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Por que o ENFit® foi desenvolvido?

Com o objetivo de melhorar a segurança do 
paciente, foram desenvolvidos novos padrões 
internacionais de design para conectores de 
tubos de dispositivos médicos. Um deles é o 
ISO 80369-3, que estabelece os requisitos 
para os conectores enterais nos dispositivos 
de nutrição enteral.

Antes de o padrão entrar na fase de discussão 
final, a Fresenius Kabi e vários outros fabricantes 
já haviam lançado um sistema enteral fechado, 

o sistema ENLock, em 2012. O objetivo dessas 
empresas, organizadas na MNI (Medical Nutrition 
International Industry), era melhorar a segurança 
do paciente o quanto antes.

Agora, com o novo padrão de design global 
ISO 80369-3, a Fresenius Kabi está realizando 
a troca para o novo conector ENFit®, a fim de 
fornecer aos clientes um portfólio de produtos 
compatíveis com o padrão ISO.

Quais são os riscos associados ao uso de conectores na assistência médica?

Como resultado do design universal do 
conector Luer, os profissionais de saúde podem 
inadvertidamente conectar sistemas errados, 
fazendo com que os fluidos sejam administrados 
por via incorreta (por exemplo, medicações, 
nutrição enteral) quando se utiliza uma seringa 
de bico Luer. Embora as conexões erradas 
sejam raras, elas podem ser prejudiciais ou até 
representar risco à vida.

A Fresenius Kabi, assim como seus parceiros 
da indústria da MNI, já abordou esse problema 
com o conector ENLock, lançado em 2012. 
Com o ENFit®, juntamente com o ENPlus, fica 
estabelecido um sistema enteral fechado, que 
não permite nenhuma conexão com dispositivos 
de terapia não relacionados a ele.

O que está sendo feito para reduzir o risco de conexão errada?

Nos últimos anos, várias organizações de saúde,  
fabricantes e regulamentadores  implementaram 
diversas atividades para reduzir o risco de 
conexão errada.

Isso inclui documentos de orientação, material 
educacional, codificação por cor, assim como 
o desenvolvimento de conectores alternativos 
e design de produtos proprietários que são 
incompatíveis com os conectores Luer, como 
fez a Fresenius Kabi em um esforço conjunto 
com a MNI (Medical Nutrition International 
Industry) para o sistema ENLock.

Uma alteração no design e nos padrões 
correlacionados tornaria altamente improváveis, 
se não impossíveis, conexões erradas entre 
sistemas de administração não compatíveis,  
tal qual ocorre com o sistema ENLock. 

Essas modificações devem seguir especificações 
internacionalmente alinhadas. 

Um design global atende às demandas 
de um mundo cada vez mais conectado e 
garante aos pacientes maior mobilidade entre 
diferentes sistemas de saúde. Por esse motivo, 
a Fresenius Kabi decidiu realizar a transição 
para o conector ENFit®, 
em conformidade 
com as diretrizes 
internacionais.
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Quais são as mudanças para os sistemas 
de administração enteral?

Para reduzir a frequência de conexões erradas 
e, ao mesmo tempo, padronizar os sistemas 
de administração através de toda uma área 
terapêutica, um grupo internacional de médicos, 
fabricantes e regulamentadores está colaborando 
com a Organização Internacional de Padrões 
(ISO) no desenvolvimento da norma ISO 80369. 
O primeiro desses padrões, o ISO 80369-1, foi 
publicado em janeiro de 2011, estabelecendo os 

requisitos gerais para os 
chamados conectores de 
pequeno diâmetro interno 
para líquidos e gases em 
aplicações de saúde, tal 
como o ISO 80369-3 para 
dispositivos de nutrição 
enteral.

O que é GEDSA e o que é a iniciativa Stay Connected 2014?

A Associação Global de Distribuidores de 
Dispositivos Entéricos (GEDSA) é uma associação 
comercial sem fins lucrativos formada para 
introduzir padrões internacionais para conectores 
de tubos de cuidados de saúde. Comprometida 
com os fabricantes, distribuidores e fornecedores 
de dispositivos para nutrição enteral em todo o 
mundo, a GEDSA facilita o fluxo de informações 
sobre a introdução do novo conector ENFit® 
de padrão internacional.

Stay Connected é uma iniciativa lançada pela 
GEDSA como um programa de comunicação 
em três fases. O objetivo da iniciativa é facilitar 
uma transição bem-sucedida para os novos 
conectores em conformidade com a norma 
ISO 80369-3.

Para mais informações sobre a GEDSA 
e a iniciativa Stay Connected acesse 
www.stayconnected2015.org.

Equipos de administração  
(design de transição)

Seringas

Tubos de alimentação

Equipos de administração 
(design final)
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Por que temos que trocar para o conector ENFit®, embora 
já tenhamos um conceito seguro com o ENLock?

