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ENGLISH NutraGlide® Nasal Feeding Tube A
INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
The NutraGlide® is intended for single use. This device is intended to connect to compatible
enteral devices only. Do not use for non-enteral applications.

DESCRIPTION

The NutraGlide® is a nasal feeding tube with a Y-Port, widening lumen diameter, lubricious coating and optional stylet.

INTENDED USE

The NutraGlide® is intended to deliver enteral nutrition, medication, and fluid to neonatal, pediatric and adult patients via the naso-
gastric or naso-intestinal route. The NutraGlide® Nasal Feeding Tube is intended to be placed by trained healthcare professionals
and used by clinicians and trained caregivers/users.

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE OR REPROCESS THIS MEDICAL DEVICE. DOING
SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATERIAL INTEGRITY;
ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

INDICATIONS FOR USE

The NutraGlide® Nasal Feeding Tube is indicated for the administration of nutrition, fluids, and medications in neonatal, pediatric, and
adult patients.

CONTRAINDICATIONS

The NutraGlide®is contraindicated for use in patients with anatomical abnormalities or diseases of the nose, throat, or esophagus
that would prohibit safe placement of the device.

COMPLICATIONS

Potential complications when using the NutraGlide®include but are not limited to: Patient discomfort » Nausea « Vomiting « Diarrhea
Pneumothorax « Gastrointestinal bleeding or ulceration « Gastrointestinal or esophageal perforation « Aspiration and/or aspiration
pneumonia « Airway Obstruction « Tissue irritation or necrosis « Contamination

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in which
you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits to be expected when using the NutraGlide®include but are not limited to:

Allows patients who cannot eat to receive nutrition « Variety of tube lengths allows the channeling of enteral feed or medications to
the stomach, duodenum or jejunum « Tube design reduces occurrence of clogs which minimizes the number of replacements * Tube
design may minimize patient trauma and discomfort during placement « Variety of tube sizes (FR size) available to meet a wide range
of patient needs

Performance Characteristics of the NutraGlide®include but are not limited to:

Guidewire compatible throughout the entire length of the device « Tube lumen that increases in diameter as it advances through the
gastrointestinal tract to resist clog formation and ease clog removal « Centimeter markings to assist in tube placement and check for
tube migration « Radiopaque polyurethane tube for x-ray placement verification «+ MRI Safe once stylet is removed « Y-Port to allow a
second delivery option while the main port is connected + Lubricious coating for easy stylet removal (if used) + ENFit® compatible
option

DEVICE MATERIALS

Materials in the NutraGlide® include: Medical-grade elastomeric thermoplastic, non-PVC (78% - 82%) « Medical-grade thermoplastic
(16% - 20%)  Medical-grade adhesive (1%) * Medical-grade surface treatment (1%) « Laser-engraved onto the medical-grade elasto-
meric thermoplastic tubing (<1%)

DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

CAUTION: This feeding tube is to be placed by trained healthcare professionals only.

CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the package or device is damaged, do not
use the product.

1. Read all directions and warnings prior to tube placement.

2. Place patient in sitting or semi-Fowler’s position to aid in device placement. Do not lean patient forward. The patient’s head and
neck should not be extended.

CAUTION: Do not use a stylet during placement if the device was not packaged with one.

3. Estimate insertion depth for gastric placement. Using the printed marks on the tube itself, measure from the tip of the patient’s
nose to the earlobe, and from the earlobe to the xiphod process.

WARNING: ESTIMATION OF TUBING LENGTH IS CRITICAL. DO NOT INSERT EXCESS TUBING AS THIS MAY RESULT IN

KINKING OF TUBE.

4. Determine the preferred nostril for insertion. Table 1

5. Provide patient with water and straw to help with tube placement.

6. For guidewire assisted placement only: Lubricous Coating Activation

NOTE: Stylet cannot be used with guidewire assisted placement. Carefully remove the styletby | Fr Size | Recommended Volume
applying gentle traction. If resistance occurs, inject up to 10 mL of water into the tube to aid in 5F <1mL
stylet removal. Refer to Table 1 for recommended water volume to be used. Wait 60 seconds
after water injection before reattempting stylet removal. 6F <3 mL
A. Place tube onto guidewire by inserting guidewire through distal opening in tube. 8F <5mL
B. Continue with guidewire assisted placement following the remaining instructions below. 10F <8mL




DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

7. Apply water based lubricant to the outside of the tube to ease placement and limit patient discomfort.

8. Insert the feeding tube, being careful not to twist or pull the stylet (if used) during placement to avoid damaging the tube. Direct
tube posteriorly, aiming tip parallel to nasal septum and superior surface of hard palate. Advance tube to nasopharynx. Encourage
patient to sip water to help guide tube into esophagus and towards stomach.

WARNING: COUGHING OR RESPIRATORY DISTRESS MAY INDICATE PASSAGE OF THE TUBE INTO THE AIRWAY. IF THIS

IS SUSPECTED, REMOVE DEVICE IMMEDIATELY AND REINSERT.

WARNING: CAUTION SHOULD BE TAKEN IF ANY TYPE OF ENDOTRACHEAL DEVICE IS IN PLACE, AS THESE MAY FACILI-

TATE THE PASSAGE OF THE FEEDING TUBE INTO THE AIRWAY. PLACEMENT OF THE FEEDING TUBE INTO THE TRA-

CHEA OR LUNGS MAY RESULT IN SERIOUS INJURY.

WARNING: WHEN GUIDING THE FEEDING TUBE INTO PLACE, DISCONTINUE INSERTION IF ANY RESISTANCE IS EXPERI-

ENCED AND NOTIFY CLINICIAN IMMEDIATELY. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE UPON INSERTION.

9.  Utilize the printed centimeter marks on the tube to aid insertion and check tube migration.

10. Proper placement of the feeding tube must be confirmed prior to delivery of substances through the tube. Follow facility probcol
to ensure proper tube position (i.e. aspiration of gastric contents, X-Ray, etc.).

11. The stylet (if used) can be removed after tube position has been confirmed. Carefully remove the stylet by applying gentle
traction. If resistance occurs, inject up to 10 mL of water into the tube to aid in stylet removal. Refer to Table 1 for recommended
water volume to be used. Wait 60 seconds after water injection before reattempting stylet removal.

WARNING: NEVER REINSERT STYLET WHEN TUBE IS IN PATIENT.

12. If gastric placement is desired, secure the tube. AMT recommends using the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® for tube secure-
ment. Document the tube length reading on the tube at the opening of the nare (or nostril).

13.  If small bowel placement is desired, secure tube to cheek loosely (using tape or AMT CINCH®), leaving a loop of excess tube
between nose and securement point. The tube tip will move into the small bowel as a result of gastric peristalsis. Placing the
patient into Fowler’s position on the right side will aid with tube migration. After mlgratlon of tube into the small bowel is com-
plete, secure the tube. AMT recommends using the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® for tube securement. Document the tube
length reading on the tube at the opening of the nare (or nostril).

14. Feeding can begin per physician’s order and following facility protocol.

CAUTION: Tube position must be confirmed prior to use.

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER

HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO CONNECT TO COMPATIBLE ENTERAL DEVICES. DO NOT

USE FOR NON-ENTERAL APPLICATIONS.

NOTE: If using a legacy-style (non-ENFit®) device, the device has the potential to misconnect to the following systems: breathing,

intravenous, limb cuff, neuraxial connectors, nipples of respiratory therapy equipment, urinary, and temperature sensor connectors of

respiratory humidifying equipment.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN ENTERAL PORT ONLY AND NOT TO AN IV SET.

MEDICATION CHANNELING

Liquid medication is preferred when available. If solid medication is required, consult with your physician regarding whether it is safe
to crush the medication. If safe, medication should be crushed as finely as possible (into powder form) and dissolved into water
before channeling medication through device. Channeling solid medication through the tubing that is not properly crushed can lead to
blocka%e in the tubing. Never crush enteric coated medication or mix medication with formula. Flush device with water after channel-
ing medication.

PROPER FLUSHING GUIDELINES

Proper flushing techniques and frequency can help prevent tubing blockage, clogs, and tubing failure. Follow these flushing guide-
lines to maintain optimal device flow conditions:
* Use room temperature water for tube flushing.

« The amount of water will depend on the patient's needs, clinical condition, and type of tube, but the average volume ranges from
10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for infants.

NOTE: Hydration status also influences the volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume

can avoid the need for supplemental intravenous fluid. However, individuals with renal failure and other fluid restrictions should

receive the minimum flushing volume necessary to maintain patency.

* Flush the feeding tube with water every 4-6 hours during continuous feeding, anytime the feeding is interrupted, and before and
after every intermittent feeding.

e Flush the feeding tube before and after medication channeling and between medications. This will prevent the medication from
interacting with formula and potentially causing the tube to clog.

UNCLOGGING A DEVICE:

Connect a syringe filled with warm water to the Feed Port and gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It may take
several cycles of pushing / pulling the plunger to clear the clog. If clog cannot be removed, contact the healthcare professional, as
the tube may need to be replaced.

CAUTION: Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to the
gastrointestinal tract.

DEVICE REMOVAL

NOTE: The NutraGlide® has satisfied biocompatibility testing as a device for long-term use per ISO 10993-1. The feeding tube should
be monitored, regularly assessed, and replaced when clinically indicated based on functionality and patient condition. The feeding
tube should be monitored and regularly assessed for any resistance of flow and cleanliness of the port as well as a regular patient
assessment for any nasopharynx trauma such as the occurrence of pain or the development of bleeding.

1. Flush the feeding tube with water.

2. Seal the Y-Port using the attached plugs or clamp the feeding tube. This will reduce the risk of fluid aspiration into the airway
during removal.

3. Gently withdraw the device from the patient and discard the feeding tube following facility protocol.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or through conventional waste.

MRI SAFETY INFORMATION

The NutraGlide® is MRI Safe once stylet (if used) is removed. A patient with an indwelling device can be scanned safely.



