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FICHA TECNICA

Nome do produto: Conjunto de extensdo enteral Mini One® Cédigo: 8-1255; 8-2455; 8-1211; 8-2411

Anvisa: 81325549002

Descrigdio: S30 extensores para administracao de solucdes enterais ndo estéreis. Possui diferentes calibres proporcionando
varia¢do de uso. Possui dois modelos 0 modelo com porta simples (8-1211 e 8-2411) e o de porta Y (8-1255 e 8-2455),
conforme tabela abaixo:

Cédigo Descrig&o Tamanho

81255 CONJUNTO DE ALIMENTAGAO COM CONECTOR ANGULO A DIREITA,| 12" /30,5 CM
2 PORTAS FORMA DE Y ROXA E PINCA

8-2455 CONJUNTO DE ALIMENTAGAO COM CONECTOR ANGULO A 24" /609 CM
DIREITA, 2 PORTAS FORMA DE Y ROXA E PINGA /

81211 CONJUNTO DE ALIMENTAGAO BOLUS COM CONECTOR RETO, .
PORTAROXAEPINGA 127/305CM

82411 CONJUNTO DE ALIMENTAGAO BOLUS COM CONECTOR RETO, 24" /60,9 CM
PORTA ROXA E PINCA

Composigdo: Termoplastico Grau médico, PVC e tinta compativel com termoplastico Grau médico.

Especificacdes
Dimensdo: 30,5 cm e 60,9 cm. Tamanhos: 12" e 24".
Uso: Unico Cor: Porta - roxa, Tubo - transparente, Pinca - branca e Porta distal - Embalagem: plastica 1 Unidade

ocre.
Instrugao de uso:

Indicagdo de uso:0 Conjunto de Extensdo enteral Mini One® destina-se ao uso como um conjunto de extensdo para o
botdo de gastrostomia Mini One®, o tubo de alimentacdo gastrojejunal G-Jet (Porta Jejunal), dispositivos de alimentacdo Mic-
Key® Secure-Lok® ou outros dispositivos de alimenta¢do enteral compativeis. O conjunto de extensdo destina-se a
administracdo de alimentacdo, medica¢Bes e descompressao por meio de dispositivos.

Principio de funcionamento: Os conjuntos de alimentacdo Mini One consiste em conector reto, conector angulo a direita,
tubulacdo cateter e porta em Y ou alimentacao bolus. O conector reto ou o conector angulo a direita é inserido no

intertravemento de um dispositivo de alimentacdo enteral compativel. A alimentagdo bolus ou porta em Y é entdo conectado
a uma fonte de nutricdo enteral que geralmente envolve uma seringa ou bomba de alimentag¢do. A nutricdo enteral é
canalizada através do conjunto de alimenta¢do para o dispositivo de alimentagdo enteral.

Os conjuntos de alimentacao Mini One se conectam entre os dispositivos de alimentacdo enteral Mini One ou Mic-Key e
seringas, conjuntos de alimentagdo e / ou tubos de uma bomba de alimentagdo. A extremidade do dispositivo com o angulo
a direita / conector reto é inserida em um intertravamento Mini One e girado 3/4 de volta no sentido horario para colocar o
dispositivo no lugar. A outra extremidade do conjunto de alimentacdo, que contém um adaptador bolus ou Porta em Y, é
entdo conectada a uma seringa, conjunto de alimentagdo ou tubulagdo de alimentagdo. Assim que o dispositivo estiver
conectado nas duas extremidades, nutri¢cdo, medicamentos e descompressdo podem ser canalizados para o dispositivo.

Os conjuntos de alimentac¢do Mini One sdo conectados a um tubo de alimentacdo que é colocado no orificio do corpo
(estoma). Para dispositivos entéricos de baixo perfil, uma pequena porc¢do do conector do tubo de alimentacdo se estende
além do intertravamento do dispositivo, tornando o dispositivo invasivo em um orificio do corpo. O fabricante recomenda
trocar o dispositivo pelo menos a cada duas semanas, tornando o dispositivo para uso de curto prazo.