O ENLock foi desenvolvido em um esforço 
conjunto da Fresenius e outros fabricantes 
como um sistema de conexão projetado para 
evitar a conexão acidental da nutrição enteral 
a um sistema de administração IV ou a outros 
cateteres intravenosos. Com a eliminação dos 
conectores Luer, tornando-o incompatível 
com outras formas de acesso ao paciente, o 
conector ENLock não atende completamente 
aos requisitos da norma ISO 80369-3.

Portanto, todo o portfólio de produtos ENLock 
precisa ser substituído pelo ENFit®. Há várias 
razões para essa mudança:

1. Na época em que os conectores ENLock 
foram desenhados e lançados, o novo padrão 
ISO 80369-3 ainda não tinha sido liberado.  
Para aprimorar a segurança do paciente 
o quanto antes, a Fresenius Kabi e seus 
parceiros da MNI decidiram disponibilizar o 
portfólio ENLock assim que foi desenvolvido, 
sem aguardar a publicação oficial da norma.  
Posteriormente, o padrão ISO 80369-3 
estabeleceu dimensões e requisitos para 
o design e o desempenho funcional dos 
conectores, que diferem dos adotados 
no ENLock.

2. Com a crescente mobilidade dos 
pacientes, , é essencial adotar uma 
solução padronizada em escala 
mundial para garantir segurança e 
evitar tanto conexões erradas quanto 
a impossibilidade de conexão entre 
dispositivos. Diante desse cenário 
globalizado, a Fresenius Kabi tem o 
compromisso de oferecer produtos 
compatíveis com um padrão internacional, 
garantindo a intercompatibilidade 
com sistemas de conexão enterais de 
outros fabricantes.

3. Todos os principais fabricantes de sistemas 
de administração enteral estão organizados 
na GEDSA e concordaram em realizar a 
transição para o ENFit® simultaneamente 
para determinados grupos de produtos. 
Para esses mercados, o ENFit® estabelecerá 
a base de um padrão para dispositivos de 
nutrição enteral, do qual os produtos da 
Fresenius Kabi fazem parte.
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Como sei qual conector de transição devo usar usar 
e para qual finalidade?

O conector de transição adequado dependerá 
do tipo de tubo de alimentação ou seringa ao 
qual você deseja conectar:

1. Tubo de alimentação/seringa ENLock:

Use o equipo de administração com o conector 
de transição ENLock pré-conectado.

2. Tubo de alimentação/seringa ENFit®:

Desparafuse o conector de transição ENLock do 
equipo de administração e conecte-o ao tubo 
de alimentação ENFit®. Remova o conector de 
transição da porta de medicação e conecte a 
seringa ENFit® diretamente.

3. Tubo de alimentação/seringa Luer Lock:

a) Equipo de administração: Desparafuse 
o conector ENLock violeta do equipo de 
administração e substitua-o pelo conector 
branco fornecido na embalagem.

b) Porta de medicação: Use a porta de 
medicação com o adaptador (conector 
de transição ENFit®).

Porta de medicação 
com ENFit® e 
conector de 
transição ENFit®

Porta de medicação 
com conector 

ENFit® final

Os equipos vêm com o conector de transição correspondente ou preciso 
solicitá-lo separadamente?

Para a fase de transição, os equipos de 
administração são equipados com os conectores 
de transição correspondentes. Portanto, não 

é necessário solicitá-los separadamente, pois 
não são disponibilizados avulsos.
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Se utilizarmos equipos de administração enteral de um fabricante 
e tubos de alimentação de outro fabricante, como saberemos se os 
produtos funcionarão juntos?

Os produtos ENFit® da Fresenius Kabi são 
compatíveis com quaisquer produtos de 
outros fabricantes que atendam ao padrão 
ISO 80369-3. Isso inclui tubos de alimentação, 
equipos de administração e seringas com o 
novo design ENFit®.

Além disso, todos os equipos de transição 
ENFit® são universalmente compatíveis com 
tubos de alimentação ENFit®, ENLock, Luer 
Lock ou Funnel.

Como são os equipos de transição da Fresenius Kabi?

Os equipos de administração de transição da 
Fresenius Kabi serão equipados com:

• Conectores ENFit® acoplados ao equipo de 
administração e à porta de medicação;

• Conector ENFit® – ENLock removível no 
equipo de administração;

• Conector ENFit® – Luer separado (fornecido 
na embalagem) para substituir o conector 
ENFit® – ENLock, caso necessário;

• Conector ENFit® – Oral / Luer / bico ENLock 
removível na porta de medicação.

Os equipos de administração ENFit® finais não 
terão conectores de transição. No entanto, sua 
construção será idêntica à dos conjuntos de 
transição, apenas sem os conectores removíveis.

O ENFit® é compatível com os tubos de alimentação com conector Luer?

