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EQUIPO ENTERAL AMIKA ENFit - COM BOLSA

REF 7751956 - Equipo Enteral Amika - ENFit x com bolsa;
7751956SA - Equipo Enteral Amika — ENFit com bolsa

VERSAO DE INSTRUGCAO DE USO: BR7751908/V00
REVISADO EM: 05/05/2021

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGCAO
DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO

/I\ PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO,

. SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGCO DE ATENDIMENTO AO

CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
FRESENIUS.BR@FRESENIUS-KABI.COM

1. INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Equipos de nutricdo enteral sdo utilizados para a administracdo de nutricdo enteral e
liguidos, através da conexdao com um dispositivo enteral. O equipo enteral Amika ENFit -
com bolsa é um equipo de uso por pressao, ou seja, funciona conectado em uma bomba
para nutricdo enteral (a saber, Bomba para Nutricdo Enteral Amika (registrada
separadamente sob o RMS n® 80145119009). O limite maximo de pressao de operacao é de
200mPa (2 bar).

O equipo enteral Amika ENFit - com bolsa deve ser utilizado por um periodo maximo de até
24 horas e ndo é considerado como dispositivo invasivo. E fornecido estéril (por 6xido de
etileno) e € destinado a uso unico.

E conectado a bomba e administra nutricdo enteral por meio de uma bolsa vazia de EVA
(onde os fluidos a serem administrados sao inseridos).

Pelo equipo ja vir conectado a uma bolsa de EVA, o mesmo ndo apresenta ponta para
conexdo (spike ENPLus).

Ja as conexdes ENFit foram desenvolvidas para evitar a conexdo enteral com dispositivos
intravenosos, tornando a administracdo de alimentacdo enteral impossivel por vias que nado
a correta.

O equipo enteral Amika ENFit - com bolsa € desenvolvido para a administracdo continua de
fluidos pela utilizacgdo de um mecanismo de peristaltismo por bomba. E conectado a bomba
e a um dispositivo enteral. Juntamente com a bomba, os equipos formam um sistema capaz
de administrar fluidos para nutricdo entérica, incluindo agua fresca, chds e diversas
preparacoes que podem ser inseridas na bolsa de EVA

2. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Cada EQUIPO ENTERAL AMIKA ENFIT - COM BOLSA ¢ disponibilizado estéril em uma
embalagem composta por papel grau cirlrgico e poliamida / polietileno (PA / PE), uma folha
de cada, que seladas, mantém a esterilidade do produto.

Estes sdo entdo embalados em uma caixa de cartolina (embalagem secundaria), e trinta
destas unidades sdo embaladas em uma caixa de papeldao. O produto pode ser
comercializado de maneira unitaria.

3. COMPONENTES
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Caracteristicas dos Equipo enteral Amika ENFit - com bolsa:

. y ) COMPRIMENTO
CODIGO DESCRICAO CARACTERISTICAS TOTAL
Equipo Enteral
7751956 / : . Tubo de 3,0x5,0x2100mm
7751956SA ﬁgl\;l;a - ENFitcom | " comm com conector ENFit | ~2200 mm

3.1. DESCRICAO GERAL DO PRODUTO

- Conexao com o paciente ENFit, garantindo maior seguranca;
- Tubo de PVC NoDOP (sem DEHP), plastificado com TEHTM;

- Clamp de seguranca, evitando a infusdo acidental;

- Tubo conectado a bolsa de EVA de 1500 ml.

4. CONTRAINDICAGOES
Nao se aplica.

5. MODO DE UTILIZAGAO
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Remova a tampa puxando-a. Nao a rode.

*

Easy Bag

ENFit

1. Feche o clamp.

2. Insira o spike na embalagem.

3. Com o spike em posicdo perpendicular, rode-o de forma a sentir que o mesmo esta
firmemente inserido na embalagem (4.).

5. Defina a intensidade do fluxo da cdmara de gotejamento.

6. e 6a. Conecte o clamp a bomba de nutricdo enteral.

7. e 8. Remova a capa protetora do dispositivo de nutricdo enteral compativel com a
conexao ENFit.

9. e 10. Conecte o equipo ao dispositivo de nutricdo enteral.

Verifique se os componentes destacaveis (tampas/dispositivos de conexdo) estdo bem
encaixados antes da administracdo da nutricao.

Por favor, seguir as instrucdes de uso. Para evitar a contaminacao, utilize apenas nas
primeiras 24 horas. Apenas para uso enteral.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Este produto é de uso Unico. Qualquer reutilizacdo representa um risco potencial para o
paciente ou perigo de infeccao para o utilizador. A contaminacdo do produto pode causar
ferimentos, doengas ou até o 6bito do paciente. A reutilizagdo do produto pode colocar em
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risco sua seguranga e qualidade do produto.

NOTAS IMPORTANTES:

Verifique se todas as partes estdao bem conectadas antes de iniciar a infusdo.
Siga as instrugdes de uso para utilizacdo correta e segura do dispositivo.
Utilize o equipo por até 24 horas para evitar a contaminacdo do equipo.
Apenas para uso enteral.

FABRICADO POR:
Fresenius Kabi AG
Else Kroner-Str. 1
61352, Bad Homburg
Alemanha

IMPORTADO / DISTRIBUIDO POR
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 707 3855

RESPONSAVEL TECNICA

Cintia Motta Pereira Garcia

CRF-SP: 34.871

Registro ANVISA n© 80145110245

Estéril - Oxido de Etileno

Produto de uso Unico. Proibido reprocessar

Manter em temperatura ambiente e em local protegido da umidade.

Lote, Data de fabricacdo e Data de validade: vide rétulo do produto.




