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FICHA TECNICA DE PRODUTO

Nome Comercial
DigniShield — Sistema Fechado de Gestéo de fezes

Apresentacdes/Codigos e Dimens8es/ Volumes

Cadigos:
SMSO002 - Dignishield - Sistema fechado de Gestéao de fezes
SMS2BI1L - Bolsa coletora

Formas de Apresentacédo (conjunto composto por):
- Tubo de drenagem;

- Bolsa coletora;

- Dispositivo insuflador;

- Seringa de 10 mL com solucéo lubrificante;

- Eliminador de odor;

- Clamp para o tubo;

- Instrugdes de Uso.

Acessorios (se aplicavel)

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

SMS2B1L — Bolsa coletora.

Indicacdo de Uso/Finalidade

O Dignishield, Sistema Fechado de Gestao de fezes com propriedades de barreira de odores, destina-se a
gestao fecal desviando e coletando liquidos ou semi-liquidos das fezes, minimizando o contato com a pele
de pacientes acamados, e promovendo o acesso para administracdo de medicamentos. O DigniShield é
um sistema utilizado para a coleta de fezes em pacientes acamados. Utilizados apenas em adultos.

Descricdo do Produto

O Dignishield é um sistema composto por diversos componentes que se destinam & gestdo de fezes
desviando e coletando liquido ou semi-liquidos das fezes, promovendo acesso para administracdo de
medicamentos, além de possuir propriedade de barreira de odores.

Composicéo

Componente Composicéao

Tubo: PolyOne GLS

Cuff: silicone

Port de inflag&o/port de flush/port irrigacdo: silicone
Alca: Polipropileno

Conector da valvula do pistédo: Polipropileno

Zona trans-esfincter (TSZ): silicone

Upper Housing: CLE95

Port da amostra Lower Housing: 90% LC372-066, 10% polipropileno
Valvula: polisopreno

Bolsa: PolyOne GLS TPE

Hub: polipropileno

Bolsa coletora Anel: polisopreno

Plug: polipropileno

Valvula:polipropileno

Dispositivo insuflador Polipropileno e polisopreno

Seringa de 10 mL com solugdo | Seringa: resina de polipropileno clara, isopreno
lubrificante sintético e polipropileno

Tubo de drenagem
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Solucéo lubrificante: agua, glicerina,
polipropilenoglicol, acido poliacrilico e poliacrilato de
sodio

Medi-Are spray: agua, alcool 40, tritilenoglicol, cloreto
de benzetonico, EDTA tetrasodio
Clamp para o tubo Poliamido (Nylon 6.6)

Eliminador de odor*

*utilizado se necessario

Produto Estéril Método de esterilizacao (Se nao estéril, informar
() Sim métodos de esterilizagdo aplicaveis)
(X) Néao

N&o se aplica.

Prazo de Validade

36 meses

Fabricante Recomenda o Uso Unico Produto de Reprocessamento Proibido
(X) Sim (X) Sim

() Néao () Nao

Obs: Serdo considerados produtos médicos com
reprocessamento proibido os que constam no Anexo
da Resolugdo RE n° 2605/2006, ou legislacdo e
regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles
gue apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao
comprometimento na limpeza, desinfeccdo ou
esterilizacdo, bem como a perda de desempenho
e/ou da sua funcionalidade e integridade.

Condi¢cdes de Armazenamento, Transporte e Manipulacéo

N&o existem condi¢Bes especiais para transporte devendo-se, porém observar os padrfes Federais para
transporte de produtos médicos. Além disso, ao armazenar e transportar o produto, 0 mesmo deve estar em
temperatura ambiente, evitando o calor excessivo.

Adverténcias

1. Existe um risco potencial de conexdes incorretas com conectores de outros dispositivos de saude, tais
como equipamentos intravenosos, sistemas respiratorios de respiracdo e conducdo, uretral/urinrio, inflagdo
das extremidades dos membros, dispositivos neuraxiais e outras aplicacbes entéricas e gastricas.
2. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.

3. N&o utilize quantidade inadequada, outros tipo de fluidos para irrigacédo/flush ou inflagées do cuff. Nunca
utilize liquidos quentes.

4. Néo infle demasiadamente o cuff de retencéo.

5. Utilize apenas gravidade ou irrigagdo manual lenta. Ndo conecte dispositivos de bombeamento mecénicos
no port de irrigacdo do tubo. N&o fazer a irrigacdo em pacientes que possuam comprometimento da
integridade da parede intestinal.

6. Caso ocorra sangramento retal, deve ser investigado para garantir que néo haja evidéncia de necrose pela
presséo do dispositivo. A interrupcao da utilizacdo é recomendavel se a necrose for evidente.

7. Caso ocorra distensdo abdominal ao utilizar o dispositivo deve ser investigada.

8. A tracdo prolongada no tubo pode resultar na migracdo do cuff de retencédo para o canal anal, que pode
resultar em lesdo da mucosa, disfuncéo clinica temporal ou permanente do esfincter, ou expulsdo do tubo.
9. As fezes sélidas ou macias ndo podem passar pelo tubo, e obstruirdo a abertura. O uso do dispositivo ndo
€ indicado para pacientes com fezes sélidas ou macias.

