GEDSA

Unite. Connect. Deliver. 20 de mayo de 2015

Declaracién de posicion de GEDSA en respaldo a la norma ISO 80369-3
(conector para nutricién enteral ENFit)

La Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) esta al frente de una iniciativa en curso para
abordar la cuestion de los conectores de calibre pequefio para las aplicaciones de atenciéon médica,
en un esfuerzo por prevenir la administracion de liquidos y gases por la via incorrecta (errores

de conexion). El objetivo general de la serie de normas I1SO 80369 es especificar los disefios de
conectores de calibre pequefo para diversas aplicaciones clinicas, a fin de reducir la probabilidad

de errores de conexion. El Borrador Final de la Norma Internacional (FDIS, por sus siglas en inglés)
80369-3 esta en fase de revision y se prevé que se apruebe, publique y reconozca para el otofio de
2015. El ultimo borrador trata posibles inquietudes respecto a la precision de la dosis, la direccion del
flujo y las aplicaciones neonatales, incluidas una mayor usabilidad de los conectores, evaluaciones de
ingenieria y otros contenidos técnicos que ayudan a promover el objetivo comun de mejorar la salud
de los pacientes.

GEDSA y sus organizaciones de apoyo recomiendan enfaticamente a todos los fabricantes,
distribuidores/proveedores y proveedores de atencién médica que participen activamente en la
adopcidn de los nuevos conectores estandar (ENFit), ya que la adopcién de estos conectores es
fundamental para promover una mayor seguridad de los pacientes. Dado que este cambio afecta

a todo el sistema de nutricion enteral en todos los entornos de atenciéon médica, se recomienda
efectuar una transicidon minuciosa y metédica hacia los conectores nuevos y mas seguros durante el
transcurso de 2015y 2016.

Una transicién exitosa incluird el uso de los conectores ENFit en todos los componentes de un
sistema de nutricién enteral, que incluyen sistemas de administracién, jeringas y sondas de nutricion,
junto con los conectores de transicion ENFit. Las jeringas con puntas ENFit son fundamentales

para la introduccién de sondas de nutriciéon con los conectores ENFit y deben estar disponibles para
proporcionar una terapia apropiada a los pacientes alimentados por sonda. Las demoras imprevistas
en la produccién y las limitaciones de capacidad han obligado a los fabricantes de jeringas a

requerir un tiempo incremental para garantizar un suministro adecuado de jeringas para aplicaciones
enterales con puntas ENFit para acceder a las sondas de nutricién con conectores ENFit. GEDSA y
sus miembros recomiendan que la introduccién de la sondas de nutricidon con conectores ENFit en los
Estados Unidos, Canada y Puerto Rico se demore como se indica a continuacién:

Segundo trimestre de 2015: Equipos de administracion con conector ENFit y conector de transicion

Primer trimestre de 2016: Jeringas especificas para aplicaciones enterales con punta ENFit y
sondas de nutricion enteral con conectores ENFit

Los plazos estaran sujetos a la aprobacion previa a la comercializacion seguin la norma 510(K) de la
FDA y/o a una declaracion formal de conformidad de cada fabricante. Consulte al representante de su
proveedor sobre la disponibilidad de los productos y los plazos exactos.

La demora imprevista en el suministro de jeringas en los EE.UU., Canada y Puerto Rico no afecta la
introduccién de los nuevos conectores en otros lugares del mundo. Se prevé que la transicién hacia
los nuevos conectores y el uso provisional de los conectores de transicion llevard un afio entero, y
se espera que en Europa, Medio Oriente, Africa, Australia y Nueva Zelanda siga el cronograma de
introduccién escalonado que se detalla a continuacién:

D?Sde fines del 3.er Equipos de administracion con los nuevos conectores ENFit y los
trimestre de 2015: conectores de transicion

4.° trimestre de 2015: Enteraal-specifieke injectiespuiten met ENFit-connector

1.er trimestre de 2016: Enterale voedingssonden met ENFit-connector

Los plazos estan sujetos a la aprobacién de la marca CE y otras aprobaciones reglamentarias de
cada fabricante. Para conocer los cronogramas de introduccion sugeridos en el Reino Unido, Irlanda
y otras regiones no mencionadas mas arriba, consulte al representante de su proveedor sobre la
disponibilidad de los productos y los plazos exactos.



