OOLIMED

Ficha Técnica

Equipo Enteral Descartavel-

REG. N°.:238-02
RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH
COREN/SC 273.138

GLOMED

NOME TECNICO: EQUIPOS
NOME COMERCIAL: EQUIPO ENTERAL DESCARTAVEL — GLOMED.
REGISTRO ANVISA: 80273459005

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — Itoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO. LTD.
No. 8 Tianfeng Road, Yongfeng Industry Area, Tianchang City, Anhui, China

DESCRICAO TECNICA:

O Equipo para nutricdo enteral é um dispositivo confeccionado em PVC flexivel, possui cAmara gotejadora
flexivel Macrogotas (20 gotas = 1ml) — (50 milimetros comprimento da camara) com respiro de ar e filtro
bacterioldgico, regulador de fluxo tipo pinga rolete, tubo azul de 150 cm, ponta distal escalonada especifica

para frascos de nutricdo enteral.

PONTA RESPIRO DE AR " TUBO
CAMERA FILTRO DE p PINCA PINCA INJETOR
MODELO | PERFURANTE COM FILTRO - FLEXIVEL CONECTOR
COM TAMPA | BACTERIOLGGICO GOTEJADORA |PARTICULAS PVC ROLETE CLAMP LATERALEM Y
GL1E Presente Presente Macrogotas Ausente Presente Presente Ausente Ausente Graduado
GL2E Presente Presente Macrogotas Ausente Presente Presente Ausente Ausente Slip
MODELOS DISPONIVEIS:
- EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM COMERCIAL CAIXA DE EMBARQUE
PODUTO PO R UNIDADES UNIDADES UNIDADES
EQUIPO ENTERAL GL1E ESCALONADO 01 25 500
EQUIPO ENTERAL GL2E SLIP 01 25 500
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DIMENSOES DAS CAIXAS:

COD. BARRAS EMBALAGEM| COD. BARRAS CAIXA COD. BARRAS CAIXA
PRODUTO PESO | LARG | ALT | COMP - COMERCIAL EMBARQUE
EQUIPO ENTERAL GL1E 11,80 | 028 | 038 | 0,57 0602883920392 X 0602883920408
EQUIPO ENTERAL GL2E 12,00 | 038 | 0,38 | 0,61 0618341483620 X 0618341483613

IMAGEM GRAFICA:

Tubo em PVC Azul com
comrprimento de 1,5 mt

Conector
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Gotejamento Fle;m
A\ — Pingarolete
: Controlador de Fluxo
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Tampa protetora

Tubo em PVC Azul com
comrprimento de 1,5 mt

\Conector
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Dispositivo para administracao de solugao enteral por gravidade, indicado para ingestao de alimentos liquidos
ou semiliquidos, através de sonda posicionada ou implantada no estomago ou intestino delgado, permitindo
o controle e dosagem do fluxo.

EMBALAGEM /ESTERILIZAGAO:
Embalado individualmente com papel grau cirurgico e filme plastico transparente e/ ou embalagem plastica,

abertura asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022; Caixa de transporte com 500 unidades;

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO.
ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

e Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica;

e Feche a pinca rolete;

e Remova a tampa protetora da ponta perfurante e conecte ao frasco de solugao;

e Suspenda o frasco no suporte e realize uma leve pressdao com os dedos no corpo da cdmera, preenchendo
+ 30 % de sua capacidade;

e Abra a pinca rolete, até que a solucdo preencha o tubo flexivel azul;

e Feche a pinga rolete e retire a tampa protetora do conector graduado, em seguida introduza o conector
graduado na sonda instalada no paciente;

e Abra a pinga rolete e regule o fluxo de gotejamento conforme prescricao médica.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagao, nao utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se o0 mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre
gue houver duvida quanto a contaminacao

e Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

e Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacao;

e Produto de uso Unico, ndo reesterilizar nem reutilizar, destrua apds o uso;

e Armazenar em local seco, limpo e em temperatura ambiente.

CONTRAINDICACOES:

O equipo de nutricdo enteral tem contraindicacdes importantes. E desaconselhado para pacientes com alergia
aos materiais, obstrucdo gastrointestinal, disturbios de absorc¢do intestinal graves, ou em situacdes em que a
nutricdo enteral ndo seja clinicamente indicada. Pacientes com necessidades especificas ou que requerem
nutricdo parenteral devem considerar alternativas apropriadas. E essencial seguir essas diretrizes para garantir
o uso adequado do equipo de nutri¢cdo enteral.
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CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente para preservar a qualidade e integridade do
produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.
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