STORAGE

Store device in a dry, room temperature environment until ready to use.

DEVICE LONGEVITY

Nasal feeding tubes are meant to be periodically replaced for optimal performance, functionality, and cleanliness. The NutraGlide®
has satisfied biocompatibility testing as a device for long-term use per ISO 10993-1. The feeding tube should be monitored, regularly
assessed, and replaced when clinically indicated based on functionality and patient condition. The feeding tube should be monitored
and regularly assessed for any resistance of flow and cleanliness of the port as well as a regular patient assessment for any naso-
pharynx trauma such as the occurrence of pain or the development of bleeding. Device performance and functionality can degrade
over time depending on many factors, including: gastric pH, medications, trauma to the device, and overall tube care. Device should

be replaced if signs of failure are noted.

TROUBLE SHOOTING

Long-term device performance and functionality are dependent on proper device usage per the instructions and varying usage and
environmental factors. While it is expected that you will use your feeding device without any issues, unexpected device problems can
sometimes occur. The following section covers a number of performance or functionality related items and how to help prevent these

types of occurrences.

Tubing has reduced flow or has become clogged: Tubing can become blocked due to not properly flushing after each use, use of
thick or improperly crushed medications, use of thick feeds/formulas, gastric reflux, and/or fungus growth. If clogged, refer to the
PROPER FLUSHING GUIDELINES section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot be removed, device may need
to be replaced.

Device has become discolored: The device can become discolored over days to months of use. This is normal depending on the
types of feeds and medications being used with the device.

A tear has formed: Tears can occur due to contact with a sharp or abrasive object, excessive force, or excessive pressure. Due to the
soft, comfortable nature of the material the device is made from, small tears can quickly lead to large tears or device failure. If a tear is
noticed on the device, consider replacing device and check for any sources of tension, force, or sharpness that may be leading to the
tears occurring.

Foul smell coming from the device: Foul smells can occur due to not properly flushing the device after each use, infection, or other
growth forming inside of the device. If a foul smell is noted coming from the device, device should be flushed. If foul smell does not go
away, it is recommended that you contact your healthcare professional.

Plug will not stay closed: Ensure that the plug is being firmly and fully pressed or rotated without excessive force. If the plug is not
staying closed, check the plug and feed-port area for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and warm
water.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with the
contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and

questions.

Not made with DEHP (Di(2- . ) )
@ ethylhexyl) Phthalate) ® Single Use Only M R MR Safe Medical Device
DEHP
Not made with natural rubber latex Non-Sterile Rx On]y Prescription Only

ENFit® is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral healthcare applications.

NutraGlide* is a registered trademark of Applied Medical Technology, Inc.
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ESPANOL NutraGlide® Sonda de alimentacion nasal A

INSTRUCCIONES DE USO
Atencion: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto unicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.
El dispositivo se suministra para un solo uso. Este dispositivo solo debe conectarse con dispositivos enterales compatibles. No lo
utilice para aplicaciones no enterales.

DESCRIPCION

La NutraGlide® es una sonda de alimentacién nasal con puerto en Y, didmetro de lumen ensanchado, revestimiento lubricante y
estilete opcional.

USO PREVISTO

El NutraGlide® esta disefiado para proporcionar nutriciéon, medicacién y liquidos por via enteral a pacientes neonatales, pediatricos y
adultos por la ruta nasogastrica o nasointestinal. La sonda de alimentacién nasal NutraGlide® esta disefiada para ser colocada por
profesionales de la salud capacitados y utilizada por médicos y cuidadores/usuarios capacitados.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE NI REPROCESE ESTE DISPOSI-
TIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO
DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RESULTAR EN UNA POSI-
BLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

INDICACIONES DE USO

La sonda de alimentacion nasal NutraGlide® esta indicada para la administracion de nutricion, liquidos y medicamentos en pacientes
neonatales, pediatricos y adultos.

CONTRAINDICACIONES

NutraGlide® esta contraindicado para su uso en pacientes con anomalias anatémicas o enfermedades de la nariz, la garganta o el
esofago que impedirian la colocacion segura del dispositivo.

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones al usar NutraG;Iide® incluyen, entre otras, las siguientes: Malestar del paciente * Nauseas * Vomitos »
Diarrea « Neumotorax « Sangrado o ulceracion gastrointestinal « Perforacion gastrointestinal o esofagica « Aspiracion y / o neumonia
por aspiracién « Obstruccion de las vias respiratorias « Irritacion o necrosis tisular « Contaminacion

NOTA: Pongase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del
estado miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar NutraGlide® incluyen, entre otros: Permite que los pacientes que no pueden comer
reciban nutricién « La variedad de longitudes de tubo permite canalizar la alimentacién enteral o los medicamentos al estémago, el
duodeno o el yeyuno « El disefio del tubo reduce la aparicion de obstrucciones, lo que minimiza el nimero de reemplazos « El disefio
del tubo puede minimizar el trauma y la incomodidad del paciente durante la colocacién « Variedad de tamafios de tubos (tamafio
FR) disponibles para satisfacer una amplia gama de necesidades de los pacientes

Las caracteristicas de rendimiento de NutraGlide® incluyen, entre otras, las siguientes: Guia compatible en toda la longitud del
dispositivo * Luz del tubo que aumenta de diametro a medida que avanza a través del tracto gastrointestinal para resistir la formacion
de obstrucciones y facilitar su eliminacion « Marcas en centimetros para ayudar en la colocacién del tubo y verificar la migracién del
tubo « Tubo de poliuretano radiopaco para x -verificacién de colocacién de rayos « Seguro para MRI una vez que se retira el estilete ¢
Puerto en Y para permitir una segunda opcién de administracion mientras el puerto principal esta conectado * Recubrimiento lubri-
cante para retirar facilimente el estilete (si se usa) « Opcién compatible con ENFit®

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales del NutraGlide® incluyen: Termoplastico elastomérico de grado medico, sin PVC (78% - 82%) » Termoplastico de
grado medico (16 % - 20 %) * Adhesivo de grado médico (1 %) « Tratamiento superficial de grado médico (1 %) « Grabado con laser
en el tubo termoplastico elastomérico de grado médico (<1 %)

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO

PRECAUCION: Esta sonda de alimentacién debe ser col da uni ite por profesionales de la salud entrenados.

PRECAUCION: Antes de su colocacion, inspeccione todo el contenido del kit en busca de daiios. Si el paquete o el disposi-

tivo estan dafiados, no utilice el producto.

1. Lea todas las instrucciones y advertencias antes de colocar la sonda.

2. Coloque al paciente en posicion sentada o semi-Fowler para ayudar en la colocacién del dispositivo. No incline al paciente hacia
adelante. La cabeza y el cuello del paciente no deben estar extendidos.

PRECAUCION: No use un estilete durante la colocacion si el dispositivo no estaba empaquetado con uno.

3. Estime la profundidad de insercién para la colocacion gastrica. Utilizando las marcas impresas en la propia sonda, mida desde la
punta de la nariz del paciente hasta el I6bulo de la oreja y desde el I6bulo de |a oreja hasta la apdfisis xifoides.

ADVERTENCIA: LA ESTIMACION DE LA LONGITUD DEL TUBO ES FUNDAMENTAL. NO INSERTE LA SONDA EN EXCESO,
YA QUE ESTO PUEDE PROVOCAR QUE LA MISMA SE DOBLE.

4. Determine la fosa nasal preferida para la insercion.
5. Proporcione al paciente agua y paijilla para ayudar con la colocacién de la sonda.

6. Solo para colocacion asistida por alambre guia: Tabla 1

NOTA: El estilete no se puede utilizar con la colocacién asistida por alambre guia. Retire con

cuidado el estilete aplicando una traccién suave. Si se produce resistencia, inyecte hasta 10 ml Recubrimiento Lubricante Activacion

de agua en el tubo para ayudar a retirar el estilete. Consulte la Tabla 1 para saber el volumen Tamaro | Volumen Recomendado
de agua recomendado que se utilizara. Espere 60 segundos después de la inyeccion de agua 5F <1mL
antes de volver a intentar retirar el estilete. -
A. Coloque la sonda en el alambre guia insertando el alambre guia a través de la 6F <3 mL
abertura distal en la punta. 8F <5mL
B. Contintie con la colocacion asistida por alambre guia siguiendo las instrucciones
; i 10F <8mL
restantes a continuacion.




PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO

7. Aplique lubricante a base de agua en el exterior de la sonda y en la punta de la misma para facilitar su colocacion y limitar la
incomodidad del paciente.

8. Inserte la sonda de alimentacion teniendo cuidado de no torcer o tirar del estilete (si se usa) durante la colocacién para evitar
dafiar la sonda. Dirija la sonda posteriormente, apuntando la punta paralela al tabique nasal y a la superficie superior del paladar
duro. Haga avanzar la sonda hasta la nasofaringe. Anime al paciente a beber sorbos de agua para ayudar a guiar la sonda hacia
el eséfago y hacia el estémago. .

ADVERTENCIA: TOS O LA DIFICULTAD RESPIRATORIA PUEDEN INDICAR EL PASO DE LA SONDA A LAS VIAS RESPIRA-

TORIAS. SI SE SOSPECHA ESTO, RETIRE INMEDIATAMENTE EL DISPOSITIVO Y VUELVA A INSERTARLO.

ADVERTENCIA: SE DEBE TENER PRECAUCION SI HAY COLOCADO ALGUN TIPO DE DISPOSITIVO ENDOTRAQUEAL, YA

QUE ESTE PUEDE FACILITAR EL PASO DE LA SONDA DE ALIMENTACION A LAS VIAS RESPIRATORIAS. LA COLOCA-

CION DE LA SONDA DE ALIMENTACION EN LA TRAQUEA O LOS PULMONES PUEDE PROVOCAR LESIONES GRAVES.

