INSTRUCAO DE USO

refort

Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagdes contidas nas Instrugcdes de Uso (IU) dos nossos produtos, a
REVERT em acordo com a IN n° 4 / 2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no enderego eletrénico
www.revert.com.br, no Menu “Instrugées de Uso”.

Importante: Verifique a revisao da Instrugdo de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o seu n.° de registro ANVISA
para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter a Instrugdo de Uso impresso, sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 4232-6338 ou pelo e-mail info@revertmed.com.

O fabricante recomenda a leitura de todo a Instrugéo de Uso antes da utilizagdo do produto.

Dados do Fabricante:

AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
Rua Tocantins, 581 — Bairro Nova Gerty, Sdo Caetano do Sul - SP. CEP: 09580-130
CNPJ: 44.160.434/0001-24 - IndUstria Brasileira

Web site: http://www.revertmed.com

Telefone: +55 11 4232-6338

Responsavel Técnico:
Anderson Gomes Costa — CREA — SP 5063054271

Dados do Produto:

Nome Técnico: FRASCOS COLETORES

Nome Comercial: SISTEMA PARA DRENAGEM - KITPLASS
Matéria Prima: PVC, Polipropileno e Polietileno.

Registro ANVISA n° 82551529003

Classificagao:

Norma: RDC 751/2022 (ANVISA)
Regra 1 - Classe Il

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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SISTEMA PARA DRENAGEM - KITPLASS
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Descrigdo do Produto

O Sistema para Drenagem - KITPLASS de Coletores de Drenagem Pleural e Mediastinal € uma solug&o inovadora projetada para
oferecer um gerenciamento eficaz e seguro de drenagem em procedimentos médicos relacionados ao sistema respiratorio. Desenvolvido
com tecnologia e atengo meticulosa aos detalhes, este sistema é uma escolha confiavel para profissionais de salide em ambientes
hospitalares e clinicos.

O Sistema para Drenagem - KITPLASS & um equipamento médico-hospitalar usado nas cirurgias toracicas e ou cirurgias
cardiacas e destina-se a evacuagéo de conteudo liquido e ou gasoso da cavidade toracica (derrame pleural, derrame pericardico, empiema
pleural, hemotdrax, pneumotorax, etc.). Eventualmente permite a irrigagdo com solugdes estéreis, enquanto o paciente se mantém sob
cuidados de terapia intensiva.

Modelos Comerciais |

O Sistema para Drenagem - KITPLASS ¢é composto pelos seguintes modelos:

Cadigo Descrigao Imagem

100.120.000 FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA TIPO / " N
e BRONQUINHO 120 ml h
FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA BABY ——
100.120.001 i
DREN 120 ml | ;
100.500.000 | FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA 500 ml e
100.1000.000 | FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA 1000 ml i
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”
100.2000.000 | FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA 2000 ml »
100.3000.000 | FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA 3000 ml
| [.
100.5000.000 | FRASCO DE DRENAGEM MEDIASTINAL E TORACICA 5000 ml /L 'L"I"-\
N --"'J__/'I :

O Sistema para Drenagem - KITPLASS também é composto pelos seguintes acessérios opcionais:

Cadigo Descrigao
140012 TAMPA FECHADA

140013 SUPORTE FRASCO 1000 ml

140013 SUPORTE FRASCO 1000 ml

Apresenta¢ao Comercial

O Sistema para Drenagem - KITPLASS é comercializado em frascos em PVC, atoxico, rigido, isento de latex, com capacidade
de 120 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml e 5000 ml, com graduag&o de 10 em 10 ml, possui tampa roscada para 02 vias, 03 vias,
tampa cega (opcional), alga para transporte e fixagdo. Extenséo em PVC grau médico com comprimento de 15 cm a 1,20 metro de
comprimento, com clamp regulavel, conector mola, selo d’agua, possui conector universal e anel de vedag&o. Fornecido na condigéo estéril
por Oxido de Etileno, em embalagem em papel grau cirdrgico e embalagem terciaria em caixa de papeldo. Uso Gnico e descartavel. As
embalagens séo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:

o  Nome Técnico;

e Nome Comercial;
e Modelo Comercial;
e  Cddigo;
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e Quantidade;
e Fabricagao;

e Lote;
e Material;
e Validade;

e Registro ANVISA;
e Responsével Técnico;
e Dados do Fabricante;
e (Cddigo de barra.
E os dizeres:
PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, MANIPULAGAO, PRECAUGOES E ADVERTENCIAS, ANTES DE
UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGOES DE USO".
Armazenar em local fresco e seco, fora da agao direto de calor, umidade ou luz excessiva.
Instrug&o de Uso disponivel em: http://www.revertmed.com/instrucaodeuso

Para Instrugdes de Uso no formato impresso o consumidor pode solicitar sem custo adicional, inclusive de envio, através do telefone +55
11 4232-6338

Indicagao de Uso

O Sistema para Drenagem - KITPLASS é indicado nos seguintes para coleta de drenagem mediastinal, torécica e gastrica de
liquidos no organismo em procedimentos cirtirgicos (Broncoscopia, Endoscopias, vias areas e expurgo).

O Frasco Coletor de Drenagem, é utilizado por profissionais médicos em procedimentos de drenagem pos-operatdrio,
cardiotoracica, indicado para remover Pneumotorax, liquidos (Derrame Plural e Sangue) ou pus (Empiema) a partir do espago intratoracico.

