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VERSAO DE INSTRUGCAO DE USO: BR7981834/V00
REVISADO EM: 05/05/2021

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO
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 SERVIGO 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

A sonda Freka Trelumina ENFit € uma sonda gastrojejunal e apresenta limen triplo. Sua
indicacdo € para a alimentacdo enteral e descompressdo gastrica de pacientes que
necessitam de cuidados intensivos.

Por apresentar trés limens diferentes, a sonda permite a nutricdo enteral (gastrica e
jejunal), e descompressao, entre outros procedimentos, de maneira simultdnea (permite a
descompressdo gastrica, e ao mesmo, tempo, nutricdo e aeracao do intestino jejunal). Além
da nutricdo e descompressao gastrica, a Freka Trelumina ENFit permite outas intervengdes,
tais como: drenagem do suco gastrico, determinacdo do pH estomacal, deteccdo e
tratamento precoces de hemorragias gastricas em pacientes criticos, controle da producao
excessiva do suco gastrico, e combate as perdas de eletrdlitos.

Este dispositivo é indicado para os seguintes quadros:

- atonia gastrica;

- Esvaziamento gastrico anormal;

- Estenose do piloro.

A conexao do tipo ENFit garante uma conexdao mais aderente, e impede que os acessos do
tipo enteral se conectem a acessos intravenosos (IV). Esta conexdo é evitada também
através da valvula de ventilagdo.

Além disso, o controle da colocagdo da sonda é facilitado pelo fato de a parte jejunal da
sonda ser radiopaca, e a parte gastrica apresentar marcagdes também radiopacas,
permitindo a monitorizacdo por meio de raios-X.

2. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Cada embalagem da SONDA FREKA TRELUMINA ENFIT contém: sonda gastrojejunal FR 16 /
FR 9 (1); cateter de redirecionamento (1); fita adesiva para fixagcdo ao nivel do nariz (1);
Freka connect ENFit (seringa para uso enteral) (1); Oleo MTC (2 ampolas); Freka
MediAdapter (1).

A SONDA FREKA TRELUMINA ENFIT é embalada com seus componentes em envelope de
papel grau cirdrgico e poliamida / polietileno (tipo Peel open) contendo 1 unidade do
dispositivo, esterilizado.

3. COMPONENTES
Caracteristicas da Sonda Freka Trelumina ENFit:
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; ~ DIAMETRO GAS- DIAMETRO
COD1IGO DESCRIGCAO TRICO (FR 16) JEJUNAL (FR 9) COMPRIMENTO
Interno: 4,1 mm Interno: 1,9 mm
7981834 | _ Sonda Freka 150 cm*
Trelumina ENFit Externo: 5,3 mm | Externo: 2,9 mm

* 0 comprimento total da sonda é de 150 cm, e o comprimento do segmento gastrico, de 95
cm.

3.1. DESCRIGAO GERAL DO PRODUTO

- Conector ENFit;

- Sonda de poliuretano compativel com os tecidos;

- Tubo tri-limen com marcagdo radiopaca;

- Tampa protetora;

- Acompanha cateter de redirecionamento (1); fita adesiva para fixacdo ao nivel do
nariz (1); Freka connect ENFit (seringa para uso enteral) (1); Oleo MTC (2 ampolas);
Freka MediAdapter (1).

4. CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar o dispositivo em casos de:
- - Estenoses nasofaringeas;
- - Ferimentos graves na regiao do nariz e da faringe;
- - AlteracGes graves da coagulacdo sanguinea.

5. MODO DE UTILIZACAO
INSERCAO DA SONDA DE NUTRICAO
Podem ser utilizados trés métodos para a insercdo da sonda:
A. Método de insercdo por via nasal classica (sob controle radiologico) (Figuras
1.1 a 1.2).

1.2

1.Escolha uma narina e limpe as fossas nasais.

2.Anestesie o nariz (anestésico local em gel ou spray).

3.Sente o paciente com o abddémen na posicdo vertical, ou com uma inclinacdo de
aproximadamente 45°.

4.Umedeca a extremidade da sonda com gel (ou agua ou dleo MCT); e conforme
prosseguir com a insercdao, umedecer toda a sonda por segoes.

5.Introduza a extremidade da sonda e faga-a avangar com movimentos suaves de
rotacdo até a parede posterior da faringe.

6.Se o0 paciente estiver inconsciente, incline a cabeca do mesmo para a frente e avance
lentamente a sonda através do esodfago. Se a primeira marcacao (1) atingir a
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entrada da narina (depois de aproximadamente 50 cm), a sonda provavelmente
encontra-se na jungdo gastroesofagica.

7.Empurre a sonda através do estbmago e do duodeno em direcdo ao jejuno (Figura
1.1).

