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INSTRUCAO DE USO
SONDA DE REPOSICAO

(RMS 81263810008)

Proibido Reprocessar / Uso Unico / Produto Estéril

1- INDICAGAO DE USO

Este produto é um cateter para ser colocado no estdmago para o suplemento de
medicamentos, nutrientes, alimentos, bebidas, etc. ou para descompressdo através de
estoma gastrico, em pacientes incapazes de fazer a ingestéo oral de nutrigcéo.

2-  PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A sonda de reposi¢do é um dispositivo para substituir a Gastrostomia Endoscépica
Percutanea (PEG) ou a sonda de reposigdo Button. Apds a insercéo e fixagdo do cateter no
estoma gastrico, o baldo é posicionado e insuflado. Posteriormente os nutrientes s&o
injetados do lado proximal, passam pelo limen interno e sdo administrados ao estomago
(Figura 1).
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3- ESPECIFICAGOES E EMBALAGEM

As especificagdes indicadas na tabela a seguir representam as do nosso produto
adréo.

Tamanho Volume o
Nominal Detalhe das Especificagdes:
12Fr 2ml
14Fr 3ml )
Comprimento total: 22,5 cm.
16Fr 5ml . .

Marcas de profundidade em intervalos de 1 cm, de 2
18Fr Sml a 10 cm da extremidade distal do baldo.
20Fr 5ml Ponta aberta, sem orificio lateral.
20Fr 5ml Embalado em envelope de papel grau cirdrgico.
24Fr 5ml

Tabela 1
Componentes Quantidade Especificaces
Sonda de Reposicdo 1un Veja as especificacfes na tabela 1
Gaze 1un Compressa estéril
Seringa bico slip 1un 10 ml - estéril
Seringa bico catéter 1un 60 ml - estéril
Gel lubrificante 1un 2,7g — saché estéril

Antes de usar o produto, inspecione o contetido da embalagem para conferir se todos os
componentes estao presentes, se ndo ha danos/avarias no produto e se esta dentro do prazo de
validade. Caso sejam observadas quaisquer irregularidades, ndo usar o produto e entrar em
contato com o distribuidor imediatamente.

4-  PRECAUGOES DE USO RELACIONADAS A EFICACIA OU EFEITO

4.1. Para a permanéncia deste produto, uma vez por semana toda agua destilada estéril do baldo
deve ser substituida, de acordo com volume especificado na valvula. Isto mantera o bal&o inflado,
préximo da sua capacidade nominal, minimizando a redugdo do volume e evitando a exteriorizagao
do cateter.
4.2- Como este produto néo foi projetado para uso a longo prazo, recomenda-se sua substituicdo
dentro de 29 dias.
4.3 -A integridade e funcionamento do produto devem ser verificadas antes do uso, realizando-se
os testes abaixo:

e Resisténcia a tracio

Ao puxar levemente ambas as extremidades da sonda, nenhuma ruptura devera ocorrer.

e Tensdodo ar

Apbs retirar a sonda do envelope, conectar a seringa de bico slip a valvula da sonda e injetar
ar (conforme o volume indicado na Tabela 1). Ndo deve ocorrer extrema inflacdo desigual do baléo.
Em seguida, mergulhar o baldo na 4gua estéril e observa-lo. Ndo deve ocorrer vazamento de ar.

Finalizado o teste, esvaziar completamente o baléo e verificar se a membrana do baldo esta
assentada no cateter.

5- PROCEDIMENTO OPERACIONAL PARA A SUBSTITUIGAO DO CATETER

5.1- Confirme se o estoma foi formado corretamente e ndo demostra anormalidade (sem separagao
entre a parede gastrica e a parede abdominal) finalizado o periodo de ostomia, de 3 semanas apos
a gastrostomia endoscoépica percutanea (PEG).

5.2- Aplique o lubrificante no lado proximal do cateter que esta colocado no estoma e remova-o de
acordo com o procedimento operacional.

5.3- Aplique o gel lubrificante no cateter da sonda de reposigdo e insira-o no estoma. Confirme
endoscopicamente se a sonda de reposicao esta inserida adequadamente no estbmago.

5.4- Injete 4gua destilada esterilizada para inflar o baldo, de acordo com o volume especificado na
vélvula da sonda.

5.5- Puxe a sonda de reposi¢do suavemente para confirmar a sensacédo de que o baldo toca
levemente na parede gastrica.

