrio.

Tecido ndao tecido confortdvel

Dobradura para guardar o sistema de fechamento

% Coloplast



Caracteristicas Modelos Comerciais

Cddigo Design
12231

12232

12233

12234

12241

12242

Sensura Mio, 2-pecas, drendwvel, filiro circular

12243

12244

12245

12252

12253

18388

Instrucdes de Uso

Preparacgdo

Gaz

Tamanha
Michi
Mo
Mo
M
Dol
Dol
Maxi
Maxi
Maxi
Maxi
Maxi

XXL

Cor
Cinza neutro
Cinza neutro

Transparentea

Cinza neutro
Cinza neutro
Cinza neutro
Cinza neutro

Transparenta

Cinza neutro
Cinza neutro

Transparente

Cinza neutro

Dimensdo
35 mm
35 mm
35 mm
35 mm
50 mm
S0 mm
S0 mm
S0 mm
S0 mm
TOmm
TOmm

90 mm

Recorte a base adesiva para gjustd-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 pode usar o guia de medicdo fornecido para o medir o diGmetro e a forma do estoma. Um qgjuste

preciso entre a base adesiva e o estoma é importante para reduzir o risco de problemas de vazamento e

de pele.

7~

|
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Coloque a bolsa sobre uma superficie plana com o lado de acoplamento para baixo.

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

Dobre as duas abas cor turquesa para dentro para prender o Velcro.

%— Coloplast
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- ' ! 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 ha tira de Velcro no meio da bolsa)

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

totalmente seca antes de aplicar o adesivo.

Retire a pelicula de protecdo do adesivo.

Alinhe a base adesiva ao redor do estoma e aplique pressdo na base adesiva para garantir

uma adesdo rdpida e um encaixe perfeito entre o adesivo e a pele ao redor do estoma.

O adesivo deve ficar bem gjustado ao redor do estoma. Para evitar vazamentos, é 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 o adesivo contra a pele. Passe o dedo ao redor do
estoma para garantir a vedacgdo do adesivo. Alise 0 adesivo para baixo, comeg¢ando no estoma e indo em

direcdo as bordas, para garantir gue o adesivo esteja em contato total com a pele.

Garanta que a base adesiva esteja limpa e seca (para limpar a base adesiva utilize somente

dgua). Remova o papel protetor do anel adesivo da bolsa. Evite puxar ou esticar o adesivo de espuma da

bolsa.

% Coloplast



Alinhe a parte inferior da drea de acoplamento da bolsa a linha turquesa localizada na

borda externa da base adesiva.

Com os dedos, aplique uma pressdo leve na bolsa, até sentir que a bolsa esteja posicionada

corretamente na base adesiva.

Comecando na parte inferior, use os dedos para aplicar uma leve presséo na bolsa e na

base adesiva e alisar o acoplamento para cima em todo o anel de acoplamento.
E possivel reposicionar a bolsa uma vez, logo apds a aplicacdo. Garanta que a flange esteja limpa ao
reaplicar. Lembre-se de fechar a saida antes do uso.

Como esvaziar a bolsa

Dy

e

Abra a saida e esvazie a bolsa no vaso sanitdrio quando necessdrio.

Limpe a saida com papel higiénico, por exemplo. Dobre e volte a segurar a saida depois de
esvaziar a bolsa.

Remocao

g{ Apliqgue uma pressdo suave na flange com uma mdo e remova a bolsa com a outraq,

puxando a aba cor turquesa. Facga isso lentamente, de modo que a bolsa se desprenda facilmente.

\

\ :&//

Remova cuidadosamente a base adesiva puxando a aba de remocdo para longe do
estdbmago e role a base adesiva lentamente para baixo. Aplique uma leve pressdo sobre a pele, com a

mao livre, para ajudar na remocao.

— 5 % Coloplast



Etiqueta de filtro

Se necessdrio, para evitar que o gds escape, coloque uma das etiquetas de filtro incluidas

no filtro.
Cinto (Aplicdvel apenas a produtos com passadores de cinto)

|2

Ajuste o comprimento do cinto puxando as fitas regjustdveis de perna, para gue ele se
gjuste ao seu corpo. Ndo é necessdrio remover o tecido que cobre a fivela.

