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NOTA IMPORTANTE

Todo o material providenciado é intencionado apenas para fins informativos, e ndo
deve ser utilizado para substituir documentos regulamentadores ou especificos

por companhia, nem para substituir o conselho de um profissional qualificado. Esta
informacéo é baseada no padrdo ISO 80369-3 e nao implica ou sugere qualquer
aprovacgao regulamentar de qualquer produto especifico, e ndo pode ser preditiva de
resultados clinicos. A informacao fornecida ndo implica a recomendacao de qualquer
produto especifico e ndo é intencionada para responder a qualquer utilizagdo nao
conforme. Todos os produtos e design de produtos sdo da responsabilidade de cada
fabricante, distribuidor e fornecedor legais. Os produtos com estas carateristicas

de design podem estar pendentes de aprovagao regulamentar e podem nao estar
disponiveis numa zona geografica especifica. Consulte o representante do seu
fornecedor para saber a utilizagao, disponibilidade, indicagdes, contra indicagdes,
precaucgoes e avisos para cada produto especifico.

Este material é providenciado pela GEDSA somente para fins informativos. A GEDSA é
uma Associagéo Sectorial Ndo Lucrativa nos termos do artigo 501(c)(6). A missdo da
GEDSA é promover iniciativas respeitantes a administragdo em seguranga e de forma
6tima de alimentagao e conectividade entérica.



Perguntas Mais Frequentes
Especificamente Entéricas (ISO 80369-3)

As pergunts mais frequentes seguintes tém a intengéo de serem utilizadas como uma ferramenta para a com-
preensao de todos os aspetos da iniciativa Stay Connected para a utilizagdo de conectores com mais segu-
ranga. Quanto melhor esta iniciativa for compreendida, maior sera a facilidade para que toda a gente envolvida
gere conhecimento, se prepare para a transi¢ao e adote os novos conectores.
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0 que é um conector de pequeno-calibre?

Que mudangas se aproximam para os atuais conectores? E
quais sao as implicagoes destes novos padroes?

Os dispositivos entéricos sofrem impacto com a iniciativa Stay Connected?
Porque se esta a apresentar um conector entérico novo?

Quem criou o design proposto do novo conector entérico com padrao ISO?
Quando é que os padroes propostos estarao completos?

Que orientagao forneceu a FDA sobre a adocao destes padroes novos?

Por que deveremos adotar o novo conector ENFit?

0 que torna o novo conector ENFit diferente do sistema atual?

Quando é que o novo conector ENFit estara disponivel?

Qual é o calendario de transi¢cao do novo conector ENFit entérico?

Como é que o novo conector ENFit sera apresentado?

Se usarmos conjuntos de administragao entérica de um
fabricante e tubos de alimentagao de outro fabricante, como é
que sabemos se os produtos trabalham em conjunto?

Temos de fazer a transi¢ao para o novo conector ENFit?
Qual é o significado do conjunto de transigao?
Quanto tempo levara a estar completamente convertido ao novo conector ENFit?

Quando é que os conjuntos, tubos de alimentagao e
seringas atuais serao descontinuados?

Havera nimeros novos de artigos ou SKU para os novos
conjuntos, tubos de alimentagao e seringas ENFit?

Se aplicavel, quando é que os niimeros novos de artigos estarao disponiveis e
como é que saberemos quando encomendar os niimeros novos de artigos (SKU)?

Os conectores de transi¢ao estarao disponiveis como um artigo individualizado?

Por quanto tempo os conjuntos de alimentagao/
administragao de transigao estarao disponiveis?

Quando posso obter mais informacgéao sobre o preco dos
novos conjuntos de transicao e tubos ENFit?

Os distribuidores terao inventario do sistema atual
e do sistema ENFit em armazém?

Havera uma cor padrao para o novo conector ENFit?
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Qual é o papel da GEDSA?
Os novos conectores de tubagem médica nao entérica terao nomes distintos?

Os dispositivos ao nivel da pele para tubos de alimentagao (tubo
G) serao mudados de alguma maneira? Se sim, como?

A utilizagao de um conector de transigao num conjunto de extensao intermitente
tornara o orificio na conexao seringa-extensao intermitente mais pequeno?

Os novos conectores permitem a ventilagao?
Sera possivel hidratar com uma ponta de cateter ou uma seringa com ponta oral?

As férmulas mais espessas e os alimentos liquidificados
passam pelo novo conector ENFit?