5.6- Mova o fixador para o lado da parede abdominal, na posi¢éo apropriada, deixando um espago
de cerca de 1 a 2 mm da superficie da pele.

6- PROCEDIMENTO PARA SUBSTITUIGAO DA SONDA DE REPOSIGAO

6.1-Verifique se o tamanho da sonda é o adequado ao diametro do estoma e realize previamente
os testes de verificagdo do produto conforme 4.3.

6.2- Aplique o gel lubrificante estéril no lado externo do cateter da sonda de reposicéo

6.3- Com o paciente em decubito dorsal, introduza a sonda cuidadosamente através do estoma,
mantendo-a perpendicular, até que esteja completamente dentro do estdmago.

6.4- Em seguida, com o auxilio da seringa, encha o baldo da sonda com agua destilada estéril,
conforme o volume indicado na valvula.

6.5- Finalizado o enchimento, puxe o cateter da sonda levemente, até sentir a tens@o do contato
do baldo com a parede géstrica.

6.6- Posicione o fixador proximo a parede abdominal, até que toque na superficie do corpo,
tomando cuidado para ndo comprimir muito a parede do estdmago (mantenha 1 ou 2mm entre o
estoma e o fixador).

6.7 — Se necessario, use o clamp para evitar retorno alimentar.

7-  MEDIDAS PARA LIDAR COM O DESLOCAMENTO DO CATETER, COMO A REMO(;AO
ACIDENTAL (AUTO)

7.1- Confirme a auséncia de anormalidade no estoma e insira a sonda de reposi¢do, de acordo
com [6.1] a [6.7] no procedimento acima <Procedimento para substituicdo da sonda de
reposigéo>

ATENGAO: como o estoma sem nada inserido se estreita em um periodo curto de tempo, coloque
rapida e cuidadosamente a sonda de reposicéo. A inser¢éo forcada pode danificar o estoma. Se o
estoma j& estiver estreitando, interrompa o procedimento e procure orientagdo médica.

8- PROCEDIMENTO PARA CONECTAR UMA BOLSA DE NUTRIGAO, ETC.
Selecione a conexao de acordo com o tipo de conector da bolsa de nutrigéo, etc.__(Figura 2e3).
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9- PROCEDIMENTO PARA ADMINISTRAGAO DE NUTRIENTES

9.1- Puxe o cateter levemente antes da administracdo do nutriente e confirme a auséncia de
deslocamento ou anormalidade no cateter.

9.2- Lave com 10 ml ou mais de dgua morna. ("Lavagem" neste caso refere-se a inje¢cdo vigorosa
de um volume apropriado de 4gua morna com o uso de uma seringa).

9.3- Conecte uma bolsa nutricional, etc. ao funil do cateter.

9.4- Injete os nutrientes. Em caso de solugdo medicamentosa, dissolva-a em grande volume de
4agua morna antes da injecéo.

9.5- Apds a injegdo de nutrientes, etc., injete 10 ml ou mais dgua de morna para lavar o limen
interno do cateter da sonda de reposicao.

9.6- Acople novamente a tampa redutora ao funil e mantenha fechada.

10- PROCEDIMENTO PARA A DESCOMPRESSAO NO ESTOMAGO

10.1- Depois de tirar a tampa redutora do funil da sonda, faga a descompresséo no estémago. No
caso de contetdo gastrico sair, drene-o para um recipiente e, em seguida, lave o limen interno do
cateter com 10ml ou mais de agua morna.

10.2- Acople novamente a tampa redutora ao funil e mantenha fechada.

11- PROCEDIMENTO PARA REMOGAO DA SONDA

11.1- Remova a agua estéril do baldo usando uma seringa.
11.2- Remova a sonda suavemente, mantendo-a perpendicular ao estoma.

12- PRECAUGOES DE USO RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

12.1- Escolha uma sonda de tamanho apropriado, pois alteragées no corpo do paciente influenciam
no tamanho do estoma. Durante a permanéncia do produto, confirme regularmente se o diametro
est& adequado e verifique a condig&do da parte fixada na superficie do corpo.

- Se o diametro do cateter for menor que o estoma, a sonda pode ficar solta e o contetdo
gastrico podera vazar.