Prenda cada um dos quatro ganchos do cinto a um dos quatro passadores para cinto em ambos os lados
da base adesiva. Comece pela frente e aplique uma pressdo leve em direcdo ao estdmago. Em seguidaq,

puxe 0s ganchos do cinto para longe do acople, até que eles se encaixem no lugar com um “clique”.

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.

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

Armazenar o produto horizontalmente.

Esterilizagdo
Produto ndo-estéril

Validade
36 meses

_— % Coloplast



Composicdo
Componente

Bolsas

Filme barreira

Tecido nao tecido
Fita de impressdo
Componente

Saida da bolsa

Gancho do veloro

Veludo do velcro

Adesivo

Placa de saida

Vilvula
Componente

Filtro

Espuma

Fixacdo de espuma

Laminagio de carbono

Carbono

Filme

Membrana

Adverténcias/Precaugoes

Mome guimico

Acetato de etileno-vinila
Cloreto de polivinilideno

Poléster
Pigrmento para poligster

Mome quimico

Polipropileno

Poliamida

Copolimero em bloco de
borracha

Eteno-1-octeno

Elastémero de poliolefina Baixa
Densidade Linsar Polietileno

Elastdmero termopldstico

Mome quimico

Poliéter poliuretano

Polimero sintético

Acetato de etileno-vinila
Poliamida
Poletileno

Carvdo ativado

Acetato de etileno-vinila
Polietileno

Poliuretano
Polipropileno
Poletilena

Funcgao

Filme coextrudado de sete camadas.
Pelicula traseira em todas as sacolas
& pelicula frontal nas bolsas
Cinzaycinza.

Confere conforto ao contato com a
pele do usudrio

Impressdo de informagdes na bolsa

Funcao

Parte da salda do refugio. Utilizado
para salda ampla como sistema de

fecharmento da saida.

FParte da salda do refugio. Utilizado
para saida ampla como sistema de

fecharnento da saida.

Adesivo em todas as pegas Hook
and Loop

Material da placa de salida

Wdbvula de esvaziamento

Funcao

Crie passagem dos orificios de
entrada para o filtro de carbono.

Cola
Permite que o filtro seja soldado no
saco.

Desodorize gases flatulentos.

Filme filtrante que mantém o filtro &
a espurna no lugar

Garante que o produto seja 4 prova
de vazamentos.

A reutilizacd@o do produto de uso Unico ndo é recomendada, pois pode ocorrer contaminagdo cruzada.

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

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

Os produtos devem ser armazenados na caixa até serem removidos para uso, pois a caixa protege-os, e
a etiqueta na caixa contém informacgdes 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 qualquer 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

c € Indica que o produto esta em conformidade com a legislacéo
europeia para dispositivos médicos

REF| Numero de referéncia do produto

E Data de vencimento (DD-MM-AAAA)

LOT| Coadigo dolote

&I Data de fabricaciao (DD-MM-AAAA)

d Fabricante

I:E Consulte as instrucdes de utilizacao

® Proibido reprocessar. O fabricante recomenda uso Unico.

uDI Indica um codigo de barra contendo a Identificacao Exclusiva
do Dispositivo

GTIN| Numero global de item comercial

r:'<- Manter afastado da luz solar
[ ]

TT Este lado para cima

Embalagem reciclavel

Seguro para RM

9 % Coloplast



Ficha téecnica

Brava Po Para Estomias

Registro ANVISA 10430310119

Ostomy Care | Continence Care | Advanced Wound Care | Interventional Urology | Voice and Respiratory Care

Coloplast do Brasil LTDA

Rua Luis Correia de Melo, n2 92,
conjunto 141 - Vila Cruzeiro SGo
Paulo - SP

CEP 04726-220

0800 285 8687

www.coloplast.com.br
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1 Detentor do Registro ou Notificagdo
Coloplast do Brasil LTDA- CNP) 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n2 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - SGo Paulo — SP- CEP 04726-220 0800
285 8687

www.coloplast.com.br

2 Fabricante Legal
Coloplast A/S - Holtedam 1, 3050 Humlebaek - Dinamarca

3 Classe de Risco

| - Baixo Risco

4 Registro ANVISA
10430310119

5 Nome Comercial

Brava Pd Para Estomias

6 Indicacoes/ Finalidade prevista

O po destina-se a absorcdo de umidade na pele periestomal intacta.

