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Orientacdo GEDSA em suporte da 1SO 80369-3 para a ENFit®

Num esfor¢o para impedir o fornecimento incorrecto de fluidos e gases (erros de conexdo de tubos) existe um
esforco continuo liderado pela Organizagéo Internacional de Normalizacdo (ISO) para resolver a questdo
relativa a conectores de pequeno didmetro para aplicagcbes em cuidados de saude. O objectivo global da série
de normas 1SO 80369 é o de especificar designs de conectores de pequeno didmetro para varias aplicaces
clinicas por forma a reduzir a probabilidade de problemas de conexdes de tubos. O Projecto de Norma
Internacional Final 80369-3 foi aprovado e serd publicado e reconhecido. A norma publicada tem em
consideracéo a exactidao da dose, aplicacdes neonatais, melhoria de utilizacdo do conector, avaliagfes de
engenharia e outro contetido técnico de suporte ao objectivo comum de melhorar a seguranca do doente. O
design do conector da ISO 80369-3 na orientacdo inversa conforme definido a seguir é geralmente conhecido
pelo seu nome de marca comercial registada a nivel federal de ENFit.

A GEDSA e as suas organizagdes de suporte incentivam os fabricantes, distribuidores/fornecedores e
prestadores de cuidados de salde a serem participantes activos na adopg¢édo de novos conectores ENFit. Esta
orientagdo limita de forma significativa a capacidade de inserir conectores machos comuns numa porta de
alimentacdo fémea. Apesar de ndo obrigatdria na norma, a adopcao destes conectores nesta orientagdo fémea
para macho (inversa) foi determinada pela grande maioria da inddstria como sendo no melhor interesse de
uma melhoria da segurancga do doente e de evitar qualquer interrupgo no tratamento. Uma vez que esta
alteracdo tem um impacto na totalidade do sistema de alimentacéo entérica em todos os &mbitos de cuidados
de saude, recomendamos uma transicao cuidadosa e metddica para estes conectores mais seguros, a nivel
global ao longo de 2016 e 2017.

Uma transicdo bem-sucedida iréd incluir a utilizacéo de conectores compativeis ENFit em todos o0s
componentes de um sistema de alimentacdo entérica. Os tubos de alimentacéo e as portas de medica¢do em
conjuntos de alimentacdo com novos conectores macho ENFit exigirdo novas seringas de ponta fémea ENFit.
Seringas para enxaguamento, hidratagdo, alimentacdo por bolus e administracdo entérica de medicacao sdo
vitais para apoiar a introdugéo de tubos de alimentagdo com os conectores ENFit.

Para uma dosagem entérica exacta de doses pequenas pode ser necessaria a utilizagao de dispositivos de
aspiragdo como, por exemplo, palhetas ou tampas de enchimento!. Adicionalmente, para assegurar a
exactiddo da dosagem de pequenos volumes, seringas de um tamanho de 5 mL ou mais pequenas podem
exigir um design de uma seringa de Ponta de Dose Reduzida (LDT) da ENFit. Os fabricantes colaboraram
para avaliar a LDT através de testes de desempenho laboratoriais independentes, de estudos de usabilidade e
de avaliacGes de risco de conexdes erradas. Testes demonstraram com uma confianca estatisticamente
significativa que as seringas LDT podem fornecer uma exactiddo de dosagem consistente com seringas de
ponta (oral) macho existentes e melhor do que as solugdes de género inverso usadas hoje em dia. A seringa
LDT foi revista e obteve autorizacdo 510(k) da FDA para dois fabricantes e esta agora pronta para introducao
no mercado e para suporte da ampla transicdo para a ENFit.

Para conformidade com a ISO 80369-3 e para assegurar a seguranca do doente, a GEDSA esta a recomendar
aos fabricantes e fornecedores de cuidados de saude a adopg&o de novos conectores ENFit na América do
Norte, Europa, Médio Oriente, Africa, Australia e Nova Zelandia assim que possivel com fornecimentos
adequados de tubos de alimentacdo entérica e seringas de ponta ENFit. Isto devera incluir seringas de Ponta
de Dose Reduzida da ENFit. Recomendamos que a América Latina e a grande maioria da Asia inicie a
transi¢do para conjuntos de administracdo na segunda metade de 2016 seguida por seringas de ponta ENFit e
por tubos de alimentacdo no inicio de 2017. Para a China e Japao, as alteraces provavelmente decorrerdo em
2018. Consulte o seu representante de fornecimentos para um calendario mais exacto para a sua area. Visite
www.StayConnected.org para obter informacédo actualizada sobre a ENFit.
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A Associagdo Global dos Distribuidores de Dispositivos Entéricos (Global Enteral Device Supplier
Association, GEDSA) é uma associa¢ao comercial ndo-lucrativa 501(c)6 formada para ajudar a introducéo
de normas internacionais no ambito de conectores de tubos para cuidados de satide. Composta por
fabricantes, distribuidores e fornecedores de dispositivos de nutri¢do entérica a nivel mundial, a GEDSA
facilita o fluxo de informac&o sobre a iniciativa de trés fases, a qual foi concebida para aumentar a seguranca
do doente e para um fornecimento ideal de alimentacdo entérica através da reducdo do risco de conexdes
erradas dos tubos.

A ENFit ¢ uma marca registada comercial a nivel federal da GEDSA em multiplas jurisdi¢des espalhadas
pelo mundo.
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