- Se o diametro do cateter for maior que o estoma, a parede gastrica ou a pele podem ser
danificadas e, em alguns casos, pode ocorrer necrose por pressdo ou remogao do cateter.
12.2- Ao inserir ou remover a sonda de reposi¢éo, certifique-se de que a tampa redutora esteja
aberta.
12.3- Confirme se o baldo esta inflando e desinflando corretamente antes de usar este produto.
12.4- Para a insuflagéo e esvaziamento do baléo use a seringa descartavel com bico do tipo slip,
pois a seringa tipo lock ndo pode ser conectada a valvula seguramente. Além disso, o uso de uma
seringa ndo adaptada ao conector pode resultar em danos na valvula.
12.5- Insira a ponta da seringa de forma segura até o final da valvula para inflar ou desinflar o
baldo. Caso a inser¢do da seringa na valvula seja insuficiente, a valvula poderéa néo operar
adequadamente para inflar ou desinflar o bal&o.
12.6- Para remover a seringa, gire-a enquanto segura a valvula. Em raras ocasides a valvula pode
se deslocar ou sair.
12.7- Para a insuflagdo do baldo, injetar 4gua destilada estéril lenta e cuidadosamente, pois a
injecéo rapida (em raras ocasides) pode resultar em deslocamento ou fechamento da valvula
devido a presséo. Além disso, se o procedimento de insuflacéo for realizado rapidamente, podera
ocasionar algum vinco ou sobreposicéo do baldo ou estoura-lo.
12.8- Caso o baldo esteja vincado ou sobreposto, é possivel resolver inflando ou esvaziando com
pequena quantidade (3ml ou mais) de agua destilada estéril.
12.9- N&o suture o fixador na pele.
12.10- Ao fixar a tampa redutora, confirme sempre a sua condicé@o e prenda-a depois de limpar a
"umidade” causada pelos nutrientes ou 4gua etc. de cada parte de fixagao. No caso de a parte de
fixagdo estar molhada ou caso a fixacdo ndo seja feita corretamente, a tampa redutora sai
naturalmente e o contetido gastrico podera vazar.
12.11- Para conectar uma linha de nutricdo, etc. a sonda de reposigdo, selecione o conector que
se encaixa perfeitamente. Durante o uso, confirme (de vez em quando) a auséncia de vazamento
ou afrouxamento na conex&o e utilize somente em um estado totalmente conectado.
12.12- Feche com firmeza a tampa da sonda, depois de limpar e remover quaisquer nutrientes ou
agua no local da tampa. Se a tampa estiver imida ela podera abrir sozinha, resultando no
vazamento do contetido géstrico.
12.13- Coloque ou remova um tubo de linha de nutri¢ao, etc, gentil e cuidadosamente, tomando
cuidado para nédo forcar o baldo (como por exemplo, ndo puxar para cima), pois o baldo pode
estourar ou o cateter pode sair.
12.14- Os medicamentos a serem administrados via sonda devem ser apropriados e selecionados
pelo médico e as instrucdes de uso devem ser consultadas previamente.
12.15- Substitua o produto por um novo em intervalos apropriados, a critério de um médico, para
assegurar seu desempenho. Pode ocorrer entupimento ou contaminagédo, dependendo do método
ou da durag&o do uso.



12.16 - Tenha cuidado para néo tocar no anel de fixagdo da valvula, exceto quando o baléo
for insuflado / esvaziado com o uso de uma seringa descartavel bico slip, pois o anel de
fixac@o da vélvula pode soltar-se, resultando na queda da vélvula.

13- PRECAUGOES IMPORTANTES EM USO

13.1 Para conectar uma bolsa nutricional, etc, a sonda, insira o conector da mesma
diretamente no limen interno do funil, sem forgar. Caso a conexdo ocorra forcosamente, o
limen interno do funil pode ser danificado pela ponta do conector da bolsa nutricional, etc., e
pode levar a rachadura ou a quebra do funil.

13.2- Né&o coloque carga no funil dobrando, torcendo ou beliscando, enquanto conecta o
conector de uma bolsa nutricional etc. A ponta do conector da bolsa nutricional, etc, pode
danificar o limen interno do funil e pode levar a rachadura ou quebra do funil.

13.3- Mantenha a condi¢éo de insuflacdo do baldo monitorada durante a permanéncia da
sonda, visto que pode ocorrer a deflagdo do baldo devido a vazamento espontaneo, quando
comparado a outros baldes de latex.

13.4- Lave sempre o cateter com agua morna antes e depois da administracéo de nutrientes,
etc, para evitar o entupimento do cateter pelo acimulo de residuos de nutrientes etc.

