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SONDA PRONEO ENFIT (FR4 / FR5 / FR6)

7752010 - Sonda ProNeo FR 4 x 40 cm; 7752022 - Sonda ProNeo FR 4 x 50 cm;
7752023 - Sonda ProNeo FR 4 x 70 cm; 7752024 - Sonda ProNeo FR 5 x 40 cm;
REF| 7752009 - Sonda ProNeo FR 5 x 50 cm; 7752026 - Sonda ProNeo FR 5 x 70 cm;
7752027 - Sonda ProNeo FR 6 x 40 cm; 7752008 - Sonda ProNeo FR 6 x 50 cm;
7752028 - Sonda ProNeo FR 6 x 70 cm; 7752029 - Sonda ProNeo FR 6 x 120 cm

VERSAO DE INSTRUGAO DE USO: BR77520/V00
REVISADO EM: 07/05/2021

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

A PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO,
s SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
FRESENIUS.BR@FRESENIUS-KABI.COM

1. INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

As sondas ProNeo sdao sondas transnasais pediatricas que permitem a administracdo de
nutricdo enteral, liquidos e medicamentos, pelas vias oral e / ou nasal. Estas sondas podem
ser utilizadas também para o esvaziamento e / ou descompressao gastrica.

As sondas transnasais sdo tubos feitos de poliuretano (PUR) passam através do es6fago do
paciente, e o posicionamento da extremidade distal do dispositivo se da no estbmago. As
sondas transnasais possibilitam o fornecimento adequado de liquidos e nutrientes quando o
trato gastrointestinal encontra-se funcional, porém, a ingestdo de alimentos e liquidos por
via oral ndo é possivel por alguma condigdo, como, por exemplo:

- degluticdo afetada por condigdes neuroldgicas;

- disfungdo na motilidade, como gastroparesia;

- disfungdo na absorcao gastrointestinal;

- nascimento prematuro ou dificuldades no crescimento e desenvolvimento.

As sondas transnasais ProNeo estdo indicadas para a nutricdo enteral de pacientes neonatos
e pediatricos. Sdo comercializadas com um adesivo de fixacdo (indicado para ser colocado
na altura da bochecha) para garantir que a sonda ndo sofra movimentacao extrema,
evitando seu deslocamento.

A presenca do conector ENFit, padronizado pela norma internacional ISO 80369, visa
aumentar a seguranca do paciente e do utilizador, por evitar a conexdao de dispositivos
enterais (EN) com dispositivos utilizados para a nutricdao intravenosa (IV).

Todas as sondas sdo livres de plastificantes (ftalato de di-(2-etil-hexila (DEHP), trimelitato
trioctilo (TOTM), dioctil ftalato, (DOP), tri-(2-etilhexil) trimelitato (TEHTM, entre outros).
Ainda, apresentam faixas radiopacas para facilitar a verificagdo do posicionamento correto
por meio de raios-X, e marcacdes, em centimetros, para facilitar a avaliacdo de
profundidade de insercdo da sonda.

2. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO
Cada embalagem de Sonda ProNeo FR 4 / FR 5 / FR 6 contém:

- 1 Sonda ProNeo (modelo de acordo com referéncia);
- 1 adesivo de fixagao.

A Sonda ProNeo FR 4 / FR 5 / FR 6 é embalada em papel grau cirirgico e poliamida /
polietileno (envelope tipo Peel open) contendo 1 unidade do descartavel, esterilizada.
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3. COMPONENTES
Caracteristicas da Sonda ProNeo FR 4/ FR 5/ FR 6:

CODIGO DESCRICAO DIAMETRO | COMPRIMENTO COR *
7752010 | Sonda ProNeo FR 4 x 40 cm 40 cm

7752022 | Sonda ProNeo FR 4 x 50 cm FR 4 50 cm Verde-claro
7752023 | Sonda ProNeo FR 4 x 70 cm 70 cm

7752024 | Sonda ProNeo FR 5 x 40 cm 40 cm

7752009 | Sonda ProNeo FR 5 x 50 cm FR5 50 cm Azul-claro
7752026 | Sonda ProNeo FR 5 x 70 cm 70 cm

7752027 | Sonda ProNeo FR 6 x 40 cm 40 cm

7752008 | Sonda ProNeo FR 6 x 50 cm 50 cm

7752028 | Sonda ProNeo FR 6 x 70 cm 70 cm

7752030 | Sonda ProNeo FR 8 x 50 cm 120 cm

* Cor de identificacdo da tampa ENFit da sonda.
As Sondas ProNeo FR 4 / FR 5 / FR 6 sdo fornecidas com adesivo de fixacao.