10. Dispositivo de uso Unico. Nao reutilizar. A reutilizacdo e/ou a embalagem podem criar um risco que
possivelmente resulte em infec¢éo do paciente/usuario. A integridade estrutural e/ou material essencial e as
caracteristicas do dispositivo, podem ser comprometidas, o que pode levar a falha do dispositivo e/ou causar
ferimentos, doenca ou morte do paciente.
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Precaucdes

1. N&o esterilize.

2. Deve-se prestar atengdo especial na utilizacdo do dispositivo em pacientes com doenca inflamatéria
intestinal. O médico deve determinar o grau e localizacdo da inflamacao dentro do célon/reto antes de
considerar a utilizacdo deste dispositivo em pacientes com tais condicdes. Certifique-se de que o cuff de
retencédo e o funil sdo dobrados em formato de baixo perfil antes da insercéo.

3. Os pacientes que possuem o musculo do esfincter muito frageis, podem néo ser capazes de reter o
dispositivo no lugar, e podem ter um vazamento maior de fezes.

4. Se o tubo for bloqueado com particulas sélidas, ele pode ser lavado com agua. Se a obstrucéo do tubo for
devido as fezes sélidas, o uso do dispositivo deve ser descontinuado.

5. Para evitar lesdes ao paciente, ndo insira nenhum outro dispositivo no canal anal enquanto este dispositivo
estiver no local (por exemplo: termémetro, supositérios, etc.). Remova o dispositivo antes da insercao de
gualquer outro dispositivo no canal anal.

6. Notifigue o médico se ocorrer alguma das seguintes situa¢des: dor persistente no reto, sangramento retal
e distencdo abdominal.

7. Se o controle intestinal, consisténcia e frequéncia de fezes comegarem a retornar ao normal, interrompa o
uso do dispositivo.

8. Deve-se ter cuidado ao utilizar este dispositivo em pacientes com tendéncia a sangramento ou paciente
gue fagam terapia anticoagulante/antiplaquetéria ou que possuam doenga subjacente.

9. Ao usar o clamp do tubo para a administracdo de medicamentos, assegure-se de que o paciente esteja
monitorado de perto e ndo é permitido acostar no grampo do tubo.

10. Certifique-se de que o clamp do tubo sé seja utilizado durante a administracdo do medicamento, e para o
intervalo de tempo prescrito. Ndo deixe o clamp do tubo no tubo por mais tempo do que a prescri¢éo.

Contra Indicagdes

1. N&o utilize o dispositivo por mais de 29 dias consecutivos. O uso ininterrupto deste dispositivo, incluindo a
substituicdo pelo mesmo dispositivo, ou por um idéntico, deve ser de 29 dias ou menos.

2. Nao utilize o dispositivo em pacientes que tenham sensibilidade ou que sejam alérgicos a qualquer
componente do sistema.

3. Nao utilize o dispositivo em paciente que realizaram uma cirurgia no intestino grosso ou no reto no ultimo
ano.

4. Nao utilize o dispositivo em pacientes com lesédo retal ou anal, estenose severa retal ou anal ou estenose
(ou em qualquer paciente que o reto ndo suporte a acomodacdo do cuff), pacientes com confirmacdo de
tumores retais ou anais, hemorroidas severas ou impacto fecal.

5. N&o utilize o dispositivo em pacientes com suspeita ou confirmacdo de insuficiéncia de mucosa retal, ou
seja, graves proctite, proctite induzida por isquemia ou ulceragdes nas mucosas.

6. Nao utilize o dispositivo em pacientes com dispositivos no interior do reto ou anus (exemplo: termémetro),
ou mecanismos de entrega (exemplo: supositério) ou enemas no local.

Efeitos Adversos

Tal como acontece com a utilizacdo de qualquer dispositivo retal, os seguintes eventos adversos podem
ocorrer:

- Vazamento excessivo de fezes ao redor do dispositivo;

- Perda de tbnus muscular do esfincter anal, que pode levar a utilizagdo de analgésicos temporarios ou
permanentes;

- Disfuncao do ensfincter;

- Necrose por pressédo da mucosa retal ou anal;

- Infeccao;

- Obstrucao intestinal;

- Perfuracao do intestino

- Sangramento retal;

-Ulceracéo na mucosa retal/anal.

Dados do Fabricante
Fabricante Legal: C.R Bard, Inc. 8195 Industria Blvd.
Covigton, GA 30014 — EUA

Fabricante Real: Productos para el Cuidado de la Salud, S.A. de C.V.
Carretera Internacional - km 6.5 — Terrazas del Cid — Nogales, Sonora 84000 — México
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Dados do Detentor de Registro

Importado e distribuido por BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

LTDA.

Rua Alexandre Dumas n° 2100, conjuntos 101 e 102 — Chéacara Santo Antbnio

CEP: 04717004 — S&o Paulo / SP
Tel. / Fax: (11) 5180-0200
CNPJ: 10.818.693/0001-88

Responsavel Técnica: Natacha Campos Kavaguchi / CRF-SP 72.432

Nimero de Registro (ANVISA)
80689090151

Vencimento do Registro (ANVISA)
Vigente