13.5- Ao administrar medicamentos em pd, etc. através da sonda (especialmente os
medicamentos incluindo agentes ligantes, etc., como aditivo), tenha cuidado com o
entupimento do cateter.

13.6- Tome cuidado para a possivel eluigdo de di-(2-etilhexil) ftalato, que é um plastificante
de policloreto de vinila, quando drogas lipofilicas ou solu¢des de drogas séo usadas. Verifique
o folheto informativo de qualquer droga lipofilica ou solugéo de medicamento a ser usada para
possivel eluicdo de di- (2-ediilhexil) ftalato antes de usar, evitando assim, a ocorréncia de
danos no produto.

13.7- Nao exponha o produto a medicamentos classificados como &cidos fortes ou alcalis
fortes e solventes organicos.

13.8- Monitore a condic¢do do limen interno da sonda durante a permanéncia no paciente e
confirme se a inje¢ao pode ser feita com seguranca.

13.9- Ao administrar os nutrientes, medicamentos, etc, ou injetar &gua morna com o auxilio
de uma seringa, interrompa a operacao se sentir alguma resisténcia durante a injecdo. Nesse
caso h4d & a possibilidade de que o limen interno da sonda esteja entupido e se o
procedimento for continuado sem resolver o entupimento, a pressédo interna da sonda é
aumentada em demasia e sua quebra ou a ruptura pode ocorrer.

13.10- Para eliminar o entupimento do cateter da sonda, utilize um dispositivo de injecéo de
grande volume (recomendado acima de 30ml). No caso de usar um dispositivo de tamanho
inferior a 30ml a presséo de injecéo se torna alta, aumentando a possibilidade de quebra ou
ruptura do cateter.

13-11- Né&o use estilete, fio guia ou objetos cortantes para resolver o entupimento. Caso ndo
seja possivel soluciona-lo pelas operacdes acima, remova a sonda.

13.12- Durante a permanéncia da sonda, monitore a condicéo de insuflagio do baldo puxando
levemente a sonda. Caso o baldo esteja estourado, substitua a sonda por uma nova
imediatamente ou tome medidas para evitar a remogdo espontanea da sonda até a
substituicdo (a remocéo espontanea do cateter devido ao desconhecimento da ruptura do
baldo pode resultar no fechamento do estoma gastrico).

13.13- Né&o use meio de contraste, solugéo de cloreto de sédio, etc. ou ar para a insuflagéo
do baldo. Substancias como o meio de contraste ou a solugéo de cloreto de sédio, etc. sdo
suscetiveis a coagulacéo dos constituintes, impossibilitando a deflagdo do balédo. Caso seja
utilizado ar, o baldo pode esvaziar devido a rapida desaeragéo.

13.14- Né&o insira este produto a forga. Interrompa o procedimento se a sua insergao for dificil
e tome as medidas apropriadas, para ndo ocasionar danos ao estoma.

13.15- Durante a inser¢éo, permanéncia e remogao para a substituicdo, ndo puxe ou dobre o
cateter forcosamente e opere este produto com cuidado e delicadeza. A quebra ou ruptura da
sonda de reposi¢éo pode ocorrer.

13.16- Confirme a condigao do paciente e a condi¢do de permanéncia da sonda regularmente.
13.17- Nao altere este produto. Alteracdes como a adi¢do de orificios laterais podem levar a
quebra da sonda.

13.18 — N&o aperte este produto com uma pinga muito forte, pois a sonda pode ser danificada.
Além disso, pode ocorrer a quebra da sonda, entupimento do [imen ou danos no balo.
13.19- Limpe a peca de conex&o entre este produto e a linha de nutricdo regularmente. O
deslocamento da linha de nutrigdo ou o deslocamento da tampa durante a ndo administracéo
pode ocorrer devido & sujeira da pega de conexdo ou adeséo de 6leo etc.

13.20- A operacédo deste produto, a administragdo de nutrientes, etc., ou 0 manejo apds a
colocagdo devem ser feitos adequadamente, sob a responsabilidade do médico.

13.21- Para o manuseio de dispositivos médicos, etc. a serem usados concomitantemente
com este produto, consulte as instrucdes de uso dos dispositivos médicos.

14- ADVERTENCIAS

14.1- N&o use a sonda de reposicéo se o estoma nao estiver formado adequadamente ou se
houver um dano ou anormalidade no estoma.