Modo de Uso |

o Abrir assepticamente a embalagem no momento do uso;
e  Escolher o tamanho adequado, conforme a necessidade do paciente e tipo de procedimento;
Observacéo: O sistema é comercializado j& montado com os seus componentes.

e Técnica asséptica: O médico deve usar paramentagéo cirdrgicas, lavar as maos corretamente e calgar luvas estéreis;
o Antissepsia da pele;

e Colocagao do campo;

e Incis&o e disseccao dos tecidos;

e Colocagao do Dreno;

e  Fixagao do Dreno;

e  Curativo;

o Verificagdo do sistema;

e O material deve ser acoplado ao extensor por um profissional da salde, conhecedor das técnicas deste tipo de produto;
e  Anestesia local e/ou se necessario sedo-anestesia;
o Evite a aplicacéo de forga excessiva durante a conexdo do material;
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SIS TEMA PARA DRENAGEM < KITPLASS refort

e O produto ¢ inserido de acordo com o procedimento padronizado pela equipe medica;
e Verifique o estado da embalagem e do produto antes de utiliza-lo;
o Verifique se o produto se encaixou adequadamente.

Apbs o término do procedimento, o material devera ser destruido e descartado em local apropriado seguindo os regulamentos
aplicaveis ao descarte de material perfurocortante e contaminado, adotado pelo hospital onde foi realizado o procedimento.

Contra Indicagao

Este produto nao apresenta contraindicagdes e efeitos colaterais, entretanto recomenda-se que o manuseio do produto seja
realizado por enfermeiro (a), médico ou outro profissional especializado conhecedor das técnicas de manuseio deste tipo de produto.

Efeitos e Reagoes Adversos |

Né&o foram constatados efeitos adversos com o uso dos produtos.

Quando a necessidade de se descartar o material, 0 mesmo deve ser descaracterizado imediatamente de forma a evitar que seja
utilizado inadvertidamente.

O descarte do Sistema para Drenagem - KITPLASS devera obedecer as normas relativas a eliminagdo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagéo clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagao vigente aplicada.

Adverténcia e Precaugoes

PRODUTO ESTERIL / PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR. / PROIBIDO REPROCESSAR

e O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o auxiliardo no uso correto e seguro, além
de proteger contra possiveis riscos;

o  N3o utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagao de esterilizagao esta correta;

e O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento e a experiéncia necessarios
para a devida utilizagdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importancia de se
manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaugdo com cada detalhe sdo fundamentais
para que nao haja riscos de contaminagao;

e O produto ndo deve ser reutilizado e/ou re-esterilizado, sendo de uso UNICO, devendo ser destruido e descartado em LIXO
HOSPITALAR;

e O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com
substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas;

o Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagao,

e NAO UTILIZE o produto vencido, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida;

o N&o guarde ou armazene este produto préximo a produtos de categorias diferentes;

e A combinacdo dos produtos da REVERT com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciagdo em material, em desenho
ou qualidade podendo acarretar riscos de complicagdes técnicas.

Rastreabilidade
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A rastreabilidade do Sistema para Drenagem - KITPLASS é garantida através das etiquetas de rastreabilidade. Segue dentro da
embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

e  (Codigo do produto;

e  Descri¢do do produto;

o  Numero do lote;

e Numero de registro na ANVISA,;

o Identificagdo do fabricante;

e Identificagdo do responsavel técnico;
e  Reviséo Instrucéo de Uso;

o Nome Técnico;

o Nome Comercial.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

o  FEtiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

o Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do cirurgido;
o  FEtiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

e FEtiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informagdes referentes ao produto.

Esterilizagao

O Sistema para Drenagem - KITPLASS é fornecido na condigo estéril, através da esterilizagéo por Oxido de Etileno (ETO). A
esterilizagdo possui validade de trés anos a partir da data de fabricagdo, se a embalagem estiver inviolada.

Manipulagdo, Armazenamento e Transporte

O usuario antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o auxiliardo no uso correto e seguro, além
de proteger contra possiveis riscos.

Né&o utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagdo de esterilizagao esta correta.

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagdo, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua
esterilidade estara comprometida.

Em caso de irregularidade ou problemas com o produto, contatar o fabricante para a tomada das providéncias necessarias.

Para abrir a embalagem estéril, remova a embalagem utilizando uma técnica asséptica padronizada e coloque-0 no campo estéril.
A seguir, com cuidado para ndo contaminar o contetido interno, deve-se entregar o material ao profissional da saude em ambiente estéril.

O produto néo deve ser reutilizado e/ou re-esterilizado, sendo de USO UNICO, devendo ser descartado em LIXO HOSPITALAR.

O produto deve ser armazenado e protegido contra todo o tipo de umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas. A embalagem n3o deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou
pontiagudos.

N&o armazene o produto onde possa ficar exposto a luz direta do sol, altas temperaturas nem préximo ou junto de categorias
diferentes, pois eles poderéo trazer danos a suas caracteristicas técnicas e ndo comprometer sua integridade / qualidade.

N&o cologue sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e comprometer sua
integridade.
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O produto deve ser transportado, acondicionado e armazenado em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta,
sob temperatura de +5° & +40°C e umidade relativa de +10% a +60%, e protegido contra todo o tipo sujeira e contato com substancias
inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas poeira para ndo comprometer sua integridade / qualidade.

O transporte do produto devera ser feito em sua embalagem original devidamente acondicionado.

Ao transporta-lo, fazer com cautela e de acordo com as normas para transporte de produtos esterilizados, pois transporte
inadequado pode comprometer a continuidade da integridade e qualidade do produto oferecido pelo fabricante.

Reclamagéo e Notificagao

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugéo de uso, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a REVERT. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de
lote do(s) componente(s) devidamente identificado com a descri¢do da ndo conformidade para Rua Tocantins, 581 - Bairro Nova Gerty,
Sao Caetano do Sul — SP. CEP: 09580-130.

A REVERT disponibiliza um canal de comunicacéo através do telefone +55 11 4232-6338 ou pelo e-mail info@revertmed.com
para notificagdes referentes ao produto.
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