7 Principio de Funcionamento
O modo de acdo pretendido para os dispositivos é a absorcdo da umidade periestomal e, assim, manter a pele
seca.

8 Formas de Apresenta¢ao do Produto

Cédigo Embalagem primdria Embalagem secunddria
Frasco: Polietileno de baixa densidade (LDPE) Cartucho de cartolina (celulose)
01914 Ponta: Polietileno de baixa densidade (LDPE) 20 unidades da embalagem primdria e
Tampa: Polipropileno (PP) instrucdes de uso.

contendo 2g do pd

Frasco: Polietileno de baixa densidade (LDPE)

Ponta: Polietileno de baixa densidade (LDPE) 1 unidade da embalagem primdria e instrucées
Tampa: Polipropileno (PP) de uso.

contendo 25g do p6

01907

9 Caracteristicas do Produto

Caédigo Tamanho da embalagem Caracteristicas visuais
01914 2g P6 de coloragdo branca
01907 25g P¢ de coloragdo branca

— 2 —%— Coloplast
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10 Instrugdes de Uso

Preparacdo

1. Lavar e secar a pele ao redor do estorna.

Aplicacdo

2. Abra a tampa e aponte para a drea pretendida.

3. Agite ou aperte suavemente o frasco e espalhe o pd na pele intacta pretendida.
4, Espalhe o p6 uniformemente usando gaze

5. Remover o excesso de pd antes de aplicar a base adesiva ou a bolsa de ostomia.
6. Fechar bem a tampa apds a utilizagGo e conservar em local fresco e seco.

11 Armazenamento

Deve ser armazenado longe da luz solar direta, em local fresco e seco.

12 Transporte

Deve ser transportado longe da luz solar direta.

13 Esterilizagdo

Produto ndo estéril

14 Validade

24 meses.

15 Adverténcias

A Coloplast ndo aceita responsabilidade por qualquer lesGo ou perda que possam surgir se este produto for
utilizado de forma contrdria as atuais recomendacdes da Coloplast.

16 Precaucgoes

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 infec¢do.

17 Composicao

Componentes Fungdo na formulagdo
Carboximetilcelulose (CMC) Absorgao
Goma Guar Absorcdo
Goma Xantana Absorcdo

— 3 —%— Coloplast



18 Simbologia

% [ BELEwE B

19 Histdrico de Alteracdo e versao
Versao 01.2025

Dispositivo médico

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

Numero de catalogo

Validade (AAAA-MM-DD)

Cadigo do lote

Data de fabricacao (AAAA-MM-DD)

Fabricante

Consultar as instrucdes para
utilizagao

Indica um suporte que contém
informagodes de identificagdo unica do
dispositivo

(Global Trade Item Number) Namero
global de item comercial

Armazenar longe da luz solar direta

Embalagem reciclavel

15.12.2025 - criacdo do documento

%— Coloplast
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico BRAVA PO PARA ESTOMIAS

Nome Técnico do Dispositivo Médico Acessorios para Ostomia

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10430310119

Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.236315/2015-42
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
- CNPJ / Cédigo Unico: C002753
- Enderego: HOLTEDAM 1, 3050 HUMLEBAEK

Classificagcao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  22/06/2015
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310119 - 0020823/26-6 - 08/01/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 03:56

Modelo Produto Médico

01914
01907

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351236315201542/?numeroRegistro=10430310119 12
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e 4 b Coloplast do Brasil LTDA
FI C a t e C n I C a Rua Luis Correia de Melo, n2 92,
conjunto 141 - Vila Cruzeiro
Sdo Paulo - SP
CEP 04726-220

0800 285 8687
www.coloplast.com.br

Brava cinto para suporte de
bolsas e bases de estomia

Registro ANVISA 10430310085

Ostomy Care | Continence Care | Advanced Wound Care | Interventional Urology | Voice and Respiratory Care % coloplast


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

1 Detentor do Registro ou Notificagdo
Coloplast do Brasil LTDA- CNP) 02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n2 92, conjunto 141 - Vila Cruzeiro - SGo Paulo — SP- CEP 04726-220 0800
285 8687

www.coloplast.com.br

2 Fabricante Legal
Coloplast A/S - Holtedam 1, 3050 Humlebaek — Dinamarca

3 Classe de Risco

| — Baixo risco

4 Registro ANVISA
10430310085

5 Nome Comercial

Brava cinto para suporte de bolsas e bases de estomia

6 Indicagdes/ Finalidade prevista

O cinto Brava para bolsa de estomia destina-se ao suporte da bolsa e placa de ostomia, segurando a bolsa e a
placa de ostomia na posicdo correta.