3.1. DESCRIGAO GERAL DO PRODUTO

- Conector ENFit;
- Sonda de poliuretano compativel com os tecidos;

- Tubo

com marcagdo radiopaca;

- Tampa protetora;
- Acompanha adesivo para fixacao na bochecha.

4. CONTRAINDICAGOES
Anomalias congénitas do trato gastrointestinal (TGI).

5. MODO DE UTILIZACAO
1. PREPARACAO

Selecione o tamanho de sonda adequado ao paciente. O diametro correto da sonda
deve ser escolhido de acordo com o tamanho do paciente, levando em consideracdo a

determinacdo da profundidade aproximada para a acomodacdo da sonda no estomago.

2. DETERMINAGCAO DO COMPRIMENTO DA SONDA

Utilize a sonda para medir a distancia da ponta do nariz ao l6bulo da orelha até a
distancia média entre o final do processo xifdide e a cicatriz umbilical; ponta do nariz
ao lobulo da orelha até o final do processo xiféide (Fig. 2). Marque a distancia obtida

na sonda.

3. COLOCAGAO
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Posicione a crianga em um angulo de 30° a 45° (Fig. 1). Antes da colocagdo da sonda,
verifique se as narinas sdo compativeis com o diametro escolhido.

Aplique lubrificante ou agua na ponta do tubo de alimentacdo, para facilitar que
deslize. Insira cuidadosamente o tubo de alimentagdo através do esdfago até o ponto
medido, com movimentos circulares (Fig. 3).

Verifique a colocacdo do tubo de alimentagdo através da aspiracdao, ao mesmo tempo
que assegura a sua posicao. Use uma seringa de tamanho apropriado para a aspiracao
(Fig, 4 e Fig. 5).

Use tiras de teste de pH para verificar o pH na area de colocacao.
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NOTA IMPORTANTE:
- A administracdo de antiacidos pode alterar a medicao do pH.

Prenda a sonda de alimentagao com o adesivo de fixacao na bochecha, assim que a sonda
atingir a colocacao correta (Fig. 8).

RECOMENDACAO:
A Sonda ProNeo ENFit ndo deve ser utilizada por mais de 28 dias.

NOTA IMPORTANTE:

1. Selecionando o tubo de alimentacdo: O uso de sondas de comprimentos maiores
pode representar um risco para os recém-nascidos. O tubo pode envolver o pescogo
da criancga, e ser um risco para enforcamento.

2. Verificacdo de colocagdo: apds a primeira insercdo, principalmente se a colocacéao for
jejunal, é recomendado confirmar a localizacdo da sonda com um exame de imagem,
como raio-X (Fig. 6, Fig. 7a, Fig. 7b). A colocacao correta pode se reconfirmada com
a utilizacdo de testes de pH.

IMPORTANTE NOTAR:
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Um valor de pH correspondente ao valor de pH gastrico normal ndo é uma garantia de que
o tubo esta posicionado corretamente. Desta forma, a realizacdo de um exame de imagem
pode impedir que o dispositivo seja mantido em local errado.

Se a afericdo do pH for realizada apés a mudanca de localizacdo da ponta do tubo, ou apds
a administracdo de medicacGes, o resultado podera ser alterado.

N3ao comece a utilizar a sonda antes de confirmar adequadamente o posicionamento da
sonda de alimentagdo.

Recomenda-se confirmar o posicionamento do tubo de alimentacao antes de cada ingestao.

Nao utilize o dispositivo fora de sua data de validade.

6. CUIDADOS COM A SONDA

Entre as administracdes, o tubo deve ser preenchido com ar (1-2 ml) ou com quantidade
adequada de agua estéril, morna.

agua.

Estes cuidados devem ser sempre seguidos.

OBSERVAGAO IMPORTANTE
Pecas pequenas podem representar um perigo de asfixia para criangas. O dispositivo deve
ser usado apenas sob supervisdo de adultos.

FABRICADO POR:
Fresenius Kabi AG
D-61346, Bad Homburg
Alemanha

IMPORTADO / DISTRIBUIDO POR
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

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

SAC: 0800 707 3855

RESPONSAVEL TECNICA

Cintia Motta Pereira Garcia

CRF-SP: 34.871

Registro ANVISA n© 80145110249

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.




