INSTRUCOES DE USO PARA A SONDA PARA NUTRIGAO ENTERAL COM CONEXAO EN FIT MEDICINA

Sondas
Introdugéo:

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

Indicagdes:

A sonda para nutricdo enteral em poliuretano esté indicada para pacientes
que necessitem de terapia nutricional e administragdo de medicamentos por
via enteral, que conectem em seringas e sistemas de nutricdo que possuam
conexao EN FIT.

Descrigao do produto:

Sonda em poliuretano macio, radiopaca, graduada a cada centimetro, com
04, 05, 06, 08, 10, 12 e 14 Fr de didametro por 40 a 160 cm de comprimento,
com conexdo EN FIT, extremidade distal fechada com 02 orificios laterais. A
conexao é lilas, para identificacdo precisa de seu uso para administracédo de
solugdes e nutrigdo por via enteral, com o sistema de seguranga de conexao
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, e seringas de nutricdo enteral que possuem conexdo EN FIT,
eliminando o risco de desconex&o.

Informagéao, precaucdes e restricées do produto:

- Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos, sob ordem de um médico.

- O tempo de permanéncia da sonda € de curto prazo, até 30 dias.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de introduc@o e manuseio das sondas para nutrigdo enteral.

- Observe sempre a data de validade do produto

- Validade da esterilizagdo: 05 anos

- Leia todas as instru¢des cuidadosamente antes de usar as sondas para
nutricdo enteral com conexao EN FIT.

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Néo force a infusdo de qualquer solucdo se encontrar resisténcia.

- N&o introduza além do comprimento necessario pois a sonda poderia dobrar
provocando uma obstrugéo.

- Nada pode ser infundindo pela sonda enteral até que se confirme o seu
correto posicionamento.

- Contra indicado lavar, friccionar ou embeber a sonda em solug@es a base de
alcool.

- Siga o protocolo do hospital para a correta lavagem interna da sonda
enteral.

- Faga uma confirmagao radiografica do posicionamento da sonda.

- Seringas com conexao EN FIT com pequenos volumes podem gerar
pressdes suficientes para arrebentar ou colabar a sonda enteral.

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 59 da RE2605/2006.

- Evite o contato da sonda com instrumentos cortantes e pingas, pois podem
perfurar o produto.

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

- Evite o contato da sonda com instrumentos cortantes e pingas, pois podem
perfurar o produto.

- O produto deve ser descartado conforme RDC 306, de 07 de Dezembro de
2004, da ANVISA.

Contra indicagdes:

- Faléncia gastrointestinal

- Obstrugéo intestinal

- Abdome agudo

-Sangramento gastrointestinal ativo.

Complicagdes:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento de introdugéo da sonda, como nauseas e vomitos.

Instrugdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
0 uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Posicione o paciente.

-Abra a embalagem e verifique a integridade da sonda.

-Preencha a sonda com agua utilizando uma seringa com conexdo EN FIT e
verifique seu correto funcionamento, através da aspiracéo e infusao.

-Mecga o comprimento da sonda a ser introduzido de acordo com o protocolo
do hospital. A extremidade distal deve ficar posicionada na cavidade gastrica.
Utilize a graduagéo para sua referéncia.

-Lubrifique a extremidade distal para facilitar a entrada da sonda, de acordo
com o protocolo do hospital.

-Introduza a sonda preferencialmente pela narina ou, se néo for possivel, pela
boca.

-Introduza gentilmente a extremidade distal da sonda avangando pela faringe.

-Se 0 paciente comegar a tossir, isto pode ser um indicativo de que a sonda
enteral esta se direcionando para a traqueia. Se ocorrer isto, retire a sonda
enteral e introduza-a novamente.

-Comunique ao médico qualquer resisténcia encontrada na passagem da
sonda enteral.

-Confirme o correto posicionamento da sonda através de:

*aspire o contelido gastrico com uma seringa,

*insufle ar pela sonda com uma seringa e ausculte ruidos aéreos no
estdbmago.

*Verifique através de raio X o correto posicionamento da sonda.

-Fixe a sonda na pele do paciente conforme protocolo do hospital.

-Conecte a sonda a equipos, extensdes, seringas e sistemas que possuam
conexao EN FIT.

-Ap6s a utilizacdo, descarte o produto conforme RDC 306, de 07 de
Dezembro de 2004, da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 50 embalagens primérias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirGrgico e o outro
lado transparente em PEAD (polietileno de alta densidade).
Cada embalagem primaria contém:

01 Sonda em poliuretano para nutricdo enteral com conexdo EN FIT
XX Fr x YY cm, graduada a cada centimetro, radiopaca, ponta fechada, com
02 orificios laterais na extremidade distal.

Codigo Diéametro externo Comprimento
LG4/40 04 Fr 40 cm
LG4/50 04 Fr 50 cm
LG4/80 04 Fr 80 cm
LG4/90 04 Fr 90 cm
LG4/120 04 Fr 120 cm
LG4/125 04 Fr 125cm
LG4/160 04 Fr 160 cm
LG5/40 05 Fr 40 cm
LG5/50 05 Fr 50 cm
LG5/80 05 Fr 80 cm
LG6/40 06 Fr 40 cm
LG6/50 06 Fr 50 cm
LG6/80 06 Fr 80 cm
LG6/90 06 Fr 90 cm
LG6/120 06 Fr 120 cm
LG6/160 06 Fr 160 cm
LG8/40 08 Fr 40 cm
LG8/50 08 Fr 50 cm
LG8/80 08 Fr 80 cm
LG8/90 08 Fr 90 cm
LG8/120 08 Fr 120 cm
LG8/160 08 Fr 160 cm
LG10/80 10 Fr 80 cm
LG12/80 12 Fr 80 cm
LG12/120 12 Fr 120 cm
LG14/80 14 Fr 80 cm
Fabricante:

HMC Premedical Spa.
Via Tonino Morandi, 16 - 41037 - Mirandola - Tel:39 0535 22704
Italia

Distribuidor:

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 Exportacdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901/ (31) 36881910

www.medika.com.br

Email: qualidade @medika.com.br

Responsavel técnico:
Enfd. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA: 10289680158



Legenda da simbologia da rotulagem:

m Data de fabricagao
8 Data de Validade
REF

Referéncia

STERILE | EO Esterilizado a Oxido de Etileno

Verséo dainstrugéo de uso — Vr.02

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

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