ADVERTENCIA: CUANDO GUIE LA SONDA DE ALIMENTACION A SU LUGAR, SUSPENDA LA INSERCION SI NOTA ALGUNA

RESISTENCIA Y NOTIFIQUE DE INMEDIATO AL MEDICO. NO APLIQUE FUERZA EXCESIVA AL INSERTARLA.

9. Utilice las marcas de centimetros impresas en la sonda para facilitar la insercién y controlar la migracién de la sonda.

10. Se debe confirmar la colocacién adecuada de la sonda de alimentacién antes de administrar sustancias a través de la misma.
Siga el protocolo del centro para garantizar la posicion adecuada de la sonda (es decir, aspiracion del contenido gastrico,
radiografia, etc.).

11. El estilete (si se usa) se puede quitar después de que se haya confirmado la posiciénde la sonda. Retire con cuidado el estilete
aplicando una traccién suave. Si se produce resistencia, inyecte hasta 10 ml de agua en el tubo para ayudar a retirar el estlete.
Consulte la Tabla 1 para saber el volumen de agua recomendado que se utilizara. Espere 60 segundos después de la inyecciéon
de agua antes de volver a intentar retirar el estilete. .

ADVERTENCIA: NUNCA VUELVA A INSERTAR EL ESTILETE CUANDO LA SONDA ESTE EN EL PACIENTE.

12. Sise desea la colocacion gastrica, asegure la sonda. AMT recomienda usar AMT Bridie™ o AMT Bridle Pro® para asegurar la
sonda. Documente la lectura de la longitud de la sonda en la abertura de la nariz (o fosa nasal).

13. Sise desea colocacion en el intestino delgado, asegure la sonda a la mejilla sin apretarla (usando cinta adhesiva o AMT
CINCH®), dejando un bucle de exceso de sonda entre la nariz y el punto de sujecion. La punta de la sonda se movera hacia el
intestino delgado como resultado de la peristalsis gastrica. Colocar al paciente en la posicion de Fowler sobre el lado derecho
ayudara con la migracién de la sonda. Una vez completada la migracion de la sonda al intestino delgado, asegure la sonda.
AMT recomienda usar AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro™ para asegurar la sonda. Documente la lectura de la longitud de la sonda
en la abertura de la nariz (o fosa nasal).

14. La alimentacién puede comenzar segun la orden del médico y siguiendo el protocolo del centro.

PRECAUCION: La posicion de la sonda debe confirmarse antes de su uso.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES

SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA

APLICACIONES NO ENTERALES.

NOTA: Si utiliza un dispositivo de estilo heredado (que no sea ENFit®), el dispositivo tiene el potencial de conectarse incorrectamen-

te a los siguientes sistemas: respiracion, intravenoso, manguito para extremidades, conectores neuroaxiales, boquillas de equipos

de terapia respiratoria, conectores urinarios y sensores de temperatura del equipo de humidificacion respiratorio.

ég\dFP%rE/NCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN

CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

Siempre que sea posible, administre medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos, consulte con su médico si es
seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro, el medicamento debe triturarse lo mas finamente posible (en forma de polvo) y
disolverse en agua antes de canalizar el medicamento a través del dispositivo. La canalizacion a traves de un tubo de medicamentos
sélidos que no estan correctamente triturados puede provocar un bloqueo en el tubo. Nunca triture el medicamento con cubierta
entérica ni mezcle el medicamento con la férmula. Enjuague el dispositivo con agua después de canalizar la medicacion.

PAUTAS DE LAVADO APROPIADO

Una técnica y una frecuencia de irrigacién correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y fallos de la sonda. Siga estas

instrucciones sobre la irrigacion para que las condiciones de flujo del dispositivo sean 6ptimas:

o Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda.

e La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio
oscila entre 10 y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios.

NOTA: El estado de hidratacion también influye en el volumen utilizado para irrigar la sonda de alimentacién. En muchos casos,

aumentar el volumen de irrigacién puede evitar la necesidad de utilizar liquido intravenoso complementario. Sin embargo, los pacien-

tes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacién minimo necesario para mantener la

patencia.

« |Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la alimentacién y antes y
después de cada alimentacion intermitente.

« Enjuague la sonda de alimentacién antes y después de canalizar la medicacion y entre medicaciones. Asi evitara que la medica-
cion interactte con la férmula, lo que podria producir una obstruccién de la sonda.

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

Conecte una jeringa llena de agua tibia al puerto de alimentacién y empuje y tire suavemente del émbolo de la jeringa para liberar la

obstruccion. Puede tomar varios ciclos de tirar/empujar el émbolo para despejar la obstruccion. Si no se puede eliminar la obstruc-

cion, pongase en contacto con su profesional de salud, pues el tubo puede necesitar reemplazo.

PRECAUCION: No emplee una fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y provocar

daiios en el tracto gastrointestinal.

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

NOTA: NutraGlide® ha superado las pruebas de biocompatibilidad como dispositivo para uso a largo plazo segun I1SO 10993-1. La

sonda de alimentacion debe controlarse, evaluarse periddicamente y reemplazarse cuando esté clinicamente indicado en funcién de

su funcionalidad y del estado del paciente. La sonda de alimentacién debe ser monitoreada y evaluada regularmente para detectar

cualquier resistencia al flujo y para limpieza del puerto, asi como una evaluacién regular del paciente para detectar cualquier trauma

nasofaringeo, como la aparicion de dolor o el desarrollo de hemorragia.

1. Enjuague la sonda de alimentacién con agua.

2. Selle el puerto en Y con los tapones adjuntos o sujete la sonda de alimentacién. Esto reducira el riesgo de aspiracion de liquido a
las vias respiratorias durante la extraccion.

3. Retire con cuidado el dispositivo del paciente y deseche la sonda de alimentacién siguiendo el protocolo del centro.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a través de los desechos

convencionales.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

NutraGlide® es seguro para resonancias magnéticas una vez que se retira el estilete (si se usa). Un paciente con un dispositivo
permanente se puede escanear de forma segura.



ALMACENAMIENTO

Guarde el dispositivo en un ambiente seco a temperatura ambiente hasta que esté listo para usar.
DURACION DEL DISPOSITIVO

Las sondas de alimentacion nasales estan disefiadas para ser reemplazadas periédicamente para un rendimiento, funcionalidad y
limpieza 6ptimos. NutraGlide® ha superado las pruebas de biocompatibilidad como dispositivo para uso a largo plazo segun ISO 10993
-1. La sonda de alimentacion debe controlarse, evaluarse periédicamente y reemplazarse cuando esté clinicamente indicado en fun-
cion de su funcionalidad y del estado del paciente. La sonda de alimentacion debe ser monitoreada y evaluada regularmente para
detectar cualquier resistencia al flujo y para limpieza del puerto, asi como una evaluacién regular del paciente para detectar cualquier
trauma nasofaringeo, como la aparicion de dolor o el desarrollo de hemorragia. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pue-
den degradarse con el tiempo dependiendo de muchos factores, que incluyen: pH gastrico, medicamentos, traumatismo en el dispo-
sitivo y cuidado general de la sonda. El dispositivo debe reemplazarse si se observan signos de falla.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo a largo plazo dependen del uso adecuado del dispositivo segun las instrucciones y
de la variacion de los factores ambientales y de uso. Si bien se espera que utilice su dispositivo de riego sin ningtin problema, a
veces pueden ocurrir problemas inesperados con el dispositivo. La siguiente seccion cubre una serie de elementos relacionados con
el rendimiento o la funcionalidad y cémo ayudar a prevenir este tipo de sucesos.

La tuberia ha reducido el flujo o se ha obstruido: Los tubos pueden bloquearse debido a que no se enjuagan correctamente
después de cada uso, al uso de medicamentos espesos o mal triturados, al uso de alimentos/férmulas espesos, al reflujo gastrico y/o
al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion PAUTAS DE LAVADO APROPIADO para obtener instrucciones
sobre como desatascar el dispositivo. Si no se puede eliminar la obstruccion, es posible que sea necesario reemplazar el dispositivo.

El dispositivo se ha decolorado: El dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de uso. Esto es normal segun los tipos
de alimentos y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

Se ha formado un desgarro: Los desgarros pueden ocurrir debido al contacto con un objeto afilado o abrasivo, fuerza excesiva o
presion excesiva. Debido a la naturaleza suave y cémoda del material del que esta hecho el dispositivo, los pequefios desgarros
pueden provocar rapidamente desgarros grandes o fallas en el dispositivo. Si nota un desgarro en el dispositivo, considere reempla-
zarlo y verifique si hay fuentes de tension, fuerza o filo que puedan estar provocando los desgarros.

Mal olor procedente del dispositivo: Pueden producirse malos olores debido a que no se enjuaga correctamente el dispositivo
después de cada uso, infeccién u otro crecimiento que se forma dentro del dispositivo. Si se nota un mal olor proveniente del dispositi-
vo, éste se debe enjuagar. Si el mal olor no desaparece, se recomienda que se comunique con su profesional de la salud.

El enchufe no permanecera cerrado: Asegurese de que la conexion esté presionada firme y totalmente, o girada sin excesivo
esfuerzo. Si el tapdn no permanece cerrado, revise el area del tapon y del puerto de alimentacion para ver si hay acumulacion excesi-
va de residuos. Limpie el exceso de acumulacion de residuos con un pafio y agua tibia.

GRACIAS

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en
contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus
ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.
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DEUTSCH NutraGlide® Nasale Ernahrungssonde A
GEBRAUCHSANLEITUNG

Achtung: Nach US-amerlkanlschem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft werden. Die NutraGlide® ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Diese Einheit ist nur fiir die Verbindung mit geeigneten
enteralen Vorrichtungen bestimmt. Nicht fur nicht-enterale Anwendungen einsetzen.

