INSTRUCOES DE USO PARA A SERINGA PLASTICA PARA NUTRICAO ORAL E ENTERAL EN FIT MEDICINA

Seringas
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugcdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencdo de substituir
a experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
facga referéncia ao manual de procedimentos de sua institui¢do para checar os
métodos aprovados para o uso da seringa para nutricdo oral e enteral EN FIT.

Indicagdes:

As seringas estéo indicadas para administracéo de solugdes e nutricdo por via
oral e por via enteral em extensdes, sondas e sistemas de nutrigdo que
possuam conex&ao EN FIT.

Descrigao do produto:

Seringa plastica lilas, para identificacdo precisa de seu uso para
administragéo de solugBes e nutricdo por via oral e enteral, com o sistema de
seguranga de conexd@o EN FIT. A conexdo EN FIT, em atendimento a ISO
80369-3, ndo se encaixa em sistemas intravenosos de qualquer espécie,
evitando assim o risco de causar danos ao paciente. A conexdo EN FIT se
encaixa com seguranca a extensdes, sondas e sistemas de nutricdo enteral
que possuem conexd@o EN FIT, eliminando o risco de desconexao. Disponivel
nos volumes com 01,2.5,5,10,20,30, 60 e 100 ml.

Informagéao, precaucdes e restricées do produto:

- Esterilizado por 6xido de etileno.

- Validade da esterilizag&o: 05 anos.

- Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

- Observe sempre a data de validade do produto.

- Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de conexdo da seringa a extensdes ou a sonda de
gastrostomia e equipos.

- Néo force a infusdo da nutrigdo se encontrar resisténcia.

- O produto é livre de DEHP (di(2-etilhexil) ftalato ), BPA(Bisfenol A) e Latex.

- A seringa é destinada para nutricdo oral e enteral, ndo sendo destinada para
uso hipodérmico.

- Armazene e transporte o produto em local seco e limpo, temperatura abaixo
de 32 C e umidade abaixo de 75%.

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 57 da RE2605/2006.

- Descarte a seringa conforme item 8.1.2 da RDC 306, de 07 de Dezembro de
2004, da ANVISA.

Contraindicagdes:
Nao se aplica.
*Complicagdes:
-Nao se aplica
Instrugdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo.
-Preencha a seringa com a nutricdo ou solucdo prescrita utilizando uma
conexao EN FIT.

-Conecte a seringa a extensdo, sonda ou sistema de nutricdo enteral que
possuem conexdo EN FIT escolhida ou diretamente na boca do paciente.
-Inicie a administracéo.

-Descarte o produto conforme RDC 306 de 07 de Dezembro de 2004, da
ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 100 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirdrgico e outro lado
polietileno.
-Cada embalagem priméria contém:

01 Seringa plastica para nutricdo oral e enteral com conexdo EN FIT xx ml,
graduada em yy ml
(seringa destinada & nutri¢éo oral e enteral, ndo sendo de uso hipodérmico)

Cédigo Volume da Seringa Graduagao
LPEO1L 01 ml 0,2 ml
LPEO1LD 01 mil 0,1 ml
LPE25 2,5ml 0,2 ml
LPE25LD 2,5ml 0,1 ml
LPEO5 5,0 ml 0,2 ml
LPE10 10 ml 0,2ml
LPE20 20 ml 1,0 ml

LPE30 30 ml 2,0ml

LPEGO 60 ml 1,0 ml
LPE100 100 ml 1,0ml
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Fabricante:

Medicina Ltd.

Unit 2, Rivington View Business Park, Station Road -Bolton BL6 5BN
Tel: 01204695050 — Reino Unido

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

ANVISA: 10289680156

Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos

COREN MG: 644.853-ENF

Legenda da simbologia da rotulagem:

Data de fabricagao

g Data de Validade
REF

Referéncia
STIIEERlL Esterilizado a Oxido de Etileno

Versao da instrucéo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrugcdo de uso com a
versdo (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugéo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