Por que é que este novo sistema requer que o sistema antigo se torne obsoleto?

A inclusao do conector de transicao e a conexao ENFit final tornarao o
orificio na extensao intermitente e a conexao da seringa mais pequeno?

As seringas intermitentes usadas para alimentagao de dietas
liquidificadas estarao disponiveis com as novas conexdes entéricas?

A dimensao mais pequena do orificio de saida da seringa
tera impacto na sua capacidade para alimentar?

Havera seringas para fins especificamente entéricos codificadas por
cor disponiveis para gerir a administragao da alimentacao?

As farmdacias terdao armazenamento de seringas
para fins especificamente entéricos?

Quando as seringas forem especificamente entéricas,
havera melhor cobertura pelo seguro?

Havera adaptadores para os diferentes tipos de seringas?



Nicht-traditioneller Gebrauch von Geraten fiir den enteralen Patientenzugang

1. 0 que é um conector de pequeno-calibre?

Um conector de pequeno-calibre é um conector com um diametro interior inferior a 8.5 mm
que é usado para conectar ou juntar a dispositivos médicos, componentes e acessoérios para
fins de administrar fluidos ou gases. Um conector Luer é um tipo classico de um conector
de pequeno-calibre usado comummente no ambiente de cuidados de saude. O atual design
universal do conector Luer permite conexdes defeituosas de tubagem médica — conexdes
entre sistemas de administragdo nao relacionados entre si que tém usos intencionados
diferentes (por exemplo, vascular, entérico, respiratério, epidural e intratecal).

2. Que mudancas se aproximam para os atuais conectores? E quais sao as
implicacoes destes novos padroes?

Para reduzir a frequéncia de conexdes defeituosas de tubagem médica, um grupo
internacional de médicos, fabricantes e reguladores, como a FDA, estd a colaborar com a
Organizagéo Internacional de Normalizag&o (International Organization of Standardization

- 1S0) e a Associagdo para o Progresso de Instrumentos Médicos (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation — AAMI), para criar padrdes 1SO 80369. Os designs
de padrao internacional Unico promoverao uma melhor seguranga dos pacientes e ajudardo
a garantir que os conectores para sistemas de administragao nao relacionados entre si sdo
incompativeis. O programa que esta a ajudar a apresentar os novos padrdes é designado
como a iniciativa Stay Connected para a utilizagdo de conectores com mais seguranca.

3.  Sind enterale Gerate von der Initiative Stay Connected betroffen?

Sim, os dispositivos entéricos, incluindo tubos de alimentagéo, conjuntos de administragao
e seringas para fins especificamente entéricos sofrem impacto com a iniciativa. Foi
identificado um novo design para o conector padrao ISO para fins especificamente entéricos
estard completado até aos finais de 2015.

Os novos conectores padrao I1SO ja foram implementados e universalmente adotados
na extremidade da férmula de nutricdo dos conjuntos de alimentagdo/administragéo.
E antecipado que todos os conectores de dispositivos entéricos, incluindo tubos de
alimentacédo, conjuntos de administracéo, e seringas de medicamentagao, fluxos e
alimentacao intermitente, cumpram o novo padrédo ISO. Também sera requerido que as
seringas para fins especificamente entéricos conectem ao novo conector entérico de
alimentacgéo para seringas para medicamentagao, fluxos e alimentagao intermitente.

4. Porque se esta a apresentar um conector entérico novo?

O objetivo do novo conector é ajudar a reduzir o risco de conexdes defeituosas do tubo
de alimentagéo entérica e melhorar a seguranca dos pacientes. O novo padrao ISO, ISO-
80369, foi estabelecido para os conectores Luer na extremidade da férmula de nutricdo e
na extremidade de acesso ao paciente. Existe apenas um conector padréo para a formula
de nutricdo que serd utilizado por todos os fabricantes de conjuntos de alimentagéo e
universalmente adotado na prética.

5. Quem criou o design proposto do novo conector entérico com padrao ISO?

0 novo design foi um esforgo de grupo. A AMI/ISO criou o Grupo de Projeto (PG-3)

ISO 80369-3. Este grupo é uma representagao global de médicos, especialistas da
pratica, reguladores, e participantes da industria. Através deste forum aberto, qualquer
companhia interessada no padrao I1SO 80369 foi autorizada a participar. O grupo PG-3
identificou, validou e alinhou para uma apresentacao global do novo conector padrao
para sistematicamente substituir todos os sistemas de conectores de nutrigdo entérica
anteriores.