O conector ENFit® não é compatível com o 
conector Luer (Lock) para assegurar um sistema 
enteral fechado, como já ocorre com o sistema 
ENLock. Para a fase de transição, os equipos 
de administração ENFit® são compatibilizados 
com os tubos de alimentação equipados com 

Luer com a ajuda dos conectores de transição 
correspondentes. Após a fase de transição, a 
Fresenius Kabi fornecerá somente dispositivos 
enterais equipados com ENFit®, e não será mais 
possível, nem necessária, uma conexão com 
conectores Luer Lock.
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A porta de medicação ENLock será  
substituída por uma versão ENFit®?

Sim, a porta de medicação ENLock (peça em T) 
dos equipos de administração da Fresenius Kabi 
será substituída por uma porta de medicação 
ENFit® (válvula tríplice).

Para a fase de transição, a nova porta de 
medicação ENFit® possui um conector de 
transição ENFit® – Oral/Luer removível 
(também compatível com as seringas ENLock) 
parafusado nela.

Será possível utilizar os produtos ENFit® finais com uma seringa 
bico cateter ou bico oral?

Não, o uso de seringas bico cateter ou bico oral 
com os dispositivos ENFit® da Fresenius Kabi 
(design final) não será possível. Em seu lugar 
devem ser usadas as seringas ENFit® para 
conexão aos tubos de alimentação ou equipos 
de administração ENFit®.

Equipo EasyBag 
para Bomba 
Amika

O conector do equipo de administração ENFit® é compatível 
com os tubos de alimentação “em funil” existentes?

Na fase de transição, os equipos de administração 
ENFit® são compatíveis com os tubos de 
alimentação em funil com a ajuda do conector 
de transição correspondente.

Após a fase de transição, estarão disponíveis 
somente tubos de alimentação equipados com 
ENFit®, portanto não será mais necessária uma 
conexão com conectores em funil.

Equipo Varioline para 
Bomba Amika
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As seringas ENLock serão substituídas pelas seringas ENFit®?

Sim, as seringas ENFit® substituirão as seringas 
ENLock. Durante a fase de transição, a Fresenius 
Kabi fornecerá equipos de administração 
compatíveis com seringas ENLock ou bico oral, 
utilizando conectores de transição.

Após essa fase, as seringas ENLock não serão mais 
compatíveis com os equipos de administração 
e tubos de alimentação enterais.

Existe um adaptador para os diferentes tipos de seringas 
ou tubos de alimentação?

Durante o período de transição, os equipos de 
administração são equipados com conectores 
compatíveis tanto com as novas seringas ENFit® 
quanto com as seringas e tubos de alimentação 
usados atualmente. Após o período de transição, 
somente seringas, tubos de alimentação e 
equipos de administração ENFit® estarão 
disponíveis, e, portanto, não será necessário 
nenhum adaptador para conectá-los entre si.

GraviSet EasyBag, 
Equipo final com 
conector ENFit®

Quais tamanhos de seringas ENFit® estão disponíveis?

Os tamanhos das seringas ENFit® 
disponíveis são os mesmos que estavam 
disponíveis para as seringas ENLock.
São eles: 1 mL, 2,5 mL, 5 mL, 10 mL, 
20 mL, 60 mL e 100 mL.

As fórmulas mais espessas e alimentos liquidificados passam 
pelo novo conector ENFit®?

Sim, alimentos mais espessos que passam 
através dos conectores utilizados atualmente 
também passam pelo conector ENFit®. Embora 
as seringas ENFit® tenham um orifício menor 
do que as seringas tradicionais, não se espera 
que as propriedades de vazão do sistema de 

nutrição enteral mudem, pois o conector de 
acesso ao paciente continua tendo o menor 
orifício do sistema, sem quaisquer alterações 
comparado aos atuais conectores.

Fonte: GEDSA, stayconnected2015.org



Further information here 
Fresenius Kabi Brasil Ltda.
CNPJ: 49.324.221/0001-04
Av. Marginal Projetada, 1652
CEP: 06460-200 • Tamboré • Barueri, SP
SAC: 0800 707 3855
www.fresenius-kabi.com.br

@freseniuskabibr

Fresenius Kabi Brasil
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Referências:

 ENFit® The ISO 80369-3 Enteral conector standard. Disponível em: https://stayconnected.org/enfit/. Acesso em 21 jan. 2024.

Descrição Registro ANVISA 

Freka Connect ENFit®/ProNeo® LDT 2.5 mL 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo® LDT. 5 mL 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo® LDT. 1 mL 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo®. 10 mL (30VE) 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo®. 20 mL (30VE) 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo®. 60 mL (30VE) 80145119021

Freka Connect ENFit®/ProNeo®. 100 mL (30VE) 80145119021

Amika Pump Set EasyBag. ENFit® universal 80145110244

Amika Pump Set TwoLine Easybag. ENFit® un 80145110244

Amika Pump Set VL Comfort. ENFit® univ. 80145110244