BESCHREIBUNG

Die NutraGlide® ist eine nasale Ernahrungssonde mit einem Y-Port, einem sich erweiternden Lumendurchmesser, gleitfahiger
Beschichtung und einem optionalen Mandrin.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Die NutraGlide® ist fir die Zufuhr von enteraler Nahrung, Medikamenten und Flussigkeit an neonatale, padiatrische und erwachsene
Patienten (iber den naso-gastralen oder naso-intestinalen Weg vorgesehen. Die NutraGlide® Nasalernahrungssonde ist dazu
bestimmt, von geschultem medizinischen Personal eingesetzt und von Arzten und geschulten Pflegekraften verwendet zu werden.
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF
NICHT WIEDERVERWENDET ODER AUFBEREITET WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE
BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS
BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,
ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die NutraGlide® nasale Erndhrungssonde ist fiir die Verabreichung von Nahrung, Fliissigkeiten und Medikamenten bei neonatalen,
padiatrischen und erwachsenen Patienten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die NutraGlide® ist kontraindiziert fiir die Verwendung bei Patienten mit anatomischen Anomalien oder Erkrankungen der Nase, des
Rachens oder der Speiseréhre, die eine sichere Platzierung der Sonde verhindern wiirden.

KOMPLIKATIONEN

Zu den méglichen Komplikationen bei der Verwendung des NutraGlide® gehéren unter anderem: Unwohlsein des Patienten «
Ubelkeit « Erbrechen « Durchfall «+ Pneumothorax « gastrointestinale Blutung oder Ulzeration « gastrointestinale oder 6sophageale
Perforation « Aspiration und/oder Aspirationspneumonie + Atemwegsobstruktion « Gewebereizung oder -nekrose * Kontamination
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten
Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei Verwendung der NutraGlide® konnen unter anderem folgende klinische Vorteile erwartet werden: Ermdglicht die Ernéhrung von
Patienten, denen die Nahrungsaufnahme durch Essen nicht méglich ist « Verschiedene Sondenléngen erlauben die enterale
Verabreichung der Nahrung oder der Medikamente in Magen, Duodenum oder Jejunum * Das Sondendesign reduziert das Auftreten
von Verstopfungen und minimiert das Auswechseln « Das Sondendesign kann Verletzungen des Patienten und Beschwerden beim
Einsetzen mlnlmleren « Mehrere SondengréRRen (FR-GroRe) firr ein breites Patienten-Bedarfsspektrum

Die NutraGlide® bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale: Fiihrungsdraht kompatibel tiber die gesamte Produktiange
hinweg « Sondenlumen, dessen Durchmesser beim Passieren des Magen-Darm-Trakts zunimmt, um der Klumpenbildung
vorzubeugen und das Entfernen von Verstopfungen zu erleichtern « Zentimetermarkierungen helfen beim Einsetzen der Sonde und
Uberprifen auf Sondenverlagerung + Rontgenstrahlenundurchléssige Polyurethansonde fur die réntgengestutzte Uberprifung der
Platzierung * Nach Entfernen des Mandrins MRT-sicher « Der Y-Anschluss ermdglicht eine zweite Einspeiseoption, wahrend der
Hauptanschluss belegt ist » Gleitfahige Beschichtung zur einfachen Entfernung des Mandrins (falls verwendet) « Mit ENFit®
kompatible Option

GERATE-MATERIALIEN

Die NutraGlide® ist unter anderem aus folgenden Materialien hergestellt: Thermoplastische Elastomere in medizinischer Qualitét,
kein PVC (78% - 82%) * Thermoplastik in medizinischer Qualitat (16% - 20%) « Klebstoff in medizinischer Qualitat (1%) ¢
Oberflachenbehandlung in medizinischer Qualitat (1%) < Lasergravierung am Schlauch aus thermoplastischem Elastomer in
medizinischer Qualitat (<1%)

VERFAHREN ZUR SONDENPLATZIERUNG

VORSICHT: Diese Erndahrungssonde darf nur von geschultem Pflegepersonal und Arzten platziert werden.

VORSICHT: Priifen Sie vor der Platzierung den gesamten Inhalt des Kits auf Beschadigungen. Wenn die Verpackung oder

die Sonde beschadigt ist, verwenden Sie das Produkt nicht.

1. Lesen Sie alle Anweisungen und Warnhinweise, bevor Sie die Sonde platzieren.

2. Bringen Sie den Patienten in eine sitzende Position oder halbe Fowler-Lagerung, um die Platzierung der Sonde zu erleichtern.
Lehnen Sie den Patienten nicht nach vorne. Kopf und Hals des Patienten sollten nicht tiberstreckt werden.

VORSICHT: Verwenden Sie bei der Platzierung keinen Mandrin, wenn das Gerét nicht mit einem solchen verpackt wurde.

3. Schatzen Sie die Einfiihrtiefe fir die Platzierung der Sonde in den Magen. Messen Sie anhand der aufgedruckten Markierungen
auf der Sonde selbst von der Nasenspitze des Patienten bis zum Ohrlappchen und vom Ohrléppchen bis zum Schwertfortsatz
(Processus xiphoideus).

WARNHINWEIS: DAS SCHATZEN DER SCHLAUCHLANGE IST ENTSCHEIDEND. FUHREN SIE KEINEN ZU LANGEN

SCHLAUCH EIN, DA DIES ZU EINEM KNICKEN DES SCHLAUCHS FUHREN KANN

4. Bestimmen Sie das bevorzugte Nasenloch zum Einfiihren.

5. Stellen Sie dem Patienten Wasser und einen Strohhalm zur Verfiigung, um die Einflihrung Tabelle 1
des Schlauchs zu erleichtern. __ T ___
6. Nur bei fiihrungsdrahtgestiitzter Platzierung: Aktivierung Sie die Gleitfahige
HINWEIS: Der Mandrin kann nicht bei fiihrungsdrahtgestitzter Platzierung verwendet werden. Beschichtung
Entfernen Sie den Mandrin vorsichtig durch leichtes Ziehen. Bei auftretendem Widerstand ist es GroRe | Empfohlenes Volumen
hilfreich, 10 ml Wasser in den Schlauch zu injizieren, um den Mandrin zu entfernen. Zur
Verwendung empfohlenes Wasservolumen siehe Tabelle 1. Nach Injizieren von Wasser vor dem 5F s1mL
nachsten Versuch, den Mandrin zu entfernen, 60 Sekunden warten. 6F <3mL
A. Setzen Sie den Schlauch auf den Fuhrungsdraht indem Sie den Fuihrungsdraht durch
die distale Offnung in der Spitze einfiihren. 8F s5mL
B. Fahren Sie mit der fiihrungsdrahtgestiitzten Platzierung gemaf den restlichen 10F <8mL
Anweisungen unten fort. -




VERFAHREN ZUR SONDENPLATZIERUNG

7. Tragen Sie ein Gleitmittel auf Wasserbasis auf die Auenseite des Schlauchs und die Schlauchspitze auf, um die Platzierung zu
erleichtern und das Unbehagen des Patienten zu begrenzen.

8. Fihren Sie die Erndhrungssonde ein und achten Sie darauf, den Mandrin (falls verwendet) wahrend der Platzierung nicht zu
verdrehen oder zu ziehen, um eine Beschadigung der Sonde zu vermeiden. Flhren Sie die Sonde nach hinten und richten Sie die
Spitze parallel zur Nasenscheidewand und der oberen Oberflache des harten Gaumens aus. Schieben Sie die Sonde in den
Nasopharynx vor. Ermutigen Sie den Patienten, Wasser zu schlucken, um die Sonde in die Speiseréhre und zum Magen zu fiihren.

WARNHINWEIS: HUSTEN ODER ATEMNOT KONNEN AUF EINE PASSAGE DES SCHLAUCHS IN DIE ATEMWEGE

HINWEISEN. WENN DIES VERMUTET WIRD, ENTFERNEN SIE SOFORT DIE SONDE UND SETZEN SIE SIE ERNEUT EIN.

WARNHINWEIS: ES IST VORSICHT GEBOTEN, WENN IRGENDEINE ART VON ENDOTRACHEALVORRICHTUNG

VORHANDEN IST, DA DIESE DIE PASSAGE DER ERNAHRUNGSSONDE IN DIE ATEMWEGE ERLEICHTERN KANN. DIE

PLATZIERUNG DER ERNAHRUNGSSONDE IN DER LUFTROHRE ODER IN DER LUNGE KANN ZU SCHWEREN

VERLETZUNGEN FUHREN.

WARNHINWEIS: BRECHEN SIE DAS EINFUHREN DER ERNAHRUNGSSONDE AB, WENN EIN WIDERSTAND AUFTRITT, UND

INFORMIEREN SIE SOFORT DEN ARZT. WENDEN SIE BEIM EINFUHREN KEINE UBERMARIGE KRAFT AN.

9. Verwenden Sie die aufgedruckten Zentimetermarkierungen auf dem Schlauch, um das Einfiihren zu erleichtern und die
Schlauchwanderung zu Uberprifen.

10. Die korrekte Platzierung der Erndhrungssonde muss vor der Abgabe von Substanzen ber die Sonde bestétigt werden.
Befolgen Sie das Protokoll der Einrichtung, um die korrekte Position der Sonde sicherzustellen (z. B. Absaugen des
Mageninhalts, Rontgen usw.).

11. Der Mandrin (falls verwendet) kann entfernt werden, nachdem die Position der Sonde bestatigt wurde. Entfernen Sie den
Mandrin vorsichtig durch leichtes Ziehen. Bei auftretendem Widerstand ist es hilfreich, 10 ml Wasser in den Schlauch zu
injizieren, um den Mandrin zu entfernen. Zur Verwendung empfohlenes Wasservolumen siehe Tabelle 1. Nach Injizieren von
Wasser vor dem néchsten Versuch, den Mandrin zu entfernen, 60 Sekunden warten

WARNHINWEIS: FUHREN SIE DEN MANDRIN NIEMALS WIEDER EIN, WENN SICH DIE SONDE IM PATIENTEN BEFINDET.