Quando é que os padroes propostos estarao completos?

Num esforgo para tornar mais rapida a transigao para conectores com mais seguranga, a
Associagao para o Progresso de Instrumentos Médicos estabeleceu os Padroes Nacionais
Americanos Provisérios AAMI/CN3(PS): 2014 “Conectores de pequeno-calibre para liquidos
e gases em aplicagdes de cuidados de salide” — Parte 3: Conectores para aplicagdes
entéricas e AAMI/CN20:2014. A Food and Drug Administration (FDA) reconhece este padréo
e encoraja todos os fabricantes a implementar estes padrdes em dispositivos entéricos.

Estes Padroes Nacionais Americanos Provisoérios da AAMI cobrem a Parte 3 da série 80369
da Organizagdo Internacional de Normalizagdo (1SO), que estdo em desenvolvimento final.
Quando a versao final do ISO 80369-3 estiver aprovada pela ISO, estes padrbes provisoérios
serdo substituidos por uma adogéo paralela do ISO 80369-3.

Que orientagao forneceu a FDA sobre a adocao destes padroes novos?

A orientacgéo final recentemente divulgada da FDA: As Consideragdes de Seguranga

para Mitigar o Risco de Conexdes Defeituosas com Conectores de Pequeno-calibre
Intencionados para Aplicagdes Entéricas fornecem recomendacgdes aos fabricantes,
revisores da FDA e outros envolvidos no fabrico de dispositivos que usem conectores de
pequeno-calibre para alimentagéo entérica. Esta orientagdo também fornece instrugdes
para quem submeter, ou rever, apresentagdes para notificagdo pré-mercado [510(k)] para
este tipo de dispositivos.

A orientagao final da FDA recomenda:

+ Dispositivos com conectores que sejam parte de, ou formem conexdes a, tubos
de alimentacédo entéricas conformes com a AAMI/CN3:2014 (PS) Parte 3. No entanto,
a conformidade com o padrdo ndo é um requisito.

+ Os fabricantes concebem e testam conectores entéricos baseados no AAMI
CN3:2014 (PS) e no AAMI/CN20:2014 (PS) para garantir que cada conector entérico
proposto é fisicamente compativel com dispositivos ndo entéricos.

+ Os fabricantes of conectores entéricos que ndo cumpram o AAMI/CN3:2014 (PS),
também conhecidos como conectores proprietarios ou conectores de transigao,
continuam a conceber e testar os dispositivos baseados no padrdao 80369-1
“Conectores de pequeno-calibre para liquidos e gases em aplicagdes de cuidados
de saude”— Parte 1: Requisitos gerais da AAMI / Instituto Nacional Americano de
Normas (American National Standards Institute — ANSI) / Organizag&o Internacional
de Normalizacéo (ISO).

Por que deveremos adotar o novo conector ENFit?

0 novo conector ENFit providencia uma maneira simples de reduzir o risco de conexdes
defeituosas dos tubos de alimentagéo entérica e melhora a seguranga dos pacientes. O
novo conector ENFit:

+ Trata das conexdes no “lado do paciente” entre tubos de alimentagao, conjuntos de
administragao, e outros dispositivos entéricos de medicamentagao, fluxos e
alimentagao intermitente

+ Passa um processo rigoroso de validagao, incluindo desenho assistido por
computador (CAD), fatores humanos e testes de funcionalidade, como parte do
caminho para os padrdes 1SO
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0 que torna o novo conector ENFit diferente do sistema atual?
0 novo conector ENFit tem um design Unico especificamente entérico que:

Nao permite a conectividade com qualquer outro conector para qualquer outro uso
clinico

Providencia uma carateristica de fecho que assinala a conexao apropriada e mantém
se no lugar

Os conjuntos de administracéo e as seringas tém uma extremidade fémea de
conector que encaixa numa porta macho de tubo de alimentagéo para acesso ao
paciente

Quando é que o novo conector ENFit estara disponivel?

Os produtos entéricos com o novo sistema de conector padrao ISO tém um alvo para
implementagdo a comegar no Trimestre 1 de 2015 nos EUA, Canada e Porto Rico, e no
Trimestre 3 de 2015 para outros mercados. O conector ENFit terd uma transigao para

uso com uma perturbagé@o minima e permitird que os médicos trabalhem até esgotar o
inventdrio existente. O calendario estd sujeito a mudangas pendentes da aprovagdo 510(k)
pela FDA. Verifique o calenddrio preciso e os pormenores especificos do produto junto do
representante do seu fabricante.