14.2- A escolha da sonda de reposi¢gdo ndo ajustada ao tamanho do cateter pode acarretar
falhas na insercéo ou remocédo da sonda a ser substituida.

14.3- N&o fixe as paredes gastrica e abdominal pela tracéo do baldo. A tracéo excessiva pode
causar eventos adversos, Como a necrose por pressdo da parede gastrica e ocasionar muito
estresse ao baldo, levando a ruptura do mesmo.

14.4- Na inser¢do da sonda e durante a permanéncia, confirme se a ponta do cateter é
alcancada na posicéo correta por varios métodos, como raio X, aspiragdo do suco gastrico,
escuta do som da bolha de ar, endoscépio, confirmacéo da posi¢éo da marca de profundidade

etc.
14.5- Antes de administrar os nutrientes, etc., certifique-se de confirmar que a ponta da sonda esta
devidamente assentada no estdmago. Tome especial cuidado do desvio da sonda devido a
remocao acidental (auto), pois complicagdes sérias podem ocorrer devido ao vazamento de
nutrientes, etc. na cavidade abdominal.
14.6- A remocao espontanea da sonda devido a remogéo acidental (auto), pode ocasionar o
fechamento do estoma gastrico, pois este, sem nada inserido, diminui em um curto periodo de
tempo.
14.7- Verificar a &gua destilada do baldo semanalmente, rigorosamente, pois o cateter pode ser
removido devido & diminui¢&o do volume de agua.
14.8- Utilizar somente agua destilada estéril para insuflar o baldo e injetar o volume especificado
na véalvula. Injecdo excessiva pode estourar o baldo.
14.9- O bal&o pode expandir devido & mudanga ambiental no estdmago, deterioragdo do baléo ou
adesé&o do conteldo gastrico, etc.
14.10- N&o use este produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou molhada, ou a data de
validade estiver vencida. Além disso, use este produto imediatamente apés abrir a embalagem.

15- EVENTOS ADVERSOS

Os seguintes eventos adversos podem ser desenvolvidos pela utilizagdo da sonda de
reposicéo:
15.1- Danos do estoma e infecgdes da ferida associadas, devido a insergéo / remocéo do catéter.
15.2- Peritonite causada pelo vazamento de nutrientes, etc., na cavidade abdominal, decorrentes
da insercéo falsa/ inadequada do cateter ou lesdo do estoma.
15.3- O deslocamento do cateter e o fechamento do estoma associado devido a ruptura do baldo
e remocéo acidental (auto).
15.4- Ocorréncia de Ulceras devido a irritagdo de contato da ponta do cateter na parede gastrica
posterior.
15.5- Problemas de pele ao redor do estoma (formagéo de granuloma, vermelhidéo, Glcera de pele,
necrose de pressao), devido ao contato e vazamento do contetido do estdmago para a pele.
15.6- Dilatag&o do estoma devido ao cateterismo.

A sonda de reposicao pode causar também danos (perfuracéo, etc) e sangramento.

16- ARMAZENAMENTO

N&o coloque nenhum objeto sobre o produto ou sua embalagem!
Néo coloque o produto perto de produtos quimicos agressivos!

Ry Né&o exponha o produto a luz solar direta ou indireta, nem a outros raios
- ultravioletas!
/;_I\

Mantenha em local livre de

contaminagdes.

seco, em temperatura ambiente e

O produto deve permanecer na embalagem original fornecida pela G-Flex América Latina
e deve ser armazenado na horizontal.

N&o serdo aceitas reclamacbes se o produto tiver sido armazenado de forma
inadequada.

E recomendavel que sejam realizadas inspegdes a intervalos regulares para garantir
o uso do produto antes do vencimento do prazo de validade

17- LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

®

18- RISCOS EM CASO DE REUTILIZAGAO E REPROCESSAMENTO

Esses produtos destinam-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de toda e
qualquer responsabilidade em caso de reutilizagio e reprocessamento.

A reutilizag@o e/ou reprocessamento de um produto de uso Unico pode representar riscos
para a seguranca do usudrio, produto ou do paciente, devido a possivel contaminacdo néo
controlada e/ou falta de confiabilidade na qualidade e desempenho do produto. A contaminagéo
deste produto pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente.

Este produto foi concebido e garantido para uso Unico!
Proibida a reutilizacéo e reprocessamento.

19- DESCARTE

O descarte do produto deve ser feito em lixo hospitalar ou conforme legislacéo local. No
caso de produto com prazo de validade vencido ou embalagem néo-integra, o mesmo pode
ser descartado conforme conveniéncia.