12. Wenn die PlatZ|erung im Magen gewiinscht wird, sichern Sie die Sonde. AMT empfiehlt die Verwendung von AMT Bridle™ oder
AMT Bridle Pro® zur Sicherung der Sonde. Dokumentieren Sie die abgelesene Schlauchlange auf dem
Nasendffnung (oder dem Nasenloch).

13.  Wenn die Platzierung im Diinndarm erwiinscht ist, sichern Sie die Sonde locker an der Wange (mit Klebeband oder AMT
CINCH") und lassen Sie eine Schlaufe des Uberschiissigen Schlauchs zwischen Nase und Sicherungsstelle. Die
Schlauchspitze wird sich durch die Magenperistaltik in den Diinndarm bewegen. Wenn Sie den Patienten in die Fowler
Lagerung auf der rechten Seite bringen, wird die Schlauchwanderung erleichtert. Nachdem die Sonde in den Dunndarm
gewandert ist, sichern Sie die Sonde. AMT empfiehlt die Verwendung von AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro® zur Sicherung
der Sonde. Dokumentieren Sie die abgelesene Schlauchléange auf dem Schlauch an der Nasenéffnung (oder dem Nasenloch).
Die Erndhrung kann auf arztliche Anweisung und gemaR dem Protokoll der Einrichtung beginnen.

VORSICHT: Die Position der Sonde muss vor dem Einsatz bestétigt werden.

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM

DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN

ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE ANWENDUNGEN EINSETZEN.

HINWEIS: Bei Verwendung einer Legacy-Vorrichtung (ohne ENFit®) kann es zu Fehlanschliissen an folgenden Systemen kommen:

Beatmung, intravendse Anschliisse, GliedmafRenmanschetten, neuraxiale Anschliisse, Nippel von Atemtherapiegeraten, Harn- und

Temperatursensoranschliisse von Atemluftbefeuchtungsgerat

WARNHINWEIS: DARAUF ACHTEN, DASS DIE EINHEIT NUR MIT EINEM ENTERALEN PORT UND NICHT MIT EINEM

INFUSIONSSET VERBUNDEN WIRD.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN

Wenn mdglich, sollten flissige Medikamente verwendet werden. Wenn Medikamente in fester Form benétigt werden, ist mit dem Arzt
zu besprechen, ob die Medikation ohne Bedenken gemdrsert werden kann. Wenn dies sicher ist, sollten Medikamente vor der
Kanalisierung durch das Produkt immer méglichst fein (in Pulverform) zerstoRen und in Wasser aufgelést werden. Durch die
Kanalisierung nicht ordnungsgemaf zerstol3ener fester Medikamente kénnen Schlauchblockaden verursacht werden. Niemals
enterisch beschichtete Medikamente kanalisieren oder diese mit Fliissignahrung mischen. Produkt nach der Kanalisierung von
Medikamenten durchspdilen.

chlauch an der

RICHTLINIEN ZUM RICHTIGEN SPULEN

Die richtige Technik und Haufigkeit des Spulens kann dazu beitragen, Blockaden, Verstopfungen und Defekten des Schlauchsystems

vorzubeugen. Zur Erhaltung optimaler Durchflussbedingungen sollten die folgenden Hinweise zum Spiilen beachtet werden:

e Zum Spiilen des Schlauchsystems Wasser mit Raumtemperatur verwenden.

* Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab,
durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50 ml und bei Sauglingen 3 bis 10 ml benétigt.

HINWEIS: Auch der Hydratationsstatus des Patienten hat Einfluss auf das zum Spiilen von Uberleitsystemschlauchen verwendete

Volumen. In vielen Fallen kann durch eine Erhdhung des Spulvolumens auf die erganzende intravenose Fliissigkeitszufuhr verzichtet

werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz oder anderen Einschrankungen in Bezug auf die Flissigkeitszufuhr sollte allerdings die

kleinste notwendige Menge an Spillfliissigkeit verwendet werden, um die Wirksamkeit beizubehalten.

o Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Erndhrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der
Ernahrung und vor und nach jeder intermittierenden Ernahrung spiilen.

« Ernahrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten spiilen. Dadurch wird
verhindert, dass die Medikation mit der Sondennahrung wechselwirkt und der Schlauch dadurch verstopft wird.

ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN:

SchlieRen Sie eine mit warmem Wasser gefiillte Spritze an den Zufuhranschluss an und driicken und ziehen Sie vorsichtig am

Spritzenkolben, um die Verstopfung zu |6sen. Die Auflésung der Verstopfung kann mehrmaliges Schieben und Ziehen erfordern. Falls

die Verstopfung nicht behoben werden kann, den Arzt zu Rate ziehen, da die Sonde méglicherweise ausgewechselt werden muss.

VORSICHT: Keine liberméRige kraft beim spiilen der sonde anwenden. UbermaBige kraftanwendung kann die sonde

perforieren und zu schweren verletzungen im magen-darm-trakt fiihren.

ENTFERNUNG DER EINHEIT

HINWEIS: Die NutraGlide® hat die Biokompatibilitatstests als Vorrichtung fiir den Langzeitgebrauch gemag ISO 10993-1 erfiillt. Die

Erndhrungssonde sollte (iberwacht, regelméRig gepriift und ausgetauscht werden, wenn dies aufgrund der Funktionalitat und des

Zustands des Patienten klinisch angezeigt ist. Die Erndhrungssonde sollte Gberwacht und regelmafig auf Durchflusswiderstand und

Sauberkeit des Anschlusses sowie eine regelméRige Patientenbeurteilung auf ein Nasopharynx-Trauma, wie z. B. das Auftreten von

Schmerzen oder die Entwicklung von Blutungen, beurteilt werden.

1. Spllen Sie den Ernahrungsschlauch mit Wasser.

2. VerschlieRen Sie den Y-Port mit den beiliegenden Stopfen oder klemmen Sie die Ernahrungssonde ab. Dadurch wird das Risiko
einer Flissigkeitsaspiration in die Atemwege wahrend der Entfernung reduziert.

3. Ziehen Sie das Gerat behutsam aus dem Patienten heraus und entsorgen Sie die Erndhrungssonde gemal dem Protokoll der
Einrichtung.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der értlichen Entsorgungsrichtlinien, des Klinikprotokolls oder im normalen Abfall

entsorgt werden.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

NutraGlide® ist MRT-sicher, sobald der Mandrin (falls verwendet) entfernt ist. Ein Patient mit einer implantierten Sonde kann sicher
gescannt werden.
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LAGERUNG
Lagern Sie die Sonde bis zum Gebrauch in einer trockenen Umgebung bei Raumtemperatur.
HALTBARKEIT DER EINHEIT

Nasale Ernahrungssonden sollten regelmafRig ausgetauscht werden, um optimale Leistung, Funktionalitat und Sauberkeit zu
gewahrleisten. Die NutraGlide® hat die Biokompatibilitatstests als Vornch\ung fur den Langzeitgebrauch gemafR ISO 10993-1 erfilllt.
Die Ernahrungssonde sollte Giberwacht, regelmaBig gepriift und ausgetauscht werden, wenn dies aufgrund der Funktionalitit und des
Zustands des Patienten klinisch angezeigt ist. Die Ernahrungssonde sollte Gberwacht und regelméafig auf Durchflusswiderstand und
Sauberkeit des Anschlusses sowie eine regelmaRige Patientenbeurteilung auf ein Nasopharynx-Trauma, wie z. B. das Auftreten von
Schmerzen oder die Entwicklung von Blutungen, beurteilt werden. Die Leistung und Funktionalitat der Sonde kann sich im Laufe der
Zeit verschlechtern, was von vielen Faktoren abhangt, wie z. B. dem pH-Wert des Magens, Medikamenten, Beschadigungen an der
Sonde und der allgemeinen Pflege der Sonde. Die Sonde sollte ersetzt werden, wenn Anzeichen eines Defekts festgestellt werden.

FEHLERSUCHE UND—BEHEBUNG

Langzeitige Produktleistung und Funktionalitat sind abhangig von der korrekten Handhabung gemaR Gebrauchsanweisung,
abweichender Nutzung und Umweltfaktoren. Obwohl erwartet wird, dass die Verwendung |hres Ernahrungsprodukts reibungslos
verlauft, kdnnen gelegentlich unerwartete Probleme auftreten. Im folgenden Abschnitt sind eine Reihe von Leistungs- oder
Funktionsproblemen beschrieben und wie man deren Auftreten vermeiden kann.

Reduzierter Schlauchdurchfluss oder Schlauchverstopfung: Der Schlauch kann verstopfen, wenn er nicht nach jedem Gebrauch
ordnungsgemal gespilt wird, wenn dickflissige Nahrung/Nahrungsflussigkeiten verwendet werden und/oder bei Pilzbefall. Bei
Verstopfung siehe Abschnitt RICHTLINIEN ZUM RICHTIGEN SPULEN. Hier finden Sie Anweisungen zum Beheben von
Produktverstopfungen. Wenn die Verstopfung nicht gelést werden kann, muss das Produkt moéglicherweise ausgetauscht werden.
Das Produkt hat an Farbe verloren: Das Produkt kann (iber Tage und Monate hinweg an Farbe einbiiBen. Dies ist je nach Art der
verabreichten Nahrung und Medikamente normal.

Ein Riss hat sich gebildet: Risse konnen durch Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstanden oder durch tiberméaRige Kraft-
- bzw. Druckanwendung entstehen. Durch das weiche, komfortable Material, aus dem das Produkt hergestellt ist, konnen aus kleinen
Rissen schnell groRere entstehen und das Produkt versagen. Sobald ein Riss am Produkt bemerkt wird, sollte es ausgewechselt und
auf Einwirken von Spannung, Kraft oder scharfe Stellen untersucht werden, die Risse verursachen kénnen.