7 Principio de Funcionamento

O cinto Brava destina-se ao suporte da bolsa e placa de estomia, segurando uma bolsa e uma placa de estomia
na posicdo correta. O produto é aplicado movendo a parte da fivela e ajustando-se a necessidade individual. O
cinto é preso a placa de base através dos ganchos nas orelhas em ambos os lados da placa de base.

Para determinar o tamanho correto, o cinto deve ser preso a um gancho de pldstico e puxado em volta da
cintura. Uma vez conectado, um individuo deve ser capaz de deslizar confortavelmente dois dedos sob o cinto.

8 Formas de Apresentag¢do do Produto

Embalagem primdria Embalagem secunddria

Bolsa de Polietileno Cartucho de cartolina (celulose)

01 unidade do cinto 15 unidades da embalagem primdria e instrugdes de
uso

9 Caracteristicas do Produto

Codigo DescricGo Dimensao
00421 Coloplast Brava Cinto para bolsa de Comprimento: 1000 mm
estomia Standard Largura: 30 mm
00422 Coloplast Brava Cinto para bolsa de Comprimento: 1350 mm
estomia XL Largura: 30 mm

— —%— Coloplast
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10 Instrucdes de Uso
Como utilizar

Ajuste o comprimento do cinto puxando as alcas, de modo que se gjuste ao seu corpo. NGo hd necessidade de
retirar o tecido que cobre a fivela.

Insira o gancho do cinto na orelha do cinto na bolsa de ostomia ou placa de base. Em seguida, enrole o cinto em
volta do corpo e prenda o gancho da outra extremidade do cinto na outra orelha da bolsa de ostomia ou placa
de base.

Se necessdrio, ajuste o0 comprimento da correia.

Descarte
O produto deve ser descartado com o lixo doméstico normal ou de acordo com as diretrizes locais.
Ndo jogue o produto no vaso sanitdrio.

11 Armazenamento e Transporte
Manter afastado da luz solar.

12 Esterilizagao

Produto ndo estéril.

13 Validade

5 anos.

14 Adverténcias

Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

15 Precaucgées
O produto pode ser lavado a 60°C.

Coloplast nGo aceita nenhuma responsabilidade por qualquer dano ou perda que possa surgir se este
produto é usado de uma maneira contrdria as recomendacdes atuais da Coloplast.

16 Composicgdo

Componente Composicao Funcdo
Ganchos Polipropileno Manter a correia no lugar em relacdo a placa
base.
Fivela Polipropileno Fornecer a possibilidade de agjuste ao
Copolimeros em bloco de Estireno- cumprimento da correia.
Butadieno-Estireno (SEBS/TPE)
Eldstico Fibras de Poliamida Fornecer elasticidade ao cinto.
Fibras de Poliuretano
Poliéster

—_— 3 —%— Coloplast



17 Simbologia

MD Dispositivo médico

conformidade com a legislacao

c € Indica que o produto esta em
europeia para dispositivos médicos.

REF Numero de catalogo

E Validade (AAAA-MM-DD)

LOT Cédigo de lote

& Data de fabricacao (AAAA-MM-DD)

d Fabricante
Ijj:l Consultar as instrugoes para

utilizagao

UDI Unique Device ldentification

GTIN

(Global Trade ltem Number) Nuimero
global de item comercial

@ Embalagem reciclavel
|MR MR Safe

18 Histdrico de alteragao e versao
Versdo 01.2026 20.01.2026 - criagGo do documento

—%— Coloplast
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.794.555/0003-  Autorizagao de 1.04.303-
Registro do Dispositivo Médico 40 Funcionamento da Empresa 1
Nome do Dispositivo Médico Brava cinto para suporte de bolsas e bases de estomia