8.Retire lentamente o0 mandril (Figura 1.2).

9.Registre as marcagdes da sonda ao nivel da narina. Fixe a sonda com fita adesiva.

10. Verifique radiologicamente a posicdo correta da sonda.

Informacao importante

Nunca force o mandril ao retira-lo, pois este pode alterar a posicdo da sonda de
alimentacdo e danifica-la. Para facilitar a remocao do mandril, aplique agua
utilizando a seringa ENFit fornecida no kit, ou 6leo MCT, utilizando o Freka
MediAdapter*.

B. Insercdo por via nasal sob controle endoscopico (Figuras 2.1 a 2.5)

1 - 6 Consulte metodologia aplicada no item A. anterior (Figura 2.1).
7. Introduza o endoscopio no estbmago através da boca e insuflar ar (Figura 2.2).




FRESENIUS EN Flt"

KABI

SONDA FREKA TRELUMINA ENFit

8.Prenda a extremidade flexivel da sonda no estémago (Figura 2.3) com a pinga do

endoscépio.

9.Coloque a sonda por tras do ligamento suspensor duodenal através do piloro (Figura

2.4).
10. Retire lentamente o mandril.

11. Para retirar o endoscdpio, mantenha a sonda em posicao até o endoscdpio estar

situado no estdbmago ou esoéfago (Figura 2.5).
12. Verifique radiologicamente a posicao correta da sonda.

13. Registre no relatério as marcagdes da sonda ao nivel da narina. Fixe a sonda com

fita adesiva.

Informacao importante

Nunca force o mandril ao retira-lo, pois este pode alterar a posicdo da sonda de
alimentagcao e danifica-la. Para facilitar a remo¢ao do mandril, aplique agua
utilizando a seringa ENFit fornecida no kit, ou 6leo MCT, utilizando o Freka
MediAdapter*.

Sugestdo: para a metodologia apresentada em B., a utilizacdao de um colonoscépio

pediatrico pode facilitar a insercao do dispositivo.

C. Aplicacdao endoscépica (utilizando a Técnica de Seldinger) (Figuras 3.1 a

3.5)

1.Proceda a endoscopia com o paciente em posicdo lateral ou dorsal. Introduza o

endoscopio o mais profundo possivel através do piloro até ao jejuno.

2.Inicialmente, o fio-guia de Seldinger devera ser umedecido com agua. Isto melhora a

capacidade de deslizamento.

3.Em seguida, o fio é colocado no jejuno através do canal de trabalho do endoscodpio,

sob observacao visual (Figura 3.1).

4.0 endoscopio é retirado através do fio. Este Ultimo deve ser mantido em posicao

mediante movimentos em sentido contrario (Figura 3.2).

5.0 fio deve ser passado da posicdo oral para a nasal utilizando o seguinte

procedimento (Figura 3.3):

+ Umedecga o cateter de redirecionamento com um gel anestésico local e introduza-o

cuidadosamente no nariz.

« Utilizando o laringoscépio, remova o cateter de redirecionamento através da boca.

Mantenha a regido faringea livre por aspiracdo constante das secregoes.

« Introduza a extremidade exterior do fio posicionado endoscopicamente através do
orificio distal do cateter de redirecionamento e retire-o através do nariz. Utilizando o
laringoscdpio, garanta que o fio-guia estd esticado na parede posterior da faringe,

sem apresentar dobras.
« Apods a remocao do cateter de redirecionamento, o fio estd na posicdo nasojejunal.
6.Retire 0 mandril espiralado situado no limen de nutricdo jejunal da sonda.

7.Para facilitar a remocgdao do mandril, aplique dgua utilizando a seringa ENFit incluida no
kit. ou o6leo MCT utilizando o Freka MediAdapter (Figura 3a/3b) no tubo de

alimentacao.

8.Faga avancar a sonda (pela sua extremidade distal aberta) sobre o fio Seldinger até

atingir a posicao pretendida (Figura 3.4).
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Informacao importante

Para facilitar a passagem da sonda de alimentacao sobre o fio Seldinger, aplique
dgua na sonda utilizando a seringa ENFit fornecida. Mantenha o fio Seldinger
esticado enquanto avanca o tubo de alimentacao.

9.Retire o fio lentamente e com cuidado (Figura 3.5).

Informacao importante

Nunca force o fio Seldinger ao retira-lo, pois este pode alterar a posicdo da
sonda de alimentacao e danifica-la.

10. Verifique radiologicamente a posicao correta da sonda.
11. Registre as marcagdes da sonda ao nivel da narina. Fixe a sonda com fita adesiva.