20- USUARIO

Os usuérios dos produtos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas. Este produto
somente podera ser usado por ou sob a superviséo direta de um médico exaustivamente treinado em
endoscopia terapéutica, bem como em gastrostomia.

21- REPAROS E RECLAMAGOES

Para proteger a salde de nossos funcionarios, somente serdo aceitos produtos
desinfetados e/ou esterilizados para anélise ou reparos. A data e a validade da desinfeccéo e/ou
esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da embalagem. Se esta exigéncia

néo for atendida, os produtos serdo devolvidos ao remetente sem andlise ou reparo.

22- BASE LEGAL

Aplicar-se-a a legislacéo Brasileira.

23- SUPORTE AO PRODUTO

Em caso de duvidas ou dificuldades relativas aos nossos produtos, entre em contato com

seu distribuidor local ou diretamente com a G-FLEX, em horario comercial.
Horéarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 8h00 as 17h48 (Brasilia).

24- IDENTIFICAGAO E SOLUGAO DE PROBLEMAS/ DEFEITOS

Abaixo estdo descritos os possiveis defeitos na sonda de reposi¢cdo e os principais
problemas que podem ocorrer durante o uso, bem como as causas, auxiliando assim, na solu¢éo

e prevengdo dos mesmos.

Descricédo do
Problema

Possivel Diagnéstico

Possivel Causa do Problema

1 - Conex&o com o
equipo
desconectando
facilmente

1.1 - Alta frequéncia
de uso

Se a frequéncia de uso for alta, as
caracteristicas da forma do conector
poderdo sofrer pequenas alteracgdes,
permitindo que a desconex&o ocorra
facilmente.

1.2 - Incompatibilidade
de conex&o com o
equipo

O conector da sonda possui um
formato conico quer permite a conexao
de uma gama maior de equipos.
Porém, alguns equipos podem néo
estar dentro desta gama, de forma que
a desconexé&o ocorre faciimente.

1.3 - Introducéo rapida
dos nutrientes /
medicamentos, etc.

Uma introducéo réapida de nutrientes,
medicamentos, etc. provoca um
aumento de pressao consideravel em
todo o circuito, que envolve desde o
estdmago até a fonte de nutrientes /
medicamentos. Este aumento de
pressdo pode fazer com que a
desconexdo ocorra facilmente.

1.4 - Dieta rica em
gorduras

Como a conex&o é feita por presséo,
dietas ricas em gorduras podem
reduzir o atrito entre o equipo e o
conector, fazendo com que a
desconexdo ocorra facilmente.

1.5 - Tempo de uso do
produto excedido em

O produto foi concebido e garantido de
forma que sua seguranca e eficacia

relacéo a sejam atendidas desde que o tempo
determinag&o do de uso protocolado pelo fabricante
fabricante seja respeitado.
Ap6s a administragé@o dos nutrientes /
medicamentos, devera ser realizada
1.6 - Limpeza uma limpeza no tubo e conectores.

inadequada ap6s o
uso

Uma limpeza inadequada pode
ocasionar a reducgéo do atrito entre a
conexao da sonda e o equipo, fazendo
com que a desconexdo ocorra
facilmente.

1.7 — Conex&o com
problemas de
fabricacéo

Antes do uso, inspecione o produto e a
embalagem, observando a
preservacdo dos componentes. Se
notar avarias ou em caso de ddvidas
ou dificuldades relativas aos nossos
instrumentos, entre em contato com
seu distribuidor local ou diretamente
com a G-FLEX, em horario comercial.

2 - Alteragao da
cor do tubo da
sonda

2.1 - Limpeza
inadequada apés o
uso.

Ap6s a administracao dos nutrientes /
medicamentos, devera ser realizada a
limpeza no tubo e conectores. Uma
limpeza inadequada junto com a




incidéncia da luz natural ou artificial
ird resultar na alteragédo da cor do
tubo da sonda.

2.2 - Tempo de uso do
produto excedido em
relagdo a
determinacéo do
fabricante

O produto foi concebido e garantido
de forma que sua seguranca e
eficacia sejam atendidas desde que o
tempo de uso protocolado pelo
fabricante seja respeitado.

3- Vazamento do
Suco Gastrico

3.1 - Diametro da
sonda inadequado
(menor)

Se o didmetro da sonda estiver muito
menor do que o estoma, com a
pressdo gastrica, 0 suco gastrico
podera exteriorizar.

