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INSTRUÇÕES DE USO 

EQUIPO ENTERAL COM REGULADOR DE FLUXO GMI 

 
APRESENTAÇÕES 

 

São apresentadas nas seguintes dimensões e códigos: 
 

Código Vias 
Tipo de 
ponta 

Tipo de 
conexão Comp. (cm) 

340-1-PPES 01 Perfurante Escalonada 150 

340-1-EPES 01 Enplus Escalonada 150 

340-2-PPEPES 02 Perfur. / Enplus Escalonada 150 

340-2-EPEN 02 Enplus / Enplus Enfit 150 

 
 ESQUEMA DO PRODUTO 
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DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
 

 O Equipo de Infusão Enteral com Regulador de Fluxo GMI é um dispositivo 
que possibilita a conexão entre o recipiente (frasco ou bolsa) à sonda de alimentação 
enteral e viabiliza o controle de fluxo de soluções. 
Apresenta-se como um tubo de PVC flexível de 150cm, em uma extremidade 
apresenta a câmara de gotejamento com a ponta perfurante ou Enplus que se 
adapta tanto a bolsa ou ao frasco. No meio do tubo se localiza o regulador de fluxo, 
o qual controla o gotejamento e o fluxo da solução com auxílio da gravidade. Na outra 
extremidade possui o conector escalonado ou ENfit o qual possibilita encaixe em 
vários tipos de sondas, evitando vazamentos. 

 
 Conector Escalonado 

A extremidade distal do equipo apresenta conector escalonado não-luer, 
destinado exclusivamente à conexão em sondas enterais compatíveis com 
este padrão.  

 
 Conector ENfit® 

A extremidade distal do equipo apresenta conector fêmea ENFit®, em 
conformidade com a ABNT NBR ISO 80369-3, destinado exclusivamente à 
conexão em sondas enterais com padrão ENFit®. Quando necessário o uso 
de adaptadores, somente devem ser empregados adaptadores enterais 
certificados e fornecidos pelo fabricante ou por fornecedores autorizados, 
sendo estritamente proibido o uso de dispositivos improvisados ou não 
validados. 

 
FINALIDADE E INDICAÇÕES 

 O equipo enteral com regulador de fluxo é utilizado para infusão de soluções 
enterais que permite o controle do fluxo. 

Pode ser utilizado em ambiente hospitalar, clínicas e unidade de saúde para 
pacientes em uso de sonda enteral ou modalidade home care e ser administrado 
conforme recomendação e sob orientação do profissional habilitado. 
 
 Apresenta-se em dois modelos: 
  Uma via usada para a administração de alimentação enteral de sistema 
aberto ou fechado, ou água para a hidratação do paciente; 
 Duas vias usadas para a administração de alimentação enteral de sistema 
aberto ou fechado, e água para a hidratação do paciente. 
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QUADRO N°01 - PREPARO DO PACIENTE PARA RECEBER A DIETA 

 
 

TABELA N° 1 – FLUXO DE DIETAS: POSIÇÕES DO REGULADOR 
 

FLUXO REFERENCIAL ml/h* 

Altura Densidade 
Calórica A B C D E F G H I 

50 cm 1.0 -1.2 kcal/ml 25 30 35 40 50 60 80 110 170 
100 cm 1.3 -1.5kcal/ml 15 17 19 21 24 30 40 60 80 
100 cm 2.0 kcal/ml 8 12 15 18 21 25 30 35 55 

 
*O fluxo referencial foi definido em ensaios controlados, com validação do desempenho do regulador 
 

SISTEMA ABERTO E SISTEMA FECHADO 
 
 As etapas abaixo descrevem o preparo e a utilização do equipo com regulador 
de fluxo em sistemas aberto (dieta transferida para frasco enteral) e fechado 
(dieta em sistema próprio com conector compatível). Sempre siga a prescrição 
nutricional e as orientações da equipe de saúde. 

 
Preparação inicial 

1. Verifique a prescrição de nutrição enteral (tipo de dieta, volume total, tempo 
de infusão e velocidade em ml/h). 
2.  Separe todo o material necessário: dieta enteral prescrita, equipo com 
regulador de fluxo, frasco ou sistema fechado de dieta, suporte para fixação, 
sonda enteral, luvas (quando indicado) e recipiente para descarte. 
3. Higienize mãos com água e sabão e/ou conforme procedimento, quando 
indicado, utilize luvas de procedimento e/ou utilize os procedimentos de higiene.  
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Preparação da dieta 
Se sistema aberto: 
1. Abra a embalagem da dieta conforme instrução do fabricante e transfira o 

conteúdo para o frasco enteral apropriado, mantendo técnica asséptica. 
2. Feche o frasco e agite vigorosamente por aproximadamente 60 segundos, 

garantindo homogeneização do conteúdo. 
 