Qual é o calendario de transicao do novo conector ENFit entérico?
Implementagdo nos EUA, Canadd e Porto Rico

Trimestre 1 2015 — Os clientes que encomendarem conjuntos com os conectores tipo
arvore/ arvore de Natal receberdo conjuntos de alimentacao/administragao de transicao.
Estes conjuntos sao compativeis com as conexdes atuais do tubo de alimentagao e com o
novo conector padrdo ISO, de modo a assegurar uma transigao suave.

Trimestre 1 2016 — As seringas para fluxos e alimentagao intermitente e os tubos entéricos
de alimentagdo com o conector ENFit estardo disponiveis.

2016 - A transi¢ao para os novos conectores padrao ISO termina e, neste ponto, o conector
universal atual deixara de estar disponivel.

O calenddrio esta sujeito a mudangas pendentes da aprovagéo 510(k) pela FDA. Verifique o
calendario preciso e os pormenores especificos do produto junto do representante do seu
fabricante.

Implementac&o na Europa, Médio Oriente, Africa, Austrélia e Nova Zelandia

Trimestre 3 2015 — Os clientes atualmente a encomendar conjuntos com os conectores tipo
arvore/ arvore de Natal receberdo conjuntos de alimentacao/administragao de transicao.
Estes conjuntos sdo compativeis com as conexdes atuais do tubo de alimentagdo e com

o novo conector ENFit, de modo a assegurar uma transigao suave. As seringas para fins
especificamente entéricos também estardo disponiveis para encaixe nas novas portas ENFit
de medicamentacgdo dos conjuntos de alimentacéo.

Trimestre 4 2015 — As seringas para fins especificamente entéricos também estarao
disponiveis para encaixe nas novas portas ENFit de medicamentagéo dos conjuntos de
alimentacao.

Trimestre 1 2016 — Os novos tubos de alimentagéo entérica com o conector ENFit estarao
disponiveis.
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2017 — Dependendo da aprovacao pela autoridade regulamentadora e das datas de

apresentacao pelos fabricantes, a transi¢do para os novos conectores padrao I1SO é

antecipada estar completa, e neste ponto o atual conector universal deixara de estar
disponivel.

Implementagé&o no Reino Unido e Irlanda

Setembro de 2015 — Os clientes que atualmente encomendam conjuntos com os
conectores tipo arvore/ arvore de Natal receberdo conjuntos de alimentagdo/administragéo
de transicdo. Estes conjuntos sdo compativeis com as conexdes atuais do tubo de
alimentagdo e com o novo conector ENFit, de modo a assegurar uma transi¢do suave.

Margo 2016 — As seringas para fins especificamente entéricos e os novos tubos de
alimentacao entérica com o conector ENFit estardo disponiveis.

A apresentacdo dos artigos novos estd a exclusiva discrigdo dos fabricantes. Contate

o representante do seu fornecedor para saber o calendario de apresentagdes dos

novos artigos. Com vista a ajudar a uma transi¢cdo suave para o novo conector ENFit, os
fabricantes tém trabalhado para sincronizar o calendario dos conjuntos de alimentagéo/
administragao de transigdo com o dos novos conectores ENFit para os terem disponiveis no
Trimestre 1 2015 nos EUA, Canada e Porto Rico (Trimestre 3 2015 para a Unido Europeia e
resto do mundo) durante pelo menos um (1) ano enquanto os tubos de alimentagédo entérica
terdo uma transigao do atual para o novo. Os conjuntos de alimentagdo/administragdo de
transi¢@o permitirdo o encaixe aos atuais conectores do tubo de alimentagdo assim como
aos novos conectores ENFit através do uso de um adaptador duplo compativel.

Como é que o novo conector ENFit sera apresentado?

Com orientagao das autoridades regulamentadoras, os especialistas da pratica e a industria,
as instalacgdes e os prestadores de cuidados de saude serdo orientados através de um
cuidadoso plano de transi¢do do sistema atual para o novo conector. Cada companhia
seguird o seu proprio calendario de langamento de produto e mercado. Para evitar confusé@o
e reforgar uma conexao entérica comum, o grupo global da industria alinhou:

+ Desenvolver e executar uma iniciativa de comunicagdes conjunta coordenada

« Identificar este novo conector com um nome comum (ENFit) a ser usado por todos
os fabricantes

+ Apresentar produtos entéricos com o novo conector ENFit no mesmo quadro
temporal

Se usarmos conjuntos de administragcao entérica de um fabricante e tubos de
alimentagao de outro fabricante, como é que sabemos se os produtos trabalham
em conjunto?