5.7- Enchimento do
baldo com solucédo
néo indicada pelo
fabricante

O uso de qualquer liquido diferente do
indicado pelo fabricante (agua
destilada estéril) pode resultar na
reducdo da vida atil do produto,
rompimento do baldo e até risco de
dano ao paciente.

8.2 - Danos causados
pela manipulacédo
durante a inser¢do

N&o devem ser utilizados instrumentos
como férceps, tesouras, facas ou
outros instrumentos para inserir a
sonda, pois podem danificar o cateter
e impossibilitar 0 uso do produto.

5.8-Danos causados
pela manipulagéo
durante a insergéo

Caso sejam utilizados instrumentos
como férceps, tesouras, facas ou
outros instrumentos para inserir a
sonda, pode ocorrer danos no baléo,
ocasionando seu rompimento.

3.2 - Folga entre o
baldo e a parede do
estdmago

Caso o0 ajuste do suporte esteja com
muita folga, somado & pressédo
gastrica, o suco gastrico podera
exteriorizar.

3.3 - Introdugéo rapida
dos nutrientes,
medicamentos, etc

Uma introdugéo rapida de nutrientes e
medicamentos provoca um aumento
consideravel em todo o circuito, que
envolve desde o estdbmago até a fonte
de nutrientes / medicamentos. Este
aumento de pressdo pode fazer com
que ocorra a exteriorizagdo do suco
géstrico.

3.4 - Baldo com o
volume muito abaixo
do especificado

A verificacdo e manutencdo semanal
do volume do baldo s&o muito
importantes para garantir a integridade
e a permanéncia do produto, de forma
a evitar a exteriorizacdo da sonda e do
suco gastrico.

3.5 — Forte presséo
gastrica

Alguns pacientes podem, em algum
momento, ter uma forte presséo
gastrica, ocasionando no vazamento
do suco gastrico mesmo que a sonda
e o estoma estejam em perfeitas
condicdes.

4-Exteriorizagdo da
Sonda

4.1 - Forga mecanica
involuntéria de tracéo
muito forte

Caso seja aplicado uma forca
involuntéria de tragdo, a sonda podera
exteriorizar.

4.2 - Baldo com
volume muito abaixo
do recomendado pela
fabrica

A verificagdo e manutencdo semanal
do volume do baldo sdo muito
importantes para garantir a integridade
e permanéncia do produto, de forma a
evitar a exteriorizacdo da sonda e do
suco gastrico.

5- Baldo Rompido

5.1 - Forte presséo do
baldo com a parede
géstrica

Se o0 ajuste do comprimento da sonda
comprimir muito o baldo, essa forca
constante pode ocasionar o
rompimento do baldo.

6 - Tampa com
vazamento

6.1 - Alta frequéncia
de uso

Se a frequéncia de uso for alta, as
caracteristicas da forma do conector
poderdo sofrer pequenas alteracdes,
permitindo que a desconexdo ocorra
facilmente.

6.2 - Tempo de uso do
produto excedido em
relacdo a
determinacdo do
fabricante

O produto foi concebido e garantido de
forma que sua seguranca e eficacia
sejam atendidas desde que o tempo
de uso protocolado pelo fabricante
seja respeitado.

9-Impossibilidade
de remogéo da
sonda

9.1-Adeséo de
nutrientes,
medicamentos, etc. ou
contelido gastrico

O acumulo de residuos devido a
lavagem insuficiente pode deformar o
tubo, resultando na oclusdo do lumen
do catéter e/ou do baldo,
impossibilitando a remogéo da agua.

9.2-Enchimento do
bal&o com solugédo
ndo indicada pelo
fabricante

O uso de qualquer liquido diferente do
indicado pelo fabricante  (dgua
destilada estéril) pode resultar na
redugdo da vida util do produto,
rompimento do baldo e até risco de
dano ao paciente.

6.3 - Dieta rica em
gorduras

Como o fechamento da tampa é feito
por pressdo, dietas ricas em gorduras
podem fazer com que o atrito entre a
tampa e o tubo seja reduzido,
possibilitando que ocorra vazamento.
A sonda possui um clamp para
bloguear o vazamento.