Nome Técnico do Dispositivo Médico Cinto para Ostomia

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10430310085

Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.452527/2012-93
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: COLOPLAST A/S - DINAMARCA
Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou 27/05/2013
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10430310085 - 0438912/26-8 - 06/05/2026 -

DO PRODUTO IFU.pdf 09:06

Modelo Produto Médico

00421

00422.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351452527201293/?numeroRegistro=10430310085 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351452527201293/anexo/T37405577/nomeArquivo/10430310085%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351452527201293/anexo/T37405577/nomeArquivo/10430310085%20-%20IFU.pdf?Authorization=Guest

17/06/26, 11:37 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351452527201293/?numeroRegistro=10430310085 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

)

Dedicada ao Bem-estar e Soude

FICHA TECNICA

PIELSANA POLIHEXANIDA GEL
(HIDROGEL)

DESCRICAO:

Pielsana Polihexanida Gel é um hidrogel a base de polihexanida (biguanida)
com alta absorc¢do e reduc¢do dos odores da ferida, sem necessidade de
remocgao;

O produto é de facil aplicagdo pois ndo escorre quando aplicado na ferida;
Previne e remove o biofilme;

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

Envasado assepticamente e produzido em instalagdes com padrSes
internacionais de qualidade, evitando qualquer possibilidade de
contaminacgao;

Possui bico apropriado para melhor aplicagdo, evitando assim a
contaminacdo do produto;

Realiza o desbridamento autolitico ao mesmo tempo que preserva o tecido
sadio;

Produto possui pH entre 5.0 e 6.5.

DESCRITIVO DAS MATERIAS-PRIMAS:

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

Cocoamidopropilbetaina — Substdncia tensoativa responsavel por
desempenhar fungdo de limpeza de area lesionada;

Glicerina — Substancia hidrante, emoliente e umectante;

DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Rua José Ramos Guimardes, n® 57 - Centro - Bom Jesus dos Perddes - SP - CEP 12955-000

tel.: 11 4891-1149 / 4821-1146 / 4891-1169
www.dbsaude.com.br
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Dedicada ao Bem-estar e Saide

e Agua purificada — Proveniente de Osmose Reversa;

Carboximetilcelulose — Substancia inerte responsavel por transformar a
consisténcia de produto em gel.

MODO DE USAR:

Retirar o curativo anterior se for o caso;

Realizar a limpeza inicial com Pielsana Polihexanida Solugdo Aquosa
embebida em algod3o ou gaze estéril, para remover crostas finas e
superficiais das lesbes. Em caso de feridas agudas efou crdnicas
(necrosadas), que apresentem maior resisténcia na remogao dessas crostas,
aplicar uma camada de Pielsana Polihexanida Gel (hidrogel) na area a ser
tratada;

N3o exercer pressio sobre a ferida na colocag&o do curativo secundario;
Periodo de troca do curativo deve ser determinado pelo profissional de
satide responsdavel pelo tratamento do paciente.

INDICAGAO:

Limpeza, descontaminagdo, remogéo de biofilme, remocdo de odores e
hidratacdo de feridas cutaneas agudas e/ou cronicas;

Realizar desbridamento autolitico;

Queimaduras de 12 e 2 2 graus;

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

Auxilia no processo de cicatrizagdo de feridas fornecendo meio umido.

PRECAUGOES:

Uso Externo / Uso Topico;

Manter fora do alcance de criangas.;

Evitar contato com os olhos;

Em caso de irritacdo, descontinue ou suspenda o uso;

DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Rua José Ramos Guimardes, n° 57 - Centro - Bom Jesus dos Perddes - SP - CEP 12955000

tel.: 11 4891-1149 / 4891-1146 / 4891-1169

www.dbsaude.com.br
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Dedicada ao Bem-estar e Suide
e Conservar o produto a temperatura ambiente, protegendo-o da luz e

umidade;
e Manter a embalagem fechada apds o uso;
e Apds aberto utilizar em até 8 semanas;
e Nio usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

COMPOSICAO:

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

APRESENTACOES:

. Frascos contendo: 30 g/ 50g / 100g.