Se sistema fechado: 
1. Verifique a integridade da embalagem e o prazo de validade do sistema 

fechado. 
2. Agite a embalagem por aproximadamente 60 segundos, conforme instrução 

do fabricante, para homogeneização do conteúdo. 
 
Preparação do equipo 
1. Verifique se todos os componentes do equipo estão íntegros (tubulação, 

câmara de gotejamento, regulador, conectores). 
2. Feche completamente o clamp do equipo. 
3. Posicione o regulador de fluxo na posição “ABERTO” (posição de máxima 

abertura), conforme indicação do produto. 
 

Conexão ao recipiente de dieta: 
Se sistema aberto: 
1. A. Retire a tampa do frasco enteral ou acesse o ponto apropriado. 
 
2. A. Introduza a ponta perfurante do equipo no frasco, mantendo a conexão 
firmemente ajustada. 
 
Se sistema fechado: 
1. B. Remova o lacre ou tampa protetora do ponto de conexão do sistema 
fechado. 
 
2. B. Conecte o conector compatível (ex.: Enplus ou equivalente) do equipo ao 
sistema fechado, garantindo acoplamento seguro. 
 
Posicionamento do frasco/bolsa 
1. Posicione o frasco ou a embalagem de dieta no suporte, garantindo que a 

base do frasco/bolsa permaneça na altura conforme orientação na tabela 
n°01. 

2. Ajuste a posição do paciente conforme protocolo institucional 
(preferencialmente cabeceira elevada 45°). 

 
Preenchimento da câmara e do equipo 
1.  Comprima suavemente a câmara de gotejamento até que fique preenchida  
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com dieta em cerca de 1/3 de seu volume, evitando excesso que dificulte a 
visualização das gotas. 

2. Abra lentamente o clamp para permitir que a dieta preencha todo o tubo do 
equipo até a extremidade distal, eliminando o ar da linha. 

3. Assim que a dieta alcançar o conector distal do equipo, feche novamente o 
clamp. 

 
Entrada de ar no sistema (Apenas para o sistema aberto) 
Verifique se a válvula de entrada de ar está aberta durante a infusão, conforme 
orientação do fabricante, para evitar formação de vácuo. 
 
Conexão à sonda enteral 
1. Confirme a posição da sonda enteral conforme protocolo institucional. 
2.  Conecte o conector distal do equipo à sonda enteral, certificando-se de que 

a conexão está firme e sem vazamentos. 
3. Evite torções ou acúmulo de dobras na tubulação. 
 
Ajuste do fluxo de infusão 
1.  Ajuste o regulador de fluxo na letra indicada pelo profissional de saúde (A à 

I), de acordo com a tabela n°01: Fluxo Referencial que correlaciona 
densidade calórica da dieta (Kcal/ml) com a posição do regulador e a 
velocidade desejada (ml/h). 

2. Abra o clamp. 
3.  Observe o gotejamento na câmara e realize a contagem de gotas por cerca 

de 60 segundos, confirmando se o fluxo está de acordo a tabela n°01. Se 
necessário, ajuste a posição do regulador para uma letra anterior ou 
posterior até encontrar o fluxo prescrito. Repita a contagem de gotas para 
confirmação do fluxo.  

 
Monitoramento durante a infusão 
1. Monitore periodicamente o paciente, o gotejamento na câmara e o volume 

remanescente de dieta. 
2. Siga o tempo total de infusão conforme prescrição, evitando infusão mais 

rápida ou mais lenta do que o planejado. 
3. Em casos anormais ou suspeita de obstrução, interrompa a infusão e realize 

manobras de desobstrução conforme quadro n°02.  
 
Finalização da infusão 
1. Ao término da dieta (frasco ou sistema fechado vazio ou volume prescrito 

atingido), coloque o regulador de fluxo na posição “FECHADO”. 
2. Feche o clamp e desconecte cuidadosamente o equipo da sonda enteral, 

conforme protocolo institucional. 
3. Lavar a sonda conforme protocolo. 
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Descarte do equipo 
1. O equipo é de uso único e não deve ser reprocessado ou reutilizado. 
2. Descarte o equipo utilizado em recipiente apropriado para resíduos de 

serviços de saúde, conforme a legislação e o protocolo da instituição. 

 

TABELA N° 2 – HIDRATAÇÃO – ÁGUA 
 

POSIÇÃO DO 
REGULADOR 

 
ML/HORA 

 25 ml 
II 80 ml 
III 125 ml 
IV 180 ml 

*Valores com a coluna na altura de 1 metro. 
 

