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EQUIPO DE NUTRICAO ENTERAL

Cadastro / Registro M.S.:

80495519011

Modelos

Equipo de Nutricdo Enteral

Indicacdo de uso

Os Equipos de Nutricdo Enteral, dispositivo para administracao de infusdo de solucdes enterais. Conecta o
recipiente de solucfes (frasco ou bolsa) a sonda de alimentacdo enteral. Desenvolvido para administrar
solucdes enterais, realizando a ligacao entre a sonda de alimentagao enteral ligada ao paciente e o recipiente
de solucéo que contém o alimento a ser administrado.

Especificacado técnica

Fabricados em polietileno, polipropileno e Acrilonitrila-Butadieno-Estireno (ABS).

Camara gotejadora flexivel de 48mm

Macrogotas 20gotas/ml

N&o possui entrada de ar (respiro)

N&o possui filtro de solucdo

N&o possui injetor lateral

Ponta perfurante com tampa protetora

Tubo flexivel de PVC de 150cm na cor azul

Pinca rolete reguladora de fluxo

Conector escalonado com tampa protetora

Possui DEHP

Latex free

Validade 5 anos ap0s data de esterilizacdo

Estéril

Descartavel e de uso Unico

AtOxico e apirogénico

Apresentacéo

Embalagem principal: blister em papel grau cirdrgico com 01 unidade.

Embalagem de transporte: caixa de papeldo contendo 350 unidades; caixa de papeldo contendo 400
unidades; caixa de papeldo contendo 450 unidades; caixa de papeldo contendo 500 unidades.

Orientacdes de Uso

Antes de fazer a conexao do frasco ao equipo, garanta que pinca do rolete esteja fechada, para que o produto
nao seja desperdicado.

Antes de conectar o equipo ao paciente, coloque o frasco acima da cabe¢a do mesmo, no suporte especifico
para isso, e abra a pin¢a, garantindo o preenchimento do equipo e a saido completa do ar. Quando o equipo
estiver completamente preenchido, feche a pinca.

Conecte o tubo a sonda do paciente e abra a pinga, tomando cuidado para que o gotejamento ndo esteja
muito rapido.

Verifigue se a sonda esteja fixa, garantindo que a alimentacdo esteja sendo feita da forma correta.
Precaucdes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR’; “ESTERIL”

Ler atentamente as Instrucdes de Uso;

N&o utilizar em bomba de infuséo.

N&o proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
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Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acao da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderado trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade;

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condi¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicéo direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao vélidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Cdédigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652373084 17898652373081

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.E. 90451144-70

Rua Parang, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371

Servico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 01 de 06/06/2022
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