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SONDA DE ALIMENTACAO ENTERICA EM PVC

NEONATAL/PEDIATRICA NUTRICAIR® COM ENFit"
NCE..P e NCE1..P

SEM LATEX

GAMA: Nutri¢cdo Entérica — NUTRICAIR® DEHP (DOP), BBP, DBP, DIBP e DHP

APLICACAO: Alimentacdo Entérica nao fazem parte da composi¢do do produto.
Os niveis residuais destas substdncias estéo de acordo com o
regulamento REACH

DESCRICAO
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Example: NCEO4P

Caracteristicas:
Revestimento exterior em silicone (lubrificante)
Sonda de alimentagdo com ponta distal fechada atraumatica

2 Orificios laterais

Com marcagdo de 1 centimetro, entre os 5 e os 45cm, e 0s 5 e 0s 40 cm para a referéncia NCEO4P (apenas
aplicavel para modelos NCEOQ..P)

Com marcacgdo de 1 centimetro, entre 5 aos 75cm (apenas aplicavel para modelos NCE1..P)
Recomendacdo de periodo de utilizagdo: 24 a 48 horas no maximo

*ENFit — de acordo com a norma internacional ISO 80369-3, conexdo diferenciada e com sistema de
seguranca (rosca invertida) e cor violeta.
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INDICACOES
Sondas destinadas a hidratacdo, alimentacdo e/ou a administracdo de medicamentos pela via entérica de
curta duracdo (entre 24 e 48 horas).

CARACTERISTICAS TECNICAS

REFERENCIA COR DA TIRA DE o VOLUME
FR/CH ~ DIAMETRO COMPRIMENTO

FABRICANTE LIGAGCAO RESIDUAL
NCEO04P 04 Violeta 0.7x1.4mm 40cm 0.1ml
NCE104P 04 Violeta 0.7x1.4mm 125cm 0.5ml
NCEO5P 05 Cinzento claro 1x1.7mm 50cm 0.48ml
NCE105P 05 Cinzento claro 1x1.7mm 125cm 1.2ml
NCEO6P 06 Verde claro 1.1x2mm 50cm 0.6ml
NCE106P 06 Verde claro 13x2mm 125cm 1.7ml
NCEO8P 08 Azul 1.5x2.6 mm 50cm 0.9ml
NCE108P 08 Azul 1.5x2.6 mm 125cm 2.3ml
NCE10P 10 Cinzento escuro 2.1x3.3mm 50cm 1.8ml
NCE110P 10 Cinzento escuro 2.1x3.3 mm 125cm 4.4ml

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Estéril excepto em caso de embalagem danificada ou aberta; Nao re-esterilizar; Descartar apds utilizagao.

CONTRAINDICACOES (de acordo com parecer médico)

Traumatismo cranio-facial, obstdculos organicos ou funcionais das vias aerodigestivas, alteracdao das vias
digesivas, perfuracao digestiva, oclusdo digestiva mecanica, alteracdes do estado de consciéncia, problemas
de degluticao.

COLOCACAO DA SONDA
Consulte as recomendacdes e procedimentos de higiene em vigor no estabelecimento para todas as fases da
colocagao.
a. Instalar o doente em posicdo sentada ou semi-sentada (30-452), exceto em caso de contraindicacdes
(ver ponto referente as Contraindicagdes).
b. Viade introdugdo da sonda:
A introducdo da sonda por via nasal é recomendada, exceto em caso de contraindica¢des
(ver ponto referente as Contraindicagdes).
No lactente que ndo sabe respirar pela boca, a via oral é recomendada, exceto se houver
contraindicagdes.
c. Preparagdo da sonda:
As sondas NUTRICAIR® (Ref: NCE...AU, NCE...G) sdo apresentadas lubrificadas no exterior
para facilitar a introdugdo e no interior para facilitar a introducdo de um fio-guia se
necessario. Assim, ndo é necessario utilizar um lubrificante antes da colocagao.
Quando é utilizada uma sonda com guia, verificar o bom posicionamento da guia na sonda
antes de introduzir a sonda no trato digestivo do doente: a guia deve estar encostada a
ponta da sonda e ndo deve sair por nenhum dos orificios laterais da sonda.
d. Medir o comprimento da sonda a introduzir (distancia: I6bulo da orelha, asa do nariz, ponta do
esterno + 1 cm) e marcar o ponto de referéncia.
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e. Fletir ligeiramente a cabeca do doente para a frente e introduzir a sonda até ao ponto marcado sem
forgar. A degluticdo pode facilitar a introdugao.
f. Controlar a localizagdo da sonda (Nota: Para as sondas com guia, controlar a localizacdo da sonda
com a guia colocada).
O método de referéncia é radiolégico.
As sondas NUTRICAIR® s3o radio-opacas para serem controladas por radiografia.
g. Se um guia foi utilizado, retirar o guia.
Nunca reintroduza a guia na sonda durante a colocacdo ou apds a colocagao. Se ocorrer um
problema durante a colocagao, remover a sonda, reintroduzir fio-guia na sonda e recolocar a
sonda.
Se ocorrer um problema para retirar a guia, ndo forcar. Retirar o conjunto guia + sonda e
utilizar uma nova sonda.
h. Fixar a sonda com um adesivo adaptado
i. Localizar a marca sobre a sonda na extremidade nasal e anota-la no processo clinico do doente como
referéncia de posicionamento.

RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO E PRECAUGOES DE USO

= Verificar que a sonda estd bem posicionada antes de iniciar a alimentag¢do, a hidratacdo ou a
medicacdo: a auséncia de mobilizacdo da sonda pode ser verificada por um controlo visual do
marcador externo da sonda e pela radiografia do térax.

= Enxague as sondas de nutricdo antes e depois de cada utilizagdo ou a cada 4 horas (cerca de 5 ml
para criancas, exceto em caso de contraindicacdo médica. Adaptar o volume em funcdo do doente).

= Para a administracdo de medicamentos por via entérica e lavagem de sonda utilizar uma seringa
NUTRICAIR® com ENFit (ligagdo fémea).

= Em caso de obstrugdo, nao utilizar mandril ou guia. Tente desbloquear com agua morna ou mude a
sonda

= Aviso, a administragdo de produtos que contenham ésteres acéticos de mono e diglicerideos de
acidos gordos (E472a — Acetem) é contraindicada

VIGILANCIA E CUIDADOS (segundo o protocolo em vigor da Institui¢do de Saude)
= Vigilancia do volume de residuo gastrico: utilizar uma seringa destinada a via entérica
=  Mudar os pontos de apoio da sonda uma vez por dia
= Cuidados do nariz no minimo uma vez por dia; Cuidados da boca no minimo trés vezes por dia.

RISCOS E EVENTOS INDESEJAVEIS
= Durante a colocagdo: introducdo nas vias respiratorias, epistaxe, hemorragia digestiva, regurgitacao,
vomitos, irritagdes locais.
= Depois da colocagdo: deslocacdo, dores na faringe, refluxo gastroesofagico, hemorragias digestivas,
infecdo das vias aéreas, obstrucdo da sonda, ulceracdo nasofaringea, necrose da asa nasal.

COMPATIBILIDADE DE MATERIAIS
Nao aplicavel

PRODUGAO
Injecdo e extrusao de componentes
Montagem manual e automatica
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CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo visual: auséncia de riscos, manchas, quebras, deformacdes.
Controlo dimensional

Controlo funcional: (pressao, estanquicidade)

ESTERILIZAGAO
Modo de esterilizagdo: éxido de etileno
Validagdo e controlo de rotina de acordo com as normas europeias ISO 11135

A CAIR LGL ndo produz este dispositivo com vista a sua reutilizagdo ou reprocessamento, ndo assegurando
por isso que o reprocessamento possa limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do
dispositivo de forma a assegurar a seguranga do doente na sua utilizagao.

VALIDADE
Data de validade: 59 meses

ACONDICIONAMENTO
Armazenar em local limpo e seco, protegido da luz solar, a temperatura entre +5 e +40 2C

ELIMINACAO
Descartar em contentor adequado de lixo para incineragao.

EMBALAGEM
Embalagem individual: 1 face de papel e 1 face transparente
Caixa: 40 unidades por caixa de cartao

INFORMAGCAO REGULAMENTAR

Dispositivo médico estéril de uso Unico

Classe Ila, com marcagdo CE

Organismo Notificado: G-MED, n2 0459

Cdédigo NPDM: G02020101 - Sondas nasogdstricas

. ID atribuido pelo L
REFERENCIA FABRICANTE Codigo CDM
INFARMED
NCEO04P 93039 16747623
NCEO5P 93039 16747631
NCEO6P 93039 16747640
NCEO8P 93039 16747615
NCE10P 93039 24821268
NCE104P A aguardar codificagdo
NCE105P A aguardar codificagdo
NCE106P A aguardar codificagdo
NCE108P 103268 17237599
NCE110P 103268 17237602
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ABREVIATURAS

ABS: Acrylonitrile butadiene styrene; ASA: Acrylonitrile Styrene Acrylate; PA: Polyamide; PC: Polycarbonate;
PE: Polyethylene; PI: Polyisoprene; POM: Polyacetate; PP: Polypropylene; PS: Polystyrene; PU: Polyurethane;
PVC: Polyvinyl chloride; SAN: Acrylonitrile styrene; Sl: Silicone; SB: Styrene butadiene; TPU: Thermoplastic
polyurethane.

REACH: Regulacao europeia acerca do registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo de substancias quimicas. A
comunicacdo de informacdo acerca das substdncias visadas é obrigatéria se for superior a 0.1%
massa/massa.
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