E esperado que todos os principais fabricantes de dispositivos entéricos cumpram os
novos padrdes ISO propostos para ajudar a assegurar a compatibilidade entre os tubos de
alimentacdo e os conjuntos de alimentagao/administragéo. Os fabricantes trabalharam em
conjunto para criar um plano especificamente entérico, incluindo conectores de transi¢do
to permitir a compatibilidade cruzada para o periodo de apresentacao, e para sincronizar a
apresentacao do sistema do novo conector ENFit.
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Temos de fazer a transigao para o novo conector ENFit?

A adocao é obrigatdria na Califérnia depois da implementagao da Lei da Assembleia 1867
que proibe o uso de um conector de alimentagao epidural, intravenoso ou entérico que se
encaixe numa porta de conexao diferente do tipo para que ele foi intencionado. No resto
dos Estados Unidos, os fabricantes estdo a planear a adogdo do novo conector ENFit para
cumprir o novo padrédo de design ISO. E esperado que estas transigdes estejam completas
em 2016 nos EUA, Canada, e Porto Rico e, neste ponto, o atual conector universal deixara de
estar disponivel.

Na Europa e em outros mercados do mundo, todos os principais fabricantes e fornecedores
estdo a planear adotar o mesmo novo padrao de sistema de conectores global. A
apresentagao sera feita num calendario diferente do dos EUA, Canadd e Porto Rico, mas

0 objetivo € o mesmo — alinhar para um conector entérico comum em todo o globo para
melhorar a seguranca dos pacientes. Estima-se que a transi¢ao esteja completa em 2017,
dependendo do calendario de langamento dos fabricantes.

Qual é o significado do conjunto de transigao?

Os conjuntos de alimentagao/administragdo de transicdo permitem o encaixe aos atuais
conectores do tubo de alimentacao assim como aos novos conectores ENFit através do
uso de um adaptador duplo compativel. Os conjuntos de alimentagdo/administragcao de
transi¢cdo minimizard a perturbagdo ao fornecimento e a pratica clinica, e permite aos
distribuidores e instalagdes trabalharem para esgotar o inventario existente de tubos de
alimentacao e conjuntos de alimentagdao/administragao.

Quanto tempo levara a estar completamente convertido ao novo conector ENFit?

Os conjuntos entéricos de transigdo comegaram a aparecer na cadeia de fornecimento
no Trimestre 1 de 2015, contudo dependendo do seu fornecedor e da gestdo de inventdrio
da sua instalagao, a converséo do atual sistema de conectores para o sistema do novo
conector pode levar varios meses. Num momento qualquer de 2016, a transigéo para os
novos conectores ENFit deve estar completa nos EUA e, nesse ponto, o atual conector
universal deixara de estar disponivel para os tubos de alimentacgao entérica ou para os
conjuntos de alimentagdo/administragé@o. Para a Europa e todos os outros mercados,
estima-se que a transi¢ao esteja completa em 2017, dependendo do calendario de
langamento dos fabricantes.

Quando é que os conjuntos, tubos de alimentacao e seringas atuais serao
descontinuados?

A descontinuagado de artigos esta sob a exclusiva discri¢cdo dos fabricantes. Contate o
representante do seu fornecedor para saber o calendario exato de descontinuagéo de
artigos. Os produtos com os atuais conectores que permitem o encaixe numa porta de
conexao diferente daquela para que eles foram intencionados, serdo proibidos depois de 1
de Janeiro de 2016 no estado da Califérnia.

Havera nimeros novos de artigos ou SKU para os novos conjuntos, tubos de
alimentagao e seringas especificamente para fins entéricos ENFit?

A apresentagao de novos artigos e os assuntos a eles relacionados, tal como os nimeros
novos de artigos, esta sujeita a discrigdo exclusiva dos fabricantes. Contate o representante
do seu fornecedor para ter respostas precisas relativamente as apresentagdes de novos
artigos.
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Se aplicavel, quando é que os novos nimeros de artigos estarao disponiveis e
como é que saberemos quando encomendar os niimeros novos de artigos (SKU)?