HIDRATAÇÃO 
 

 Para o modelo 01 via ponta Perfurante: Coloque frasco com agua e reserve a 
embalagem de dieta. Feche o clamp. Deixe o regulador de fluxo na posição 
“ABERTO”. 

 Com a sua mão dominante, insira a ponta perfurante na tampa do frasco, 
cobrindo-a completamente e abra o clamp. 

 Após 15 segundos, abra a entrada de ar 
 Para o modelo 02 vias ponta perfurante e EnPlus: Feche o clamp da via de 

dieta e coloque o regulador na posição “FECHADO”. Abra o clamp da via de 
HIDRATAÇÃO e retorne o regulador de fluxo na posição “ABERTO”.  

 Realizar o preenchimento de toda linha do equipo. 
 Aperte a câmara de gotejamento para enchê-la até 1/3 do volume, 

aproximadamente. 
 Ajuste o regulador de fluxo na posição da escala que se refere à água consulte 

tabela n°02 – HIDRATAÇÃO – ÁGUA. 
 Para o modelo 01 via ponta EnPlus: Coloque frasco com agua e reserve a 

embalagem de dieta. Feche o clamp. Deixe o regulador de fluxo na posição 
“ABERTO”. 

 Com a sua mão dominante, insira a ponta EnPlus na tampa do frasco, cobrindo-
a completamente e abra o clamp. 

  Para o modelo 02 vias ponta EnPlus: Feche o clamp da via de dieta e coloque 
o regulador na posição “FECHADO”. Abra o clamp da via de HIDRATAÇÃO e 
retorne o regulador de fluxo na posição “ABERTO”.  

  Realizar o preenchimento de toda linha do equipo. 
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  Aperte a câmara de gotejamento para enchê-la até 1/3 do volume, 

aproximadamente. 
  Ajuste o regulador de fluxo na posição da escala que se refere à água consulte 

tabela n°02 – HIDRATAÇÃO - ÁGUA. 
 
CUIDADOS ESPECIAIS 
 
 Este dispositivo destina-se à infusão controlada de dietas e soluções enterais 
por via de sonda, em pacientes que necessitem de nutrição enteral contínua ou 
intermitente, em ambiente hospitalar, ambulatorial ou domiciliar. O equipo deve 
ser utilizado sob prescrição de profissional de saúde habilitado (médico e/ou 
nutricionista) e manipulado por profissional de saúde treinado (enfermeiro, 
técnico de enfermagem, nutricionista, fonoaudiólogo ou outro profissional 
autorizado); e/ou cuidador e/ou familiar devidamente orientado e treinado pela 
equipe de saúde. A responsabilidade pela indicação da dieta, definição da 
velocidade de infusão e monitorização clínica do paciente é sempre da equipe 
assistencial responsável. 

 
Informações essenciais e adicionais para cuidadores e familiares 

1. Higienize mãos com água e sabão e/ou conforme procedimento antes de 
manipular o equipo, a dieta e a sonda. 

2. Verifique se o equipo está íntegro, dentro do prazo de validade e com a 
embalagem original sem violação. Caso observe qualquer dano, não utilize 
o produto. 

3. Este equipo é apenas para alimentação pela sonda enteral.  
4. A posição do regulador de fluxo (letras A a I) deve ser ajustada conforme 

orientação do profissional de saúde, para garantir que a dieta entre na 
velocidade correta. Não altere a posição por conta própria sem orientação. 

5.  Durante a infusão, observe o paciente. Se notar dor, dificuldade para 
respirar, vômitos, tosse intensa, alteração de cor da pele, sonolência 
excessiva ou qualquer sinal de mal-estar, interrompa a infusão e comunique 
imediatamente a equipe de saúde ou o serviço de atendimento de 
referência. 

6. Ao término da dieta, feche o regulador de fluxo e o clamp, desconecte o 
equipo da sonda conforme orientado e descarte o equipo em lixo adequado, 
sem reutilização. 