Registro ANVISA N2: 801.7582.0009

Validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo

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

IndUstria Brasileira

/

e

Responsavel Técnico: Braulio Hargreaves Carvalho Tymburiba - CRF-SP n® 35.487

DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua José Ramos Guimardes, n® 57 - Centro - Bom Jesus dos Perddes - SP - CEP 12955000
tel.: 11 4891-1149 / 4891-1146 / 4891-1169

www.dbsaude.com.br
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdgo = DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 05.210.556/0001-  Autorizagao de 8.01.758-
Registro do Dispositivo Médico 26 Funcionamento da Empresa 2
Nome do Dispositivo Médico PIELSANA POLIHEXANIDA

Nome Técnico do Dispositivo Médico Debridador

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80175820009
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.104047/2014-13
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 05.210.556/0001-26
- Enderego: RUA JOSE RAMOS GUIMARAES, N° 57
CENTRO 12955000

A atualizagao deste documento é

Classificacado de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO voluntaria e executada
Medico diretamente pela empresa
responsavel pela regularizagdo do

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou  22/12/2014 produto, a qual declara que seu
do Registro do Dispositivo Médico contetido guarda estrita

concordancia com a legislagao
Data de Vencimento da Notificagdo ou do 22/12/2034 vigente.
Registro do Dispositivo Médico v
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucéo de Uso Pielsana 0099051/26-5 - 30/01/2026
USUARIO DO PRODUTO Polihexanida.pdf - 08:31

Modelo Produto Médico

30, 50, 100g.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351104047201413/?numeroRegistro=80175820009 12
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR]CACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacao
no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo RE n°® 3.436 na
data de 08/09/2025 certifico que a empresa, a seguir descrita,
cumpre com a legislagdo sanitaria vigente, quanto as Boas
Praticas de Fabricacdo de produtos para salde exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspegoes
periddicas.

Empresa: DBS Industria e  Comércio Ltda.  CNPJ:
05.210.556/0001-26

Endereco: Rua José Ramos Guimaraes, n. 57, Centro, Bom Jesus
dos Perddes - SP CEP: 12.955-000

Autorizacdo de - Funcionamento: 8017582 Expediente:
0119248/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Sauide: Materiais de uso médico das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios
renovacao automatica.

Validade até: 11/09/2027

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio

wioteDe ... Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e

, @iﬁ f‘Fiscalizagéo Sanitaria, em 10/09/2025, as 13:23, conforme
S0 Y Thorério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°

| assinaturg e
| eletromnica

L

do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020



http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
W verificador 3812116 e o codigo CRC BCEF18E3.
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CARTA DE CREDENCIAMENTO

A COLOPLAST DO BRASIL LTDA (“COLOPLAST”), com sede na Rua Luis Correia de Melo, N2 92

— 142 Andar — Vila Cruzeiro - S3o Paulo - SP, 04726-220, inscrita no CNPJ sob o n2

02.794.555/0003-40, vem por seu procurador legal, que esta subscreve, DECLARAR, para os

devidos fins e a quem possa interessar, que a empresa V.R. VALADARES SUPRIMENTOS

LTDA(AMERICANA HOSPITALAR) (“Distribuidor”), com sede em Rua Tuiuti n2 923 — Vila Santa

Catarina — Americana/SP CEP 13.466-260, inscrita no CNPJ sob o n? 15.442.606/0001-54, ¢
sua distribuidora autorizada para atendimento a clientes publicos, no Estado de Sao Paulo.

O Distribuidor é autorizado a comercializar aos orgaos e entidades da Administracao
Publica, no territdrio acima defendido, e esta apto a comercializar produtos da linha de Chronic
Care (Ostomia e Incontinéncia) e Wound Skin Care(Curativos), nos termos do Contrato de
Distribuicao firmado entre as partes.

Ressalta-se, ainda, que o Distribuidor atua de forma independente e em seu préprio nome,
ndo havendo qualquer vinculo societdrio ou de representacdo exclusiva, contudo estando
sujeita as obrigaces e garantias contratuais assumidas perante a COLOPLAST, as quais visam
assegurar a regularidade, continuidade e conformidade da comercializagao.

