INSTRUGOES DE USO PARA A SONDA DE GASTROSTOMIA PARA NUTRIGAO ENTERAL COM BALAO
FORTUNE

Sondas
Introdugéao:

As técnicas meédicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
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,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da sonda para gastrostomia.

Descrigao do produto:

Sonda em silicone médico transparente, radiopaca, 12,14,16,18,20,22,24, 26 e
28 FR. x 255 mm cm de comprimento, com baldo em sua extremidade distal de
5 a 20 ml,disco de retencéo externo, em silicone, graduada, flexivel e confortavel
para o paciente.

Informacgao, precaucgées e restrigées do produto:

-Se o pH do aspirado gastrico é igual ou menor que 5,5, a sonda esta na posigao
correta. Se estiver acima de 5.5, a sonda ndo esta corretamente posicionada.
Sempre confirme a posi¢éo da sonda por imagem.

- Nunca ultrapasse o volume maximo do bal&o.

-Utilize solugao salina 0.9% para preenchimento do baléo.

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

- O tempo de permanéncia da sonda é de até no maximo 30 dias.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de introdugdo e manuseio das sondas de gastrostomia para
nutricdo enteral.

-Observe sempre a data de validade do produto.

Leia todas as instrucdes cuidadosamente antes de usar as sondas de
gastrostomia para nutricdo enteral.

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

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.
-N&o reesterilize a sonda por qualquer método.

-Nunca administre qualquer solugédo através da sonda até ter certeza de seu
correto posicionamento .

-Para confirmar a posigdo correta da sonda de nutrigdo enteral baixo perfil,
conecte uma seringa e aspire o conteudo gastrico.

-Nao force a introducéo se encontrar resisténcia.

-Irrigue a sonda com pelo menos 20 a 40 ml de 4gua a cada 3-4 horas durante
a nutricdo continua e antes a ap6s a administracdo da dieta e medicagdes. Este
procedimento ajudara a prevenir a obstrugao da sonda.

- Confirme o volume do baldo a cada 7 dias através da aspiragdo do volume da
solugdo contida no baldo com o volume desejado e preencha novamente o baléo.
- N&o aperte demais a sonda contra a pele. Mantenha o local de implantacédo da
sonda seco e limpo.

- Faga uma confirmagéo radiografica do posicionamento da sonda.

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Produto de uso Unico. Destruir apds uso.

-Proibido reprocessar conforme item 59 da RE 2605/2006.

-Evite o contato da sonda e baldo 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%.

Contra-indicagoes:

-Infeccéo

-Sepsis

-Obstrucéo gastrointestinal
-Refluxo gastroesofagico severo
-Fistula intestinal proximal.

Efeitos adversos:

- As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento cirurgico ou a medicagé@o usada durante o procedimento.

- infeccéo.

- fasceite necrosante.

- pneumonia aspirativa.

- Hemorragia.

- perfuragao; disseminagéo tumoral.

- diarréia.

- dor abdominal.

- obstrugao e/ou perfuragdo da sonda.

Instrugoes 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.

-Faga uma desinfecgdo no local de implantagao.

-Com a lamina de bisturi, faga uma pequena incisdo no local de insergdo da
sonda de gastrostomia.

-Faga uma sutura em bolsa, ao redor da inciséo, no tergo inferior, na parede
anterior do estdmago, de acordo com o protocolo do hospital..

- Insufle o baldo com solugéo salina, de acordo com o volume indicado na sonda
e puxe a sonda contra a parede do estdbmago.

-Feche sequencialmente as suturas em bolsa.

-Fixe o disco de retengéo externa na pele.

-Confirme o correto posicionamento da sonda por fluoroscopia ou endoscopia.

- Inicie a dieta enteral como recomendado.

Informacgoes técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirargico (papel branco
gramatura 80 gm?) e o outro lado transparente em PETG (poliestireno de alta
densidade)

-Cada embalagem primaria contém:

01Sonda de gastrostomia para nutrigdo enteral XX Fr. x YY c¢m, em silicone
com baldo ZZ ml, em silicone e conexao universal.

Cadigo Diametro externo Comprimento Volume do balédo
2019-0012 12 Fr. 255 mm 05a10 ml
2019-0014 14 Fr. 255 mm 05a10 ml
2019-0016 16 Fr. 255 mm 10a20ml
2019-0018 18 Fr. 255 mm 15a20 ml
2019-0020 20 Fr. 255 mm 15a20 ml
2019-0022 22 Fr. 255 mm 15a20 ml
2019-0024 24 Fr. 255 mm 15a20 ml
2019-0026 26 Fr. 255 mm 15a20 ml
2019-0028 28 Fr. 255 mm 15a20 ml

O produto ¢ livre de DEHP (di(2-etilhexil) ftalato ) e BPA(Bisfenol A).
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Versao da instrugao de uso — Vr.04

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

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