Esterilizado com éxido de

6.4 — Limpeza
inadequada apds o
uso

Ap6s a administracédo dos nutrientes /
medicamentos, devera ser realizada a
limpeza no conector. A limpeza
inadequada pode ocasionar a redugdo
do atrito entre a tampa da sonda e o
tubo, fazendo com que ocorra o
vazamento.

Numero do catalogo [STERILE] -
9 premzel etileno
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Fabricante

Mantenha seco

6.5 - Forte pressado
gastrica

Alguns pacientes podem em algum
momento ter uma forte pressdo
gastrica, ocasionando o vazamento do
suco gastrico, mesmo que a sonda e o
estoma estejam em  perfeitas
condicdes.

Data de fabricagéo

Data de validade

@ Quantidade por caixa

Cuidado

6.6 — Tampa ndo
realizando a vedagéo
correta por desvio de
qualidade

Antes do uso, inspecione o produto e a
embalagem, observando a
preservagdo dos componentes. Se
notar avarias ou em caso de dividas
ou dificuldades relativas aos nossos
produtos, entre em contato com seu
distribuidor local ou diretamente com a
G-FLEX, em horario comercial.

Rx Only

Usar somente com
prescricdo médica

5.2 - Introducé&o do
medicamento/
nutriente na parte de
enchimento do balao

Caso sejam introduzidos
medicamentos / nutrientes na conex@o
de enchimento do baldo, o volume
aumentara consideravelmente,
ocasionando o rompimento do bal&o.

5.3 - Volume de agua
muito acima do
indicado

Mesmo o baldo tendo capacidade
superior ao volume nominal indicado,
caso o volume de &gua preenchido
seja maior que a medida nominal,
podera ocorrer o rompimento do baldo
ou até mesmo a reducéo da vida Util do
produto.

5.4 - Tempo de uso do
produto excedido em
relagdo a
determinagéo do
fabricante

O produto foi concebido e garantido de
forma que sua seguranga e eficacia
sejam atendidas desde que o tempo
de uso protocolado pelo fabricante
seja respeitado.

5.5 - Condicdes
ambientais

Embora o baldo seja confeccionado de
silicone, material nobre para a area
médica, ele pode ter as caracteristicas
iniciais fragilizadas devido ao contato
com medicamentos / nutrientes que
causam o ressecamento da membrana
de silicone, ou mesmo, com o suco
gastrico.

7 - Baldo com
Vazamento

7.1 - Valvula ndo
retorno com
vazamento

A vélvula néo retorno esta com falha.

G-Flex América Latina Ind.Prod.Man.Ltda | Rua Marqués do Herval, 189
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Néo utilize se a embalagem
@ estiver danificada
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7.2 — Furo no balao

O balédo possui um pequeno furo que
permite o seu esvaziamento. Tal
condicdo pode ser percebida ao
verificar a tenséo do ar, quando, apds
a insuflagdo de ar com a seringa, o
baldo é mergulhado na &gua. Esta
verificagdo deve ser feita antes da
introdugdo da sonda no paciente,
utilizando-se agua estéril.

Formulério IFU-Sonda de Data de Data de

Original: Reposicéo Aprovagéo: 13/07120 Criagé&o: 0v/oaint
. IFU-Sonda de . .

Nome Atual: Reposicao Data de Revisé&o: 13/07/20 Verséo: 02

Este documento é controlado somente em sua forma eletronica pelo departamento da Qualidade. Cépias
impressas estéo sob a responsabilidade do usuério.

7.3 - Tempo de uso do
produto excedido em
relagéo a
determinagdo do
fabricante

O produto foi concebido e garantido de
forma que sua seguranca e eficacia
sejam atendidas desde que o tempo
de uso protocolado pelo fabricante
seja respeitado.

7.4 - Volume de agua
muito acima do
indicado

Mesmo o baldo tendo capacidade
superior ao volume nominal indicado,
caso o volume preenchido seja maior
que a medida nominal, podera
ocasionar o rompimento do baldo ou
até mesmo a redugdo da vida util do
produto.

5.6-Forca mecanica
involuntéria de tracéo
muito forte

Caso seja aplicada uma forca
involuntaria de tragdo (auto remogao),
a sonda podera exteriorizar apdés o
rompimento do baldo.

8- Danos no
cateter da sonda

8.1- Uso inadequado
do produto

Pode ocorrer quebra, dobra ou corte
no cateter caso seja feita a insergéo ou
remocao for¢ada da sonda, operagdo
excessiva de torque ou ainda, se for
feito uso do cateter torcido.
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