O Distribuidor é, inclusive, submetida a procedimentos de due diligence e compliance,
devendo conduzir suas atividades comerciais e comportamentais em conformidade com o
Cddigo de Conduta da COLOPLAST.

A presente Carta de Credenciamento é valida pelo prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir
da data de emissao

Sdo Paulo, 01 de abril de 2026
Assinado de forma digital por

JULIANA HARUMI JULIANA HARUMI
DANNO:34660492885 DANNO:34660492885

Dados: 2026.04.01 15:07:10 -03'00

JULIANA HARUMI DANNO
Gerente de Licita¢Oes e Pricing
RG: 44.197.854- X
CPF: 346.604.928-85

COLOPLAST DO BRASIL LTDA.
Escritorio Administrativo - Rua Luis Correia de Melo, N2 92 - 142 Andar - Vila Cruzeiro - Sdo Paulo - SP, 04726-220
Filial Navegantes-SC - CNPJ n°: 02.794.555/0004-20 - Inscricdo Estadual n®: 258.389.303 - Inscri¢do Municipal: 212664
Endereco: Rodovia BR 470 - INGO HERING, 4669 — GALPAO ZARA 2 AMPL SALA 13 SETOR CR 22 A 30 SETOR CL R 43 E 44 - Volta Grande, Navegantes/SC
- CEP 88.731-890



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRJCACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacao no Didrio Oficial da Unido por meio
da Resolug¢ao RE n° 1.858 na data de 19/05/2025 certifico que a empresa, a seguir
descrita, cumpre com a legislagdo sanitaria vigente, quanto as Boas Praticas de
Fabricacao de produtos para saude exigidas pela autoridade sanitaria brasileira,
estando syjeita a inspecoes periddicas.

Fabricante: Coloplast Hungary KFT

Endereco: Coloplast UTCA 2, Nyirbator, 4300 - Hungria

Solicitante: Coloplast do Brasil Ltda CNPJ: 02.794.555/0003-40

Autorizacdo de Funcionamento: 1.04.303-1 Expediente: 1484353/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de
autoridades regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela
Anvisa.

Validade até: 19/05/2029

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
— Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
eil . |Fiscalizacao Sanitaria, em 28/05/2025, as 15:06, conforme
i lﬁy horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

,. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Py https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3613958 e o cédigo CRC 14A0COCB.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CARTA DE EXCLUSIVIDADE DE DISTRIBUICAO

DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 05.210.556/0001-26

Endereco (Fabrica): Rua José Ramos Guimaraes, 57, Vila Industrial, Bom Jesus dos
Perddes / SP.

DECLARAGCAO

A DBS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob 0 n205.210.556/0001-26, com sede na Rua José Ramos Guimaraes, n2 57,
Vila Industrial, Bom Jesus dos Perdd&es / SP, fabricante de produtos médico-
hospitalares, cosméticos, home-care e podologia, declara para os devidos fins que a
empresa VR VALADARES SUPRIMENTOS LTDA inscrita no CNPJ n2 15.442.606/0001-
54, com sede a Rua:Tuiuti ,923-Santa Catarina —Americana-SP, é sua Distribuidora
Autorizada e Exclusiva para comercializagdo, distribuicao e representacao de sua linha
de produtos na regido de DRS Campinas/Piracicaba/Sorocaba/ Sdo Jodo da boa
vista/Marilia /Bauru ou Presidente Prudente.

A presente autorizagao confere a distribuidora acima identificada, o direito de
promover, comercializar e distribuir os produtos fabricadas pela DBS, observadas as
condicGes comerciais, técnicas e contratuais estabelecidas entre as partes.

Esta declaracdo é emitida para fins de comprovacao de exclusividade e habilitagdo
junto a drgaos publicos, processos licitatdrios, clientes e demais instituicdes que se

fizerem necessarias.
DBS INDUSTRIA E Assinado de forma digital por

COMERCIO DBS INDUSTRIA E COMERCIO

LTDA:05210556000126
LTDA:0521055600012 pados: 2026.06.15 14:55:47
6 -03'00'

Thiago Georges Salom&o Hachem — Diretor.

Rua José Ramos Guimaraes, 57 — Vila Industrial — Bom Jesus dos Perd&es/SP — Cep. 12.957-021
Fone (11) 4891-1149
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