INSTRUGOES DE USO PARA SONDA PARA NUTRIGAO ENTERAL EM POLIURETANO COM GUIA BEXEN

Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo 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 instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da sonda para nutricdo enteral Bexen.

Indicagoes:

A sonda para nutrigdo enteral em poliuretano esta indicada para pacientes que
necessitem de terapia nutricional, administragdo de medicamentos por via
enteral, nos casos de:

- Desnutricdo moderada com ingesta oral inadequada;

- Disfagia grave;

- Fistulas digestivas de baixo débito;

- Suporte nutricional a grandes traumatizados.

Descrigao do produto:

Sonda em poliuretano macio, radiopaca, graduada, com 06, 08, 10, 12 e 14 Fr
de diametro por 80 a 110 cm de comprimento, com injetor lateral e conex&ao
universal para equipos e seringas, extremidade distal fechada cilindrica com
orificios laterais. A sonda vem acompanhada de guia metélico com conexao luer
lock proximal e extremidade distal com protegao cilindrica.

Informacgao, precaucgdes e restrigdes do produto:

- Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
- Esterilizado a 6xido de etileno.

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

- Para uso somente por um profissional de saude qualificado, habilitado e
familiarizado com os procedimentos.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de insergdo, manipulagéo e remogéao da sonda.

- A utilizagdo da sonda é de até 30 dias.

- Contra indicado lavar, friccionar ou embeber a sonda em solugdes a base de
alcool.

- Nao force a introdugéo se encontrar resisténcia.

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

- Irrigue a sonda com pelo menos 50 ml de agua morna a cada 3-4 horas durante
a nutrigdo continua e antes a apds a administragdo da dieta e medicagdes. Este
procedimento ajudara a prevenir a obstrugao da sonda.

- Faga uma confirmagao radiografica do posicionamento da sonda.

- Leia todas as informagdes antes de utilizar a sonda Bexen.

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

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

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

Contra indicagdes:

- Hipomotilidade intestinal ou ileo prolongado

- Diarréia severa resistente a terapéutica convencional
- Fistulas de alto débito

- Pancreatite aguda grave

- Choque.

Efeitos Adversos:

- As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento de introdug&o.

- Verificar a auséncia de nauseas, vOmitos, distensdo abdominal ou diarreia
antes de utilizar a sonda.

- Diarréia.

- Nauseas e vomitos.

- Constipagao.

- Ulceragao de esbéfago ou estdmago.

Instrugdes de uso:

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

- Posicione o paciente.

- Mega 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 graduagao para sua referéncia.

- Lubrifique a extremidade distal.

- Introduza a sonda com seu guia metalico previamente introduzido

preferencialmente pela narina ou, se nao for possivel, pela boca.
- Introduza gentilmente a extremidade distal da sonda avangando pela faringe.
- Se o 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.
- Retire cuidadosamente o guia metalico.
- Confirme o correto posicionamento da sonda através de:
. aspire o conteudo gastrico com uma seringa,
. insufle ar pela sonda com uma seringa e ausculte ruidos aéreos no
estdmago.
. Verifique através de raio X o correto posicionamento da sonda.
- Fixe a sonda enteral de acordo com o protocolo do hospital.
- O tempo de permanéncia da sonda é de até 30 dias.

Informagoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 20 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirdrgico e outro lado
PEAD (polietileno de alta densidade).

-Cada embalagem primaria contém:

01 Sonda para nutricdo enteral XX Fr. x YY cm, em poliuretano, radiopaca,
graduada, com extremidade distal cilindrica e orificios laterais.
01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado.
Cadigo Diametro externo Comprimento
054.06 01 Sonda em poliuretano 06 Fr x 80 cm

01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado

054.08 01 Sonda em poliuretano 08 Fr x 110 cm
01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado

054.10 01 Sonda em poliuretano 10 Frx 110 cm
01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado

054.12 01 Sonda em poliuretano 12 Frx 110 cm
01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado

054.14 01 Sonda em poliuretano 14 Frx 110 cm
01 guia metalico em ago inoxidavel trefilado
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Legenda da simbologia da rotulagem:

Lot Lote

MI Data de Fabricagdo
g Data de Validade

REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.05

Alerta! Observe a correlagado da versao da instrugdao de uso com a versao
(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.