A apresentagdo de novos artigos e os assuntos a eles relacionados, tal como os nimeros
novos de artigos, estd sujeita a discrigdo exclusiva dos fabricantes. Contate o representante
do seu fornecedor para ter respostas precisas relativamente as apresentagdes de novos
artigos.

Os conectores de transi¢cao ENFit estarao disponiveis como um artigo
individualizado?

Sim, antecipa-se que o Conector de Transigdo ENFit esteja disponivel por parte dos
fabricantes. Para saber o calendario, preco, nimeros de artigos e outros pormenores, por
favor contate o representante do seu fornecedor.

Por quanto tempo os conjuntos de alimentagao/administragao de transicao
estarao disponiveis?

Os conjuntos de alimentagdo/administragao de transigédo estardo, muito provavelmente,
disponiveis durante pelo menos um ano, dando tempo para as instalagoes e prestadores
de cuidados de salde esgotarem o seu inventario de tubos de alimentagdo com o

atual sistema de conectores. Os tubos de alimentagéo entérica também poderao ter

um periodo de transi¢cdo em que os Conectores de Transigao ENFit estardo disponiveis
para a compatibilidade cruzada entre o atual e o novo conector ENFit. A apresentacéo e
disponibilidade dos artigos novos esta a exclusiva discrigdo dos fabricantes. Contate o
representante do seu fornecedor para saber o calendario preciso e a disponibilidade das
apresentacdes dos novos artigos.

Quando posso obter mais informacao sobre o prego dos novos conjuntos de
transicao e tubos ENFit?

0 prego esta sujeito a exclusiva discri¢cdo dos fabricantes dos dispositivos. Deve trabalhar
diretamente com o seu fornecedor para identificar a melhor solugao para os seus pacientes.

23. Os distribuidores terao inventario do sistema atual e do novo sistema ENFit
em armazém?

A medida que os dispositivos com o novo conector ENFit sdo apresentados no mercado,
os distribuidores terdo o atual e o novo sistema ENFit em armazém até os inventdrios

do modelo velho se esgotarem. Os Sécios da GEDSA (Global Enteral Device Supplier
Association) tém trabalhado diligentemente para implementar o plano de transig&o para
mudar os clientes do sistema atual para o novo conector ENFit. O plano de transigdo em
que os fabricantes e fornecedores estao a trabalhar tera em conta os inventarios existentes
para os fabricantes, distribuidores, e utilizadores finais. O plano assume que levara tempo
a esgotar o inventdrio restante dos produtos atuais, que tém os conectores atuais, e depois
oferecer um fluxo de produtos com o novo conector. Os fabricantes estédo preparados para
fornecer conjuntos de transi¢cdo durante um periodo de pelo menos um ano, de modo a
assegurar a capacidade de conectar a tubos com o atual ou os novos conectores ENFit.

Havera uma cor padrao para o novo conector ENFit?

A codificagao por cor ndo estd incluida nos padroes 80369. Os padroes sé respeitam

ao formato e a dimenséao do novo conector ENFit. Estes controles de engenharia agora
desenvolvidos (fungbes obrigatdrias) tornam altamente improvavel juntar dois conectores
ndo intencionados para serem juntos, um desenvolvimento que parece mais seguro do que
basear-se na memorizagdo de um esquema de cor especifico. Ainda que possa ver o uso de
uma cor consistente para os conectores entéricos, ela ndo é um requisito.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Qual é o papel da GEDSA?

A Global Enteral Device Supplier Association (GEDSA) é uma associagdo sectorial federal,
isenta de impostos e néo lucrativa, estabelecida em parte para ajudar a apresentar o

novo conector padrdo ISO e facilitar a adogdo dos novos conectores ENFit junto da
comunidade de cuidados de saude. A GEDSA, que é composta pelos mais importantes
fabricantes e distribuidores de dispositivos de alimentagao entérica, esta unida por um
desejo compartilhado de aumentar a seguranga dos pacientes e a administragao 6tima da
alimentacdo entérica e a conectividade. A GEDSA fala com uma voz singular da indistria
para comunicar com as agéncias governamentais, associagdes e os fornecedores sécios,
relativamente aos problemas que enfrentam a os fabricantes, fornecedores e distribuidores
de dispositivos. A GEDSA sera a lider de um esforgo conjunto de comunicagdo em nome da
industria, de modo a assegurar a consisténcia e a evitar qualquer confusado a medida que os
conectores com mais segurancga sao introduzidos no mercado.

Os novos conectores de tubagem médica nao entérica terao nomes distintos?

