OOUMED FICHA TECNICA

QUALIDADE EM SAUDE Sonda Nasogastrica - GLOMED

Material Hospitalar

REG. N°: 263-01
RESPONSAVEL TECNICA:

SIMARA COLOMBI BUSCH
COREN/SC 273.138

NOME TECNICO: SONDAS

NOME COMERCIAL: SONDA NASOGASTRICA - GLOMED
NOTIFICACAO ANVISA: 80273459013

CLASSIFICACAO DE RISCO: Il - MEDIO RISCO

DETENTOR DO REGISTRO:

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 /sac@olimed.com.br

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
CHANGSHU SUPER MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD.

Building 2, No.1 Taikang Road, industrial Park, North Region of Zhitang Town, Changshu City, 215531 Jiangsu,

P.R. China

DESCRICAO DO PRODUTO:

A SONDA NASOGASTRICA — GLOMED é confeccionado em PVC (Cloreto de Polivinila) atdxico, transparente de
paredes finas e flexiveis nas opg¢des Curta de 40 a 50 cm de comprimento e Longa de 100 a 120 cm de
comprimento, com ponta arredonda e fechada, podendo apresentar 1 ou 2 orificios laterais. Na outra
extremidade do tubo apresenta um conector padrdao com ou sem tampa. O produto é livre de latex.

MODELOS E VARIACOES DISPONIVEIS:

GLSN-C - SONDA NASOGASTRICA CURTA

CODIGO INTERNO MODELO TAMANHO COR DIAMETRO INTERNO DIAMETRO EXTERNO COMPRIMENTO
115497 GLSN-C04 4FR CINZA 0.80 1.67 +£0.10 40 A50CM
115498 GLSN-C06 6FR VERDE CLARO 1.05 2.00+0.10 40 A50CM
115499 GLSN-C08 8FR 1.50 2.70+0.10 40 A50CM
115500 GLSN-C10 10FR PRETO 2.00 3.33+0.10 40 A50CM
115501 GLSN-C12 12FR BRANCO 2.45 4.00+0.15 40A50CM
115502 GLSN-C14 14FR 2.95 4.70+0.20 40A50CM
115503 GLSN-C16 16FR LARANJA 3.40 5.30+0.20 40A50CM
115504 GLSN-C18 18FR 3.90 6.00 +£0.20 40A50CM
115505 GLSN-C20 20FR AMARELO 4.30 6.67 £0.20 40A50CM
115506 GLSN-C22 22FR 4.50 7.33+0.20 40A50CM
115507 GLSN-C24 24FR AZUL ESCURO 5.00 8.00+0.20 40A50CM