Sugestao: para a metodologia apresentada em B., a utilizacdo de um colonoscépio
pediatrico pode facilitar a insercao do dispositivo.

*Utilizando o Freka MediAdapter
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Implantagdo convencional e sob controle
endoscépico

Para a remocao do fio-guia de modo atraumatico apos a
introducdo da sonda, pode ser utilizada agua ou o6leo
MCT. Para aplicacido do dleo, conecte o Freka
MediAdapter (B) a ponta do fio-guia (A) e aperte a
ampola gentilmente, de maneira que o 6leo escorra.
Mantendo a ampola pressionada, remova-a do
MediAdapter, permitindo que ar entre no adaptador,
evitando que o 6leo retorne a ampola (por diferenca de
pressao). Caso necessario, reaplique o dleo.

Implantacdao endoscopica utilizando-se a técnica
Seldinger

Aplique agua ou d6leo no limen de alimentagdo para
facilitar a remogao do fio de Seldinger.

Apos remover o fio-guia, rosqueie o Freka MediAdapter
(B) a conexdo ENFit do limen de alimentacdo da sonda
(A). Aperte a ampola gentilmente, de maneira que o éleo
escorra. Mantendo a ampola pressionada, remova-a do
MediAdapter, permitindo que ar entre no adaptador,
evitando que o dleo retorne a ampola 9por diferenca de
pressao). Caso necessario, reaplique o dleo.

D. Descompressao

A descompressdo através do limen gastrico pode ser feita por meio de:
Gravidade (por ex., sacos de drenagem);

Seringa de irrigacao; ou
Bomba de aspiracao.

O vacuo criado pela operacdo de descompressdo ativa é regulado automaticamente pelo
fornecimento de ar através do lUmen de ventilacao (Figura C).
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Nos intervalos e em caso de descarga por gravidade, a valvula de ventilacdo se fecha
automaticamente. Consequentemente, a entrada de secrecOes gastricas no lumen de
ventilagao fica impossibilitada.

E. Duracao da utilizacao

A sonda Freka Trelumina ENFit pode ser utilizada por até 4 (quatro) semanas, desde que
obedecidos os cuidados ao nariz e se a sonda for limpa com os devidos cuidados. Decorridas
estas semanas, caso permaneca a necessidade de se administrar nutrigdo enteral,
recomenda-se a colocagcao de uma PEG (gastrostomia endoscépica percutanea).

F.Cuidados a se ter com a sonda

O ldmen jejunal da sonda de nutricdo deve ser irrigado antes e depois de cada
administracdo de nutricdo (pelo menos uma vez por dia), com 20 ml de dgua morna,
utilizando-se de preferéncia uma seringa enteral (Freka Connect ENFit de 20 a 60 ml).

A lavagem da sonda com o uso da seringa de 10 ml deve ser realizada respeitando
o fluxo minimo de 20 ml. O limen de descompressao gastrica deve ser irrigado com agua
pelo menos uma vez por dia.

Informacoes importantes

« Nao utilize liquidos acidos, especialmente chas ou sucos de fruta, pois
podem provocar a coagulacao dos componentes da nutrigao.

« Se a sonda de nutricao entupir, esta deve ser substituida. Nao se deve,
em caso algum, desobstruir o lumen da sonda utilizando altas pressoes
(por meio de lavagem com seringa de pequeno volume), ou utilizando-se
um mandril. A tentativa de desobstrucao pode representar risco de
perfuracao da sonda de nutricao, podendo ocasionar lesées ao paciente.

G. Administragcdao de medicamentos
Os medicamentos devem ser administrados pela sonda, de preferéncia, depois de
dissolvidos. Devem ser preferidos medicagGes na forma liquida.
Informacado importante

A sonda de nutricao deve ser cuidadosamente irrigada, antes e depois de cada
administracdo de medicamentos. Ndo administre, em circunstiancia alguma,
medicamentos juntamente com a nutrigao.

Em caso de duvidas, consulte um médico.

H. Administracao de nutrigcao
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A nutricdo pelo intestino delgado pode ser iniciada imediatamente apds a introducdao da
sonda. A administragdo de nutricdo pela via jejunal por sonda permite a utilizacdo de
alimentacdo especial de alto peso molecular ou dietas oligopeptidicas de baixo peso
molecular, em fungdo da capacidade de digestao e reabsorgao do paciente.

Em qualquer um dos casos, a nutricdo deve ser administrada de maneira progressiva. A
administracdo de nutricdo deve ser feita sob o controle continuo de uma bomba concebida
para infusao enteral.

Informacao importante

Nao utilize, em circunstancia alguma, bomba de perfusdao concebida para
administracao parenteral, pelo risco potencial de se trocar as vias de
administracao (enteral x intravenosa).
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