A designacao do conector ndo serd incluida nos padroes ISO 80369. Contudo, para
estabelecer a conformidade, muitas companhias fornecedoras sdo encorajadas a usar
um nome de marca registada comum para os conectores 8063, desde que o seu produto
cumpra os padrdes. Outros grupos de trabalho do sistema de administragdo alinhardo um
nome comum para o conector padrdo estabelecido.

Os dispositivos ao nivel da pele para tubos de alimentagao (tubo G) terdao
qualquer mudanca? Se sim, como?

N&o Os conectores dos dispositivos de alimentagdo ao nivel da pele estédo fora do ambito
dos novos padrdes ISO 80369-3 de design, pelo que os conectores desses dispositivos
especificos ndo mudarao. No ponto em que conjuntos de extensdes se conectam a estes
dispositivos, a conexao continuard, muito provavelmente, a mesma, uma vez que esses
pontos de conexdo ndo sdo afetados pelo padrdo. Contudo, a outra extremidade do
conjunto de extensdo (frequentemente designado como a extremidade proximal) que se
conecta a conjuntos de administragéo e seringas, terd o novo conector ENFit macho.

A utilizacao de um conector de transi¢ao num conjunto de extensao intermitente
tornara o orificio na conexao seringa-extensao intermitente mais pequeno?

Sim, the orificio serd, muito provavelmente, mais pequeno do que o da atual seringa

com ponta de cateter, mas ndo serd mais pequeno do que a extremidade do conjunto de
extensdo que se conecta a um dispositivo de perfil baixo. Desde que a extremidade do
conjunto de extensdo continue a ser o orificio mais pequeno no sistema, ndo se espera que
as propriedades da taxa de fluxo sejam diferentes das da atual configuragéo.

Os novos conectores permitem a ventilagao?

Sim. A ventilagdo funcionara da mesma maneira. A ventilagdo de um tubo de alimentagéo
com o novo conector ENFit padrdo vai requerer uma seringa com o novo conector ENFit.

Sera possivel hidratar com uma ponta de cateter ou uma seringa com ponta oral?

N&o A hidratagéo através de um tubo de alimentagdo com o novo conector ENFit padrao
vai requerer o uso de uma seringa com o novo conector ENFit. As seringas com uma ponta
de cateter e as com uma ponta oral ndo se encaixardo no novo conector. O conector foi
concebido especificamente para evitar o uso de uma seringa com ponta de cateteres, no
sentido de reduzir os riscos associados com a possibilidade de uma conexao defeituosa
entre outros sistemas médicos de alimentagdo. As seringas para fins especificamente
entéricos com o conector ISO 80369-3 estarao disponiveis antes dos tubos de alimentagéo
com o novo conector ENFit.
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31.

32.

33.

34.

35.

As férmulas mais espessas e os alimentos liquidificados passam pelo novo
conector ENFit?

Os padrdes I1SO 80369-3 de design para a alimentagdo entérica foram desenvolvidos

tendo em mente a pratica atual e requisitos especificos, para evitar qualquer perturbagédo
na terapia. A dimensé&o do calibre (ou orificio) no conector ENFit foi concebida para ser
consistente com o atual conector (comummente designado como “tipo arvore de Natal” ou
“adaptador tipo arvore”). Portanto, a alimentag&o através de dispositivos com o conector
ENFit é intencionada para ser consistente com a atual pratica. Para mais informacao,
contate diretamente o fabricante do dispositivo entérico.

Por que é que este novo sistema requer que o sistema antigo se torne obsoleto?

O objetivo de estabelecer um padré@o de design para o conector entérico é melhorar a
seguranca dos pacientes por meio da redugao dos risco de uma conexao defeituosa

da tubagem, o que é raro mas perigoso, podendo mesmo ser fatal. A maneira mais

eficaz de reduzir de forma abrangente o risco de conexdes defeituosas e melhorar a
seguranca dos pacientes, é assegurar que os conectores de sistemas de alimentacao
diferentes (ou seja, entérico e IV) ndo sdo compativeis. Deixando os atuais conectores

em uso, significaria que a possibilidade de uma conexao defeituosa ainda existiria. Hoje

0s pacientes sao, tipicamente, ambulatérios, movimentando-se entre os hospitais, as
instalacdes de tratamento p6s cuidados intensivos e a casa. Se cada canal tiver dispositivos
de alimentagdo entérica com os conectores velhos ou os novos, entdo ha uma forte
probabilidade de perturbacgao na terapia devido a incompatibilidade, assim como o potencial
para uma conexao defeituosa com o sistema atual.

