INSTRUGCOES DE USO PARA A EXTENSAO PARA NUTRIGAO ENTERAL COM CONEXAO EN FIT MEDICINA

Extenséo
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 extensdo para nutricdo enteral com
conexao EN FIT.

Indicagdes:

A extensdo estd indicada para a comunicagdo entre seringas, equipos e
sondas de nutricdo que possuam conexao EN FIT.

Descrigao do produto:

Extenséo fabricada em PVC, com faixa lilas para identificagéo precisa de seu
uso para administragdo de nutrigdo oral e enteral, com o sistema de
seguranga de conexdo EN FIT, macho em uma extremidade e fémea, na
outra extremidade. A conexdo EN FIT, em atendimento & ISO 80369-3, ndo
se encaixa em sistemas intravenosos de qualquer espécie, evitando assim o
risco de causar danos ao paciente. A extensdo faz a conexdo EN FIT se
encaixar com seguranca a seringas, equipos e sondas, que possuam conexao
EN FIT, eliminando o risco de desconex&o. Disponivel no diametro de 3 mm x
15; 75 e 150 cm de comprimento.

Informagéo, precaucdes e restricées do produto:

-Esterilizado por 6xido de etileno.

-O fabricante recomenda uso Unico.

-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.

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

-Leia as instru¢des de uso antes de utilizar o produto.

-Descarte a extenséo conforme RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da
ANVISA.

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

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

Contraindicagdes:
Nao se aplica

ComplicacgGes:

Legenda da simbologia da rotulagem:

Data de fabricacao

8 Data de Validade
REF

Referéncia

STERILE | EO | Esterilizado a Oxido de Etileno

Versdo dainstrugéo de uso —Vr.02

Nao se aplica
Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo.

-Conecte a extensdo a seringas, equipos e sondas que possuem conexdo EN
FIT.

-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 cirirgico e o outro
lado transparente em PEAD (polietileno de alta densidade).
Cada embalagem primaria contém:

01 extenséo para nutricdo enteral com conexdo EN FIT fabricada em PVC
Medicina

Codigos Diametro Comprimento ~ Volume
EPO15L 03 mm 15cm 0,30 ml
EPO75L 03 mm 75 cm 1,10 ml
EP150L 03 mm 150 cm 2,10 ml
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, Importagéo e Exportacéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

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

www.medika.com.br

Email: qualidade @medika.com.br

ANVISA: 10289680172
Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

Alerta! Observe a correlagéo da verséo da instrugdo de uso com a verséo (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.
Para obter o formato impresso da instru¢ao de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