FICHA TECNICA

Os conjuntos de alimentacao Mini One devem ser usados por pacientes idosos, adultos, adolescentes, criangas e bebés. O
dispositivo auxilia na canalizacao de nutricdo enteral para pacientes com uma variedade de condi¢cBes médicas que causam
incapacidade de manter um estado nutricional adequado.

Modo de uso: Adverténcia: Este dispositivo tem potencial para conexdo incorreta com conectores de furo pequeno de
outras aplica¢cdes de cuidados de salde. SO use este dispositivo para conecta-lo com dispositivos enterais compativeis. Nao

utilize para aplicacdes ndo enterais.

1.Inspecione o conteudo para ver se ha algum dano. Se estiver danificado, ndo utilize. Obtenha outro pacote. 2.0 conjunto de
alimentacao pode ser usado para seringa, alimenta¢do por gravidade ou bomba, ou descompressdo. 3.Verifique se a
abracadeira do conjunto de alimentacdo esta fechada e prenda o conjunto de alimentacdo no botdo alinhado a linha escura
do conector do conjunto de alimentagdo com a linha escuro do botdo. Gire % a direita (sentido horario) para travar o
conjunto de alimentagdo no lugar. 4.Prenda a extremidade oposta do conjunto de alimentagdo no conector que esta sendo
usado. Se estiver utilizando o conector luer ou bolus, insira firmemente o conector enquanto usa uma leve rotagdo no
conjunto de alimentac¢do para travar no lugar. Depois de conectado, abra a pinca para permitir o fluxo.

Retirar sempre o adaptador de transicdo do adaptador existente apds cada utilizagao. O adaptador de transicdo é
reutilizavel. Dependendo da utilizagdo (frequéncia, ambiente, etc), pode ser necessaria a substituicdo periddica do adaptador
para obter uma funcionalidade ideal. Substituir o adaptador se existirem fugas ou fissuras.

Adverténcia: SO aperte com a mdo. Nunca use for¢a excessiva nem ferramenta para apertar um conector giratério. O uso
incorreto pode resultar em rachadura, vazamento ou outro tipo de falha.

Adverténcia: Verifique se o dispositivo estd conectado a uma porta enteral somente, NAO a um conjunto IV (intravenoso).

Condi¢Bes de Armazenamento / Transporte: Armazenar / Transportar o produto na embalagem original, em local seco e
a0 abrigo de luz. Ndo ha parametros especificos de temperatura e umidade.

Condig&es de Manipulag&o: Para manipulacso utilizar técnicas assépticas, incluindo lavagem de maos.
Descartar em local apropriado, conforme as caracteristicas da contaminacdo do produto e conforme a legislacdo vigente.

Adverténcias / Precaugdes / Contraindicagdes:

Adverténcia 1: Este dispositivo tem potencial para conexdo incorreta com conectores de furo pequeno de outras aplicagdes
de cuidados de saude. SO use este dispositivo para conecta-lo com dispositivos enterais compativeis. Ndo utilize para
aplicagdes ndo enterais.

Adverténcia 2: SO aperte com a mao. Nunca use forca excessiva nem ferramenta para apertar um conector giratério. O uso
incorreto pode resultar em rachadura, azamento ou outro tipo de falha.

Adverténcia 3: Verifique se o dispositivo est4 conectado a uma porta enteral somente, NAO a um conjunto IV (intravenoso).

OBS: Segundo o fabricante o produto ndo possui precaugdes, contraindicacdes ou efeitos adversos.

Prazo de validade: 3 anos com embalagem intacta. Apés aberto utilizar em 30 dias.

Fabricado e distribuido por: Rua das Castanheiras 200, Galpdo 94 - Hortoléndia - SP
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