A inclusao do conector de transigao e a conexao ENFit final tornaréo o orificio na
extensao intermitente e a conexao da seringa mais pequeno?

Sim. O orificio sera, muito provavelmente, mais pequeno do que a seringa com ponta

de cateter, mas ndo mais pequeno do que a extremidade de acesso ao paciente da
abertura (intermitente) do conjunto de extenséo no dispositivo de perfil baixo. Desde

que a extremidade do conjunto de extensdo continue a ser o orificio mais pequeno no
sistema, ndo se espera que as propriedades da taxa de fluxo sejam diferentes das da atual
configuragao.

As seringas intermitentes usadas para alimentagao de dietas liquidificadas
estarao disponiveis com as novas conexoes entéricas?

Sim. No futuro, todas as seringas intencionadas para uso através do tubo de alimentagao
entérica requererdo o novo conector ENFit.

A dimensao mais pequena do orificio de saida da seringa tera impacto na sua
capacidade para alimentar?

Estas seringas para fins especificamente entéricos com o novo conector ENFit terdo,
muito provavelmente, um orificio mais pequeno do que a seringa com ponta de cateter. No
entanto, o orificio ndo serd, muito provavelmente, mais pequeno do que a extremidade de
acesso ao paciente da abertura (intermitente) do conjunto de extensdo na maior parte dos
dispositivos de perfil baixo. Desde que a extremidade do conjunto de extensao continue

a ser o orificio mais pequeno no sistema, ndo se espera que as propriedades da taxa de
fluxo sejam diferentes das da atual configuragéo. Para outros dispositivos, a indistria esta
atualmente a avaliar o impacto da dimensdo mais pequena do orificio.
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36.

37.

38.

39.

Havera seringas para fins especificamente entéricos codificadas por cor
disponiveis para gerir a administracao da alimentagao?

Nao ha quaisquer requisitos de codificagé@o por cor nos padroes. Portanto, os fabricantes
de seringas podem oferecer seringas ENFit para fins especificamente entéricos em uma
ou mais cores para a conveniéncia dos utilizadores. Verifique com o seu fabricante ou
distribuidor de seringas para saber pormenores adicionais a medida que os produtos ficam
disponiveis.

As farmacias terdao armazenamento de seringas para fins especificamente
entéricos?

Os distribuidores e as farmacias serdo alertadas sobre esta potencial necessidade,

mas, em Ultima andlise, ter estes artigos é uma decisdo da farmdacia. Para administrar
medicamentagédo de maneira entérica sera preciso usar uma seringa com ponta ENFit.
Verifique com a sua farmdcia local ou a sua companhia de equipamento médico para saber
a disponibilidade de seringas para fins especificamente entéricos.

Quando as seringas forem especificamente entéricas, havera melhor cobertura
pelo seguro?

A GEDSA néo esta em posicao de responder a assuntos relacionados com coberturas de
seguro ou reembolsos. Verifique a apodlice especifica de seguro com a sua companhia de
seguros.

Havera adaptadores para os diferentes tipos de seringas?

Durante o periodo de transi¢cdo havera um conector de transi¢cdo que serd compativel com
a mova seringa para fins especificamente entéricos com o conector ENFit e que permitira

0 encaixe nas portas de alimentagéo atuais. Depois do periodo de transigao, ndo sera
necessario ter um adaptador para encaixar uma seringa ENFit no tubo de alimentagéo
ENFit. Pode necessitar de uma seringa ENFit para fins especificamente entéricos para fazer
a conexdo ao tubo de alimentagdo. As seringas com ponta de cateter ou ponta oral ndo
funcionardo com o tubo de alimentagdo com o novo conector ENFit.

Utilizacao Nao Tradicional de Dispositivos Entéricos de Acesso a Pacientes

A GEDSA desaconselha e ndo pode comentar ou tratar da utilizagdo ndo conforme. Todos

os produtos e design de produtos sdo da responsabilidade de cada fabricante, distribuidor

ou fornecedor legal especifico. Os produtos com estas carateristicas de design podem estar
pendentes de aprovagéo regulamentar e podem néo estar disponiveis numa zona geografica
especifica. Consulte o representante do seu fornecedor para saber a utilizagao, disponibilidade,
indicagdes, contra indicagdes, precaugdes e avisos para cada produto especifico.
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