7. Em caso de obstrução da linha realizar o protocolo de desobstrução 
conforme quadro n° 02, não utilizar seringa com pressão excessiva e/ou 
uso de substâncias não orientadas. Caso a desobstrução não seja 
solucionada entre em contato com o serviço de saúde ou entre em contato 
com a equipe.  
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ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

 
 Este equipo é de uso exclusivo para nutrição enteral. Não reprocessar ou 
reutilizar o produto, pois isso pode comprometer sua funcionalidade e segurança. 
  A reutilização pode causar instabilidade no funcionamento do dispositivo e 
aumentar o risco de eventos adversos. 
 Não utilize o produto se a embalagem estiver violada, sem garantia de 
integridade e esterilização. 
 Não conectar o equipo a cateteres intravenosos, extensões para infusão de 
medicamentos, sistemas respiratórios ou qualquer via que não seja a enteral. 
 Em caso de dúvida quanto ao tipo de conector (escalonado, ENFit® ou outro), 
interrompa o uso até que um profissional de saúde habilitado confirme a 
compatibilidade. 
 É proibido utilizar adaptadores improvisados, não certificados ou quaisquer 
adaptações irregulares, devido ao risco de administração indevida, 
contaminação ou extravasamento. 
 Não utilizar o produto após o prazo de validade. 
 Utilize o equipo seguindo rigorosamente as orientações do profissional 
habilitado e as recomendações do fabricante. 
 Respeite as indicações médicas; alterações sem orientação prévia podem 
resultar em complicações nutricionais, estomacais ou intestinais. Certifique-se de 
que todas as conexões são compatíveis e adequadas ao uso enteral. 
 Devido à ausência de controle do fabricante sobre o preparo, conservação e 
características físico-químicas de dietas caseiras e/ou reconstituídas a partir de 
pó, não é possível garantir o desempenho e a segurança do produto nessas 
condições. Nesses casos, a utilização do equipo deve ocorrer somente sob 
prescrição e acompanhamento de profissional de saúde habilitado, conforme 
protocolos vigentes. 
 Não utilize o produto sem prévia orientação de manejo aos responsáveis pela 
instalação. 
 

RECOMENDAÇÕES 
 Manter o produto armazenado em local fresco, seco e protegido da luz solar 

direta. 
 Utilizar cada equipo por um período máximo de 24 horas para cada 

embalagem de dieta administrada, descartando-o após esse período. 
 Monitorar regularmente o funcionamento do trato gastrintestinal, observando 

náuseas, vômitos, distensão ou desconforto abdominal, excesso de gases, 
constipação ou diarreia, comunicando qualquer alteração relevante à equipe 
de saúde responsável. 

 Observar continuamente o fluxo de gotejamento da dieta na câmara, 
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considerando que variações podem ocorrer devido à posição do paciente, 
movimentação do equipo ou características da dieta. 

 Manter a fita métrica fixada próxima ao local de administração, evitando 
deslocamentos que alterem a altura da coluna do equipo durante a infusão. 

 Em casos de redução ou interrupção do fluxo, verificar inicialmente a presença 
de dobras ou compressões na linha e seguir a manobra de desobstrução do 
regulador conforme quadro n°02 abaixo. 

 Em casos de obstrução total, avaliar também a possibilidade de obstrução da 
sonda e a homogeneidade da dieta, seguindo os protocolos institucionais. 

 Caso o fluxo de gotejamento não retorne ao padrão esperado após os ajustes 
recomendados, substituir o equipo por um novo. 

 Diante de bloqueio de funcionamento persistente, dúvidas técnicas ou 
suspeita de evento adverso, procurar o serviço de saúde de referência e/ou o 
Serviço de Atendimento ao Cliente do fabricante disponibilizados nesta 
instrução de uso. 

 Na administração de dietas hipercalóricas com fibras, recomenda-se maior 
atenção durante o uso do produto. Em caso de obstrução, interromper a 
administração e realizar a manobra de desobstrução conforme as orientações 
de uso. 

 
 

EMBALAGEM 

Embalagem individual composta por filme laminado com cobertura em papel grau 
cirúrgico apto a esterilização. 

 
DESCARTE 

Após o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado. 

.    

 

 

     

  

 

QUADRO N°02 – PASSO A PASSO PARA MANOBRA DE DESOBSTRUÇÃO. 

Gire o regulador em toda 
a sua extensão, realizando 
três ciclos completos de 
abertura e fechamento.   

 

Caso a dieta não volte 
a fluir, a obstrução 
esteja na sonda do 
paciente. 

Após o procedimento, 
retorne o regulador 
a posição indicada. 

Realize as manobras de 
desobstrução conforme 
indicado pelo fabricante 
de sonda do paciente. 
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PROIBIDO REPROCESSAR  

ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO 

 

ACESSE O QR CODE PARA MAIORES INFORMAÇÕES. 
 

 

 
GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A. 

Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05 
Fabricado por: CNPJ 08.633.431/0003-69 

Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial 
CEP 18086-390 Sorocaba – SP 

Tel/fax:15 3238-4100 

 
Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio CRF - SP 54659 

REG ANVISA: 80423540075 

 

SIGA NOSSAS REDES SOCIAIS 
/gabisamedical 

 
EO STERILE 

 
SAC:  sac@gmimedicall.com 