GLSN-L - SONDA NASOGASTRICA LONGA
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CODIGO INTERNO MODELO TAMANHO COR DIAMETROINTERNO | DIAMETROEXTERNO |  COMPRIMENTO
115508 GLSN-L04 4FR CINZA 0.80 1.67£0.10 100 A 120 CM
115509 GLSN-LO6 6FR VERDE CLARO 1.05 2.00£0.10 100 A 120 CM
115510 GLSN-L08 8FR 1.50 2.70£0.10 100 A 120 CM
115511 GLSN-L10 10FR PRETO 2.00 333$0.10 100 A 120 CM
115512 GLSN-L12 12FR 2.45 4.00£0.15 100 A 120 CM
115513 GLSN-L14 14FR 2.95 4.70£0.20 100 A 120 CM
115514 GLSN-L16 16FR 3.40 5.30£0.20 100A120CM
115515 GLSN-L18 18FR 3.90 6.00 £ 0.20 100 A 120 CM
115516 GLSN-L20 20FR 4.30 6.67 £0.20 100 A 120 CM
115517 GLSN-L22 22FR 4.50 7.3310.20 100 A 120 CM
115518 GLSN-L24 24FR AZUL ESCURO 5.00 8.00 £ 0.20 100 A 120 CM
DIMENSOES DA CAIXA
GLSN-C - SONDA NASOGASTRICA CURTA
COD BARRAS COD BARRAS CX
PRODUTO PESO LARG ALT comp EMBALAGEM UN COMERCIAL COD BARRAS TRANSPORTE
GLSN-C04 3,80 032 | 038 0,56 0618341484085 X 20618341484089 | 800 UND
GLSN-CO6 4,10 032 | 038 0,56 0618341484092 X 20618341484096 | 800 UND
GLSN-C08 4,60 032 | 038 0,56 0618341484108 X 20618341484102 | 800 UND
GLSN-C10 5,20 032 | 038 0,56 0618341484115 X 20618341484119 | 800 UND
GLSN-C12 4,60 032 | 038 0,56 0618341484122 X 20618341484126 | 600 UND
GLSN-C14 5,20 032 | 038 0,56 0618341484139 X 20618341484133 | 600 UND
GLSN-C16 5,90 032 | 038 0,56 0618341484146 X 20618341484140 | 600 UND
GLSN-C18 4,90 032 | 038 0,56 0618341484153 X 20618341484157 | 400 UND
GLSN-C20 6,10 032 | 038 0,56 0618341484160 X 20618341484164 | 400 UND
GLSN-C22 6,60 032 | 038 0,56 0618341484177 X 20618341484171 | 400 UND
GLSN-C24 7,50 032 | 038 0,56 0618341484184 X 20618341484188 | 400 UND
GLSN-L - SONDA NASOGASTRICA LONGA
COD BARRAS COD BARRAS CX
PRODUTO PESO | LARG ALT comp EMBALAGEM UN COMERCIAL COD BARRAS CX EMBARQUE
GLSN-L04 4,60 0,33 0,38 0,56 0618341484306 X 20618341484300 600 UND
GLSN-LO6 5,00 033 0,38 0,56 0618341484313 X 20618341484317 600 UND
GLSN-L08 6,10 033 0,38 0,56 0618341484320 X 20618341484324 600 UND
GLSN-L10 7,30 033 0,38 0,56 0618341484337 X 20618341484331 400 UND
GLSN-L12 6,10 033 0,38 0,56 0618341484344 X 20618341484348 400 UND
GLSN-L14 7,10 033 0,38 0,56 0618341484351 X 20618341484355 400 UND
GLSN-L16 8,30 033 0,38 0,56 0618341484368 X 20618341484362 400 UND
GLSN-L18 7,60 033 0,38 0,56 0618341484375 X 20618341484379 300 UND
GLSN-L20 9,40 0,33 0,38 0,56 0618341484382 X 20618341484386 300 UND
GLSN-L22 6,90 0,33 0,38 0,56 0618341484399 X 20618341484393 200 UND
GLSN-L24 8,00 0,33 0,38 0,56 0618341484405 X 20618341484409 200 UND
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Indicada para administrar alimentos, medicamentos ou drenar conteldo gdstrico (estdbmago), é um
dispositivo introduzido no estdbmago através do nariz ou da boca do paciente. Destina-se a utilizacdo a
pacientes incapazes de ingerir alimentos através da mastigacao e degluticao normais.

EMBALAGEM /ESTERILIZACAO:

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com filme plastico transparente e/ou embalagem plastica,
com abertura asséptica e rotulagem conforme RDC 751/2022. Cada embalagem contém 1 dispositivo e 1
instrucdo de uso. As embalagens individuais sdao acondicionadas em caixa de transporte com 200 a 800
unidades, conforme configuragao.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAGAO.

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

Verifique a integridade da embalagem e validade do produto;

Escolha o tamanho da sonda adequado ao paciente;

Retire o produto da embalagem através de técnicas assépticas;

Medir e marcar o comprimento da insercdo da sonda conforme protocolo da instituicdo;
Incline a cabeca do paciente e introduza suavemente a sonda através da narina, solicite ao paciente que
realize movimentos de degluticao;

Introduzir a sonda até a marcacdo indicada;

Realizar testes de verificacdo conforme protocolo da instituicdo;

Realize a ficcdao da sonda no nariz ou bochecha do paciente;

Conecte a sonda com o dispositivo adequado;

O tempo de permanéncia é definido conforme protocolo da instituicdo;

Apds a utilizacao, descartar o produto em local apropriado, conforme as normas vigentes.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

Produto destinado a uso médico hospitalar;

Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizacdo, ndo utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

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

Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacao;

Produto de uso Unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;

Produto esterilizado a éxido de etileno;

PROIBIDO REPROCESSAR;

Descartar conforme legislacdo de residuos de satde (RDC 222/2018);

Atoxico. Livre de Latex.
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CONTRAINDICACOES:

A sonda nasogastrica deve ser evitada em pacientes com obstrug¢dao nasal grave, histérico de sangramentos
nasais recorrentes, fraturas de base de cranio ou lesdes nasais, e em casos de dificuldades respiratdrias graves.
A inser¢ao e manutenc¢ao da sonda devem ser realizadas por profissionais de saude qualificados para garantir
a seguranca do paciente

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente, entre 5°C e 35°C 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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