Aus dem Produkt entweicht Faulnisgeruch: Faulnisgeruch kann entstehen, wenn das Produkt nicht nach jedem Gebrauch
ordnungsgemaR ausgespilt wird, bei Infektion oder Wachstum anderer Keime im Produktinnern. Wenn Faulnisgeruch aus dem
Produkt kommt, muss das Produkt gesptilt werden. Wenn der Faulnisgeruch nicht behoben werden kann, empfehlen wir Ihnen, sich
mit Ihrem Arzt in Verbindung zu setzen.

Der Stopsel bleibt nicht verschlossen: Darauf achten, dass beim festen und vollstandigen Eindriicken oder Drehen des Stépsels
ubermaRiger Kraftaufwand vermieden wird. Wenn der Stdpsel nicht geschlossen bleibt, tiberpriifen Sie den Stopsel und den Bereich
des Einspeiseanschlusses auf Riickstande, die sich angesammelt haben. Reinigen Sie angesammelte Riickstdnde mit einem Tuch
und warmem Wasser.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung unseres
Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf Ihre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

Nur fiir den o
Einmalgebrauch MR MRT-Sicher I\Pﬂgﬂlzl:(rllsches

bestimmt

Nicht mit DEHP (Di(2-Ethylhexyl)
Phthalat) hergestellt.

DEHP

Nicht mit Naturgummi-Latex ’ . . A
@ hergestellt. Nicht steril Rx Only Verschreibungspflichtig

ENFit® ist eine Eingetragenes Warenzeichen von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht enteralen medizinischen Anwendungen zu
reduzieren.

NutraGlide* ist eine Eingetragenes Warenzeichen von Applied Medical Technology, Inc.
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ITALIANO NutraGlide® Sondino di alimentazione nasale A

ISTRUZIONI PER L'USO

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un
medico. Questo NutraGlide® & monouso. Il presente dispositivi € destinato esclusivamente al collegamento con dispositivi per la
nutrizione enterale compatibili. Non utilizzare per applicazioni che esulino dall'ambito della nutrizione enterale.

DESCRIZIONE

NutraGlide® & un sondino di alimentazione nasale con una porta a Y, diametro del lume allargato, rivestimento lubrificante attivato e
stiletto opzionale.

DESTINAZIONE D’USO

NutraGlide® & inteso per fornire nutrizione enterale, farmaci e liquidi a pazienti in eta neonatale, pediatrica e adulti attraverso le vie
naso-gastrica o naso-intestinale. Il sondino per alimentazione nasale NutraGlide® deve essere posmonato da operatori sanitari
qualificati e utilizzato da medici e operatori sanitari/utenti appositamente formati.

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE O RIELABORARE QUESTO DISPOSITIVO
MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO
EngFEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/O MORTE DEL

INDICAZIONI PER L'USO

Il sondino di alimentazione nasale NutraGlide® & indicato per la canalizzazione di alimentazione, liquidi e farmaci in pazienti in eta
neonatale, pediatrica e adulti.

CONTROINDICAZIONI

NutraGlide® & controindicato per I'uso in pazienti con anomalie anatomiche o malattie del naso, della gola o dell'esofago che
impedirebbero il posizionamento sicuro del dispositivo.

COMPLICAZIONI

Tra le potenziali complicanze dovute all'utilizzo di NutraGlide® sono comprese: Disagio del paziente » Nausea * Vomito + Diarrea
Pneumotorace +« Emorragia o ulcera gastrointestinale « Perforazione gastrointestinale o esofagea * Aspirazione e/o polmonite da
aspirazione * Ostruzione delle vie aeree * Irritazione o necrosi dei tessuti «+ Contaminazione

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o l'autorita competente dello stato membro in cui
si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo di NutraGlide® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Consente a pazienti che non
sono in grado di alimentarsi di ricevere nutrizione + La varieta di lunghezze del sondino consente di convogliare I'alimentazione
enterale o i farmaci nello stomaco, nel duodeno o nel digiuno « Il design del sondino riduce l'occorrenza di ostruzioni, riducendo al
minimo il numero di sostituzioni « Il design del sondino puo ridurre al minimo i traumi e il disagio del paziente durante il
posizionamento ¢« Ampia varieta di misure di sondini (misura FR) disponibili per soddisfare un'ampia gamma di esigenze dei pazienti
Alcune delle caratteristiche prestazionali di NutraGlide® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Compatibile con filo
guida per l'intera lunghezza del dispositivo « Lume del sondino che aumenta di diametro man mano che avanza attraverso il tratto
gastrointestinale per resistere alla formazione di occlusioni e agevolare la rimozione dell'ostruzione « Contrassegni centimetrici per
agevolare il posizionamento del sondino e controllarne la migrazione * Sondino in poliuretano radiopaco per verifica del
posizionamento mediante raggi x * Sicuro per la risonanza magnetica una volta rimosso lo stiletto < La porta a Y consente una
seconda opzione di erogazione mentre la %orta principale € collegata « Rivestimento lubrificante per una facile rimozione dello stiletto
(se utilizzato) « Opzione compatibile ENFit

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

| materiali di NutraGlide® includono: Termoplastica elastomerica per uso medico, senza PVC (78% - 82%) « Termoplastica per uso
medico (16% - 20%) * Adesivo per uso medico (1%) * Trattamento superficiale per uso medico (1%) * Incisione laser sul sondino in
termoplastica elastomerica per uso medico (<1%)

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE: Questo sondino di alimentazione deve essere posizionato solo da professionisti sanitari qualificati.

ATTENZIONE: Prima del posizionamento, ispezionare l'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se la confezione

o il dispositivo sono danneggiati, non utilizzare il prodotto.

1. Leggere tutte le indicazioni e le avvertenze prima di posizionare il sondino.

2. Posizionare il paziente in posizione seduta o semi-Fowler per facilitare il posizionamento del dispositivo. Non far sporgere il
paziente in avanti. La testa e il collo del paziente non devono essere estesi.

ATTENZIONE: Non utilizzare uno stiletto durante il posizionamento se la confezione del dispositivo non ne include uno.

3. Stimare la profondita di inserimento per il posizionamento gastrico. Utilizzando i contrassegni stampati sul sondino stesso,
misurare dalla punta del naso del paziente al lobo dell'orecchio e dal lobo dell'orecchio al processo xifoideo. .

AVVERTENZA: LA STIMA DELLA LUNGHEZZA DEL SONDINO E FONDAMENTALE. NON INSERIRE UN SONDINO PIU

LUNGO POICHE POTREBBE CAUSARNE L'ATTORCIGLIAMENTO.

4. Scegliere la narice preferita per l'inserimento.

5. Far bere il paziente con una cannuccia per facilitare il posizionamento del sondino. T
. L - ) abella 1
6. Solo per il posizionamento assistito da filo guida: - — - —
NOTA: Lo stiletto non pud essere utilizzato con il posizionamento assistito da filo guida. Attivare il Rivestimento Lubrificante
Rimuovere con attenzione lo stiletto applicando una leggera trazione. Se si avverte resistenza, Misura Fr | Volume consigliato
iniettare fino a 10 ml di acqua nel tubo per agevolare la rimozione dello stiletto. Fare riferimento
alla Tabella 1 per il volume d'acqua consigliato da utilizzare. Attendere 60 secondi dopo 5F s1mL
l'iniezione dell'acqua prima di ritentare la rimozione dello stiletto. 6F <3mL
A. Posizionare il sondino sul filo guida inserendo il filo guida attraverso I'apertura distale P
nella punta. 8F sSmL
B. Continuare con il posizionamento assistito da filo guida come da restanti istruzioni 10F <8 mL

riportate di seguito.
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PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

7. Qplphcare lubrificante a base d'acqua all'esterno del sondino e sulla sua punta per facilitarne il posizionamento e limitare il disagio
el paziente.

8. Inserire il sondino di alimentazione, facendo attenzione a non torcere o tirare lo stiletto (se utilizzato) durante il posizionamento
per evitare di danneggiare il sondino. Dirigere il tubo posteriormente, puntando la punta parallela al setto nasale e alla superficie
superiore del palato duro. Far avanzare il tubo al rinofaringe. Incoraggiare il paziente a sorseggiare acqua per aiutare a guidare il
sondino lungo lo esofago e verso lo stomaco.

AVVERTENZA: TOSSE O DIFFICOLTA RESPIRATORIE POSSONO INDICARE IL PASSAGGIO DEL TUBO NELLE VIE AEREE.

SE SI SOSPETTA CIO, RIMUOVERE IMMEDIATAMENTE IL DISPOSITIVO E REINSERIRLO.

AVVERTENZA: E NECESSARIO PRESTARE ATTENZIONE SE E PRESENTE QUALSIASI TIPO DI DISPOSITIVO

ENDOTRACHEALE, POICHE POTREBBE FACILITARE IL PASSAGGIO DEL SONDINO DI ALIMENTAZIONE NELLE VIE

éERIZI\EIIELIIIE.STgSIIZIONAMENTO DEL SONDINO DI ALIMENTAZIONE NELLA TRACHEA O NEI POLMONI PUO PROVOCARE

AVVERTENZA: SE DURANTE IL POSIZIONAMENTO DEL SONDINO DI ALIMENTAZIONE S| NOTA UNA RESISTENZA,

INTERROMPERE L'INSERIMENTO E INFORMARE IMMEDIATAMENTE IL MEDICO. NON ESERCITARE UNA FORZA

ECCESSIVA DURANTE L'INSERIMENTO.

9. Avvalersi dei segni in centimetri stampati sul sondino per facilitare I'inserimento e controllare la migrazione del sondino.

10. Il posizionamento corretto del sondino di alimentazione deve essere confermato prima dell'erogazione delle sostanze attraverso
di esso. Seguire il protocollo della struttura per garantire la corretta posizione del sondino (ad es. aspirazione del conteruto
gastrico, raggi X, ecc.).

11. Lo stiletto (se utilizzato) pud essere rimosso dopo aver confermato la posizione del sondino. Rimuovere con attenzione lo stletto
applicando una leggera trazione. Se si avverte resistenza, iniettare fino a 10 ml di acqua nel tubo per agevolare la rimoziore
dello stiletto. Fare riferimento alla Tabella 1 per il volume d'acqua consigliato da utilizzare. Attendere 60 secondi dopo l'iniezione
dell'acqua prima di ritentare la rimozione dello stiletto.

AVVERTENZA: NON REINSERIRE MAI LO STILETTO UNA VOLTA CHE IL SONDINO E STATO POSIZIONATO NEL PAZIENTE

12. Se si preferisce il posizionamento gastrico, fissare il sondino. AMT consiglia di utilizzare AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® per il
fissaggio del sondino. Annotare la lettura della lunghezza del sondino sul tubo all'apertura della narice (o cavita nasali).

13. Se si desidera il posizionamento nell'intestino tenue, fissare il tubo alla guancia senza stringere (utilizzando nastro adesio o
AMT CINCH®), lasciando un giro di sondino in eccesso tra il naso e il punto di fissaggio. La punta del sondino si spostera
nell'intestino tenue a causa della peristalsi gastrica. Posizionare il paziente nella posmone di Fowler sul lato destro fadlitera la
migrazione del sondino. Dopo che la mlgrazmne del sondino nell'intestino tenue & completa, fissare il sondino. AMT consiglia di
utilizzare AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® per il fissaggio del sondino. Annotare la lettura della lunghezza del sondino sul tubo
all'apertura della narice (o cavita nasali).

14. L'alimentazione puo iniziare su prescrizione del medico e seguendo il protocollo della struttura.

ATTENZIONE: La posizione del sondino deve essere confermata prima dell'uso.

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE

DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE

DISPOSITIVI ENTERALI COMPATIBILI. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA

NUTRIZIONE ENTERALE.

NOTA: Se si utilizza un dispositivo vecchio stile (non ENFit®), il dispositivo pué collegarsi non correttamente ai seguenti sistemi:

respirazione, endovenoso, bracciale per arti, connettori neuroassiali, ugelli di apparecchiature per terapia respiratoria, urinario e

connettori del sensore di temperatura delle apparecchiature di umidificazione respiratoria.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A UNA PORTA ENTERALE E NON A

UN SET PER INFUSIONE EV.

CANALIZZAZIONE DEI FARMACI

Preferire farmaci liquidi laddove disponibili. Qualora siano necessari farmaci solidi, consultare il medico per stabilire se sia sicuro
frantumare il farmaco. Se sicuro, il farmaco deve essere frantumato il piti finemente possibile (in polvere) e disciolto in acqua prima di
essere canalizzato attraverso il dispositivo. La canalizzazione di farmaci solidi non adeguatamente frantumati attraverso il tubo pu6
causarne 'occlusione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico o mescolare farmaci con formula. Sciacquare il
dispositivo con acqua dopo aver canalizzato il farmaco.

LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO

Tecniche di lavaggio corrette e un'adeguata frequenza possono contribuire a prevenire il blocco della sonda, ostruzioni e guasti.

Seguire queste linee guida per il lavaggio al fine di mantenere condizioni di flusso ottimali del dispositivo:

e Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la sonda.

¢ La quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente, dalle condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va
da 10 a 50 ml per i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini piccoli.

NOTA: Anche lo stato di idratazione incide sul volume utilizzato per lavare le sonde di nutrizione. In molti casi, I'aumento del volume

per il lavaggio puo evitare la necessita di somministrare fluidi supplementari per endovena. Tuttavia, gli individui con insufficienza

renale e altre limitazioni riguardanti i fluidi devono ricevere il volume minimo necessario per mantenere la potenza.

« Lavare la sonda di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, in qualsiasi momento in cui si interrompe la
nutrizione e prima e dopo ogni nutrizione intermittente.

e Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I'altro. In questo modo si evita
l'interazione fra i farmaci e il latte in polvere con possibile rischio di ostruzioni della sonda.

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO:

Collegare una siringa riempita con acqua calda alla porta di alimentazione e spingere e tirare delicatamente lo stantuffo della siringa

per liberare l'ostruzione. Potrebbero essere necessari diversi cicli di spinta/estrazione dello stantuffo per eliminare 'ostruzione. Se

non si riesce a rimuovere |'ostruzione, contattare il personale sanitario, poiché potrebbe essere necessario sostituire il tubo.

ATTENZIONE: Non usare una forza eccessiva per lavare il tubo. Una forza eccessiva puo perforare il tubo e provocare

lesioni al tratto gastrointestinale.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

NOTA: NutraGlide® ha soddisfatto i test di biocompatibilita come dispositivo per uso a lungo termine conformemente a ISO 10993-1.

Il sondino di alimentazione deve essere monitorato, valutato regolarmente e sostituito quando clinicamente indicato in base alla

funzionalita e alle condizioni del paziente. Il sondino di alimentazione deve essere monitorato e valutato regolarmente per verificare

qualsiasi resistenza al flusso e per la pulizia della porta, oltre a una valutazione regolare del paziente per qualsiasi trauma

rinofaringeo come il verificarsi di dolore o la comparsa di sanguinamento.

1. Sciacquare il sondino di alimentazione con acqua.

2. Sigillare la porta a Y utilizzando i tappi in dotazione o bloccare il sondino di alimentazione. Cio ridurra il rischio di aspirazione del
fluido nelle vie aeree durante la rimozione.

3. Estrarre delicatamente il dispositivo dal paziente e smaltire il tubo di alimentazione seguendo il protocollo della struttura.

NOTA: II dis?ositivo puo essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il protocollo della struttura o come rifiuto

convenzionale.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

NutraGlide® & sicuro per la RM una volta rimosso lo stiletto (se utilizzato). Un paziente con un dispositivo permanente pud essere
essere sottoposto a risonanza magnetica in sicurezza.
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CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo in un ambiente asciutto e a temperatura ambiente fino al momento dell'uso.
VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| sondini di alimentazione nasale devono essere periodicamente sostituiti per prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. NutraGlide®
ha soddisfatto i test di biocompatibilita come dispositivo per uso a lungo termine conformemente a ISO 10993-1. Il sondino di
alimentazione deve essere monitorato, valutato regolarmente e sostituito quando clinicamente indicato in base alla funzionalita e alle
condizioni del paziente. Il sondino di alimentazione deve essere monitorato e valutato regolarmente per verificare qualsiasi resistenza
al flusso e per la pulizia della porta, oltre a una valutazione regolare del paziente per qualsiasi trauma rinofaringeo come il verificarsi
di dolore o la comparsa di sanguinamento. Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel tempo a seconda
di molti fattori, tra cui: pH gastrico, farmaci, danni al dispositivo e manutenzione generale del sondino. Il dispositivo deve essere
sostituito se si notano anomalie nel funzionamento.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo a lungo termine dipendono dal corretto utilizzo del dispositivo ai sensi delle istruzioni e
dai vari fattori ambientali e di utilizzo. Sebbene si preveda un utilizzo del dispositivo per alimentazione senza problemi, a volte
possono verificarsi problemi imprevisti associati al dispositivo. La sezione seguente illustra una serie di elementi relativi a prestazioni
o alla funzionalita e come aiutare a prevenire questo tipo di eventi.

La tubazione presenta un flusso ridotto o si € ostruita: Le tubazioni possono ostruirsi a causa di lavaggio non corretto dopo ogni
utilizzo, di utilizzo di farmaci densi o schiacciati in modo improprio, dell'utilizzo di nutrimenti/formule densi, reflusso gastrico e/o
sviluppo di funghi. Se ostruito, fare riferimento alla sezione LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO per istruzioni su come
rimuovere |'ostruzione dal dispositivo. Se I'ostruzione non pud essere rimossa, potrebbe essere necessario sostituire il dispositivo.

Il dispositivo si & scolorito: Il dispositivo puo scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo. Ci6 & normale a seconda dei tipi di
nutrimenti o farmaci utilizzati con il dispositivo.

Si é formato uno strappo: Strappi possono verificarsi provocati dal contatto con un oggetto appuntito o abrasivo, da forza o
pressione eccessive. A causa della natura morbida e confortevole del materiale di cui € composto il dispositivo, piccoli strappi possono
trasformarsi rapidamente in strappi grandi o guasti al dispositivo. Se si nota uno strappo sul dispositivo, valutare la possibilita di
sostituirlo e verificare la presenza di eventuali fonti di tensione, forza o oggetti affilati che potrebbero provocare gli strappi.

Cattivo odore proveniente dal dispositivo: Possono essere generati cattivi odori a causa di un lavaggio non corretto del dispositivo
dopo ogni utilizzo, infezione o altro sviluppo che si forma all'interno del dispositivo. Se si avverte cattivo odore proveniente dal
dispositivo, il dispositivo dovrebbe essere lavato. Se il cattivo odore non scompare, si consiglia di contattare il proprio medico.

La spina non rimane chiusa: Accertarsi che |'attacco sia saldamente e completamente premuto o ruotato senza forza eccessiva. Se
il tappo non rimane chiuso, controllare il tappo e |'area della di alimentazione per eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire
|'eventuale accumulo di residui in eccesso con un panno e acqua tiepida.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT
utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza
in caso di dubbi o domande.

Senza DEHP (di-2- . Sicuro Per la Dispositivo
etilesilftalato) ® solo per usossingolo | |[VIR| &5 medico

DEHP

Senza lattice di gomma . .
naturale Non-sterile Rx Only Solo su prescrizione

ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Il collegamento ENFit® ha lo scopo di ridurre gli errori di collegamento con altre applicazioni sanitarie non ospedaliere.

NutraGlide* € un marchio registrato di Applied Medical Technology, Inc.
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FRANGAIS NutraGlide® Sonde d’alimentation nasale A

MODE D’EMPLOI
Attention : Les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins.
La NutraGlide® est destiné a un usage unique. Ce dispositif est congu pour se brancher sur des appareils entéraux compatibles
uniquement. Ne pas utiliser pour des applications non entérales.

DESCRIPTION

Le dispositif NutraGlide® est une sonde d’alimentation nasale avec port en Y, vasodilatateur, revétement hydrophile auto-lubrifiant et
stylet facultatif.

UTILISATION PREVUE

La NutraGlide® est congue pour délivrer la nutrition entérale, les médicaments et les fluides aux patlents nouveau-nés, enfants et
adultes par la voie naso-gastrique ou naso-intestinale. La sonde d’alimentation nasale NutraGlide® est destinée a étre posée par des
professionnels de santé formés et utilisée par des cliniciens et des aides-soignants/utilisateurs formés.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER OU RETRAITER CE DISPOSI-
TIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNE-
MENT DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE CES FACTEURS PEUT ENTRAINER
UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

INDICATIONS D’UTILISATION

La sonde d’alimentation nasale NutraGlide® est indiquée pour une administration de nutriments, de fluides et de médicaments aux
patients nouveaux-nés, enfants et adultes.

CONTRE-INDICATIONS

La NutraGlide® est contre-indiquée chez les patients présentant des anomalies anatomiques ou des pathologies du nez, de la gorge
ou de I'cesophage qui pourraient empécher la bonne mise en place du dispositif.

COMPLICATIONS

Les complications possibles pendant I'utilisation de NutraGlide® comprennent entre autres : Inconfort du patient « Nausée + Vomisse-
ment « Diarrhée » Pneumothorax » Saignement ou ulcération gastro-intestinal « Perforation gastro-intestinale ou cesophagienne *
Aspiration et/ou pneumonie par aspiration « Obstruction des voies aériennes « Irritation ou nécrose tissulaire « Contamination
REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I'état membre dans
lequel vous étes établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les avantages cliniques attendus en utilisant la sonde nasale NutraGlide® comprennent entre autres : Permet aux patients qui ne
peuvent pas manger de recevoir une alimentation « Une variété de longueurs de sonde permet d’acheminer I'alimentation entérale ou
les médicaments vers I'estomac, le duodénum ou le jéjunum « La conception de la sonde réduit 'occurrence des obstructions, ce qui
minimise le nombre de remplacements « La conception de la sonde peut minimiser le traumatisme et I'inconfort du patient pendant la
pose * La sonde est disponible en différentes tailles (taille FR) pour répondre & un large éventail de besoins des patients

Les caractéristiques de performance de la sonde nasale NutraGlide® comprennent entre autres : Un fil guide peut étre utilisé sur
toute la longueur du dispositif « Le diamétre de la lumiére de la sonde augmente au fur et & mesure qu’elle avance dans le tractus
gastro-intestinal pour résister a la formation de bouchons et faciliter leur élimination « Les marques en centimétre facilitent la pose du
tube et permettent de vérifier une potentielle migration « Sonde en polyuréthane radio-opaque pour la vérification de la pose par
radiographie « Compatible avec I'environnement de RM une fois le stylet retiré « Port en Y pour permettre une deuxiéme option
d’administration Iorsque le port principal est occupé « Revétement hydrophile pour faciliter le retrait du stylet (si utilisé) « Option
compatible avec ENFit®

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Les matériaux contenus dans le NutraGlide® comprennent : Thermoplastique élastomére de qualité médicale, sans PVC ( 78 % -
82 % ) » Thermoplastique de qualité médicale ( 16 % - 20 % ) « Adhésif de qualité médicale ( 1 % ) * Traitement de surface de qualité
médicale (1 % ) « Gravure laser sur la tubulure thermoplastique élastomere de qualité médicale (<1 %)

PROCEDURE DE MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

MISE EN GARDE : Cette sonde d’alimentation ne doit étre posée que par des professionnels de santé formés.

MISE EN GARDE : Avant la pose, veuillez examiner tous les composants du lit pour voir s’ils ne sont pas endommagés. Si

I’'emballage ou le dispositif est endommagé, n’utilisez pas le produit.

1. Lisez toutes les directives et les avertissements avant la mise en place de la sonde.

2. Placez le patient en position assise ou en position semi-pliée (en semi-Fowler) pour aider dans la mise en place du dispositif. Ne
penchez pas le patient vers 'avant. La téte et le nez du patient ne doivent pas étre allongés.

MISE EN GARDE : N'utilisez pas de stylet pendant la mise en place si le dispositif n’en contenait pas un dans I’emballage.

3. Estimez la profondeur d’insertion pour la mise en place gastrique. En utilisant les marques imprimées sur la sonde elle-méme,
mesurez du bout du nez du patient au lobe de I'oreille, et du lobe de l'oreille a I'apophyse xiphoide.

AVERTISSEMENT : L’ESTIMATION DE LA LONGUEUR DU TUBAGE EST TRES IMPORTANTE. N'INSEREZ PAS DE TUBAGE

EXCESSIF CAR CELA PEUT ENTRAINER LE VRILLAGE DE LA SONDE.

4. Déterminez la narine préférée pour I'insertion.

5. Offrez au patient de I'eau et de la paille pour aider dans la mise en place de la sonde.

6. Uniquement pour la mise en place assistée par un fil guide : Tableau 1
REMARQUE : Le stylet ne peut pas étre utilisée en cas de mise en place assistée par un fil Activer le Revétement
guide. Retirez avec soin le stylet en appliquant une légére traction. En cas de résistance, injec- de Lubrification
tez jusqu'a 10 ml d'eau dans le tube pour faciliter le retrait du stylet. Se référer au Tableau 1 Taille FR| Volume recommandé
pour le volume d'eau recommandé. Attendre 60 secondes aprés l'injection d'eau avant de tenter
a nouveau de retirer le stylet. 5F <1mbL
A. Placez la sonde sur le fil guide en insérant le fil guide a travers I'ouverture distale 6F <3mL
dans I'embout. -
B. Continuez avec la mise en place assistée par le fil guide en respectant les instruc- 8F s5mL
tions suivantes. 10F <8mL
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PROCEDURE DE MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

7. Appliquez un lubrifiant a base de I'eau a I'extérieur de la sonde et de I'embout de la sonde pour faciliter la mise en place et dimi-
nuer I'inconfort du patient.

8. Insérez la sonde d’alimentation, en faisant attention a ne pas tordre ou tirer le stylet (s'il est utilisé) pendant la mise en place pour
ne pas endommager la sonde. Dirigez le tube postérieurement, en visant I'embout paralléle au septum nasal et la surface supé-
rieure du palals dur. Avancez la sonde au nasopharynx. Encouragez le patient a siroter I’eau pour guider la sonde dans I'ceso-
phage vers I'estomac.

AVERTISSEMENT : LA TOUX OU LA DETRESSE RESPIRATOIRE PEUT ETRE LE SIGNE DU PASSAGE DE LA SONDE DANS

LES VOIES AERIENNES. S| VOUS SUSPECTEZ UN TEL CAS, RETIREZ LE DISPOSITIF IMMEDIATEMENT ET REINSEREZ.

AVERTISSEMENT : IL FAUT ETRE PRUDENT SI UN DISPOSITIF ENDOTRACHEAL EST EN PLACE, CAR CE DERNIER PEUT

FACILITER LE PASSAGE DE LA SONDE D’ALIMENTATION DANS LES VOIES AERIENNES, LA MISE EN PLACE DE LA

SONDE D’ALIMENTATION DANS LA TRACHEE OU LES POUMONS PEUT CAUSER DES LESIONS GRAVES.

AVERTISSEMENT : EN GUIDANT LA SONDE D’ALIMENTATION EN PLACE, INTERROMPEZ L’ INSERTION S| VOUS RESSEN-

IEIr‘ZlSUE":%ErE)El\JSISTANCE ET INFORMEZ VOTRE MEDECIN IMMEDIATEMENT. N’APPLIQUEZ PAS DE FORCE EXCESSIVE A

9. :Jtiliseé les marques imprimées en centimétres sur la sonde pour vous aider lors de linsertion et la vérification de la migration de
a sonde.

10. Une mise en place correcte de la sonde d'alimentation doit étre confirmée avant I’administration des substances par la sonde.
Suivez le protocole de I'établissement pour s’assurer de la bonne position de la sonde (ex. aspiration du contenu gastrique,
radiographie, etc.).

11. Le stylet (s'il est utilisé) peut étre retiré une fois que la position de la sonde a été confirmée. Retirez avec soin le stylet en appli-
quant une légeére traction. En cas de résistance, injectez jusqu'a 10 ml d'eau dans le tube pour faciliter le retrait du stylet. Se
Leferer auITabIIeau 1 pour le volume d'eau recommandé. Attendre 60 secondes aprés l'injection d'eau avant de tenter a nouveau

e retirer le stylet.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS REINSERER LE STYLET LORSQUE LA SONDE EST DANS LE PATIENT.

12. Siune mlse en place gastrique est nécessaire, immobiliser la sonde. AMT recommande [utilisation d’AMT Bridle™ ou d’AMT
IBndle Pro® pour 'immobilisation de la sonde. Documentez la valeur de la longueur de la sonde lue sur la sonde a I'ouverture de
a narine.

13. Sila mise en place au niveau de lintestin gréle est nécessaire, immobilisez la sonde a la joue sans serrer(en utilisant un ruban
ou '’AMT CINCH®), laissant une boucle de la sonde en excés entre le nez le point de fixation. L'embout de la sonde migrera
dans l'intestin gréle grace au péristaltisme gastrique. Placer le patient dans la position pliée (position de Folwer) sur le coté droit
facilitera la mlgratlon de la sonde. Aprés que migration de la sonde dans fintestin gréle est terminée, immobilisez la sonde. AMT
recommande I'utilisation d’AMT Bridle ™ ou d’AMT Bridle Pro® pour I'immobilisation de la sonde. Documentez la valeur de la
longueur de la sonde lue sur la sonde a l'ouverture de la narine.

L'alimentation peut commencer selon 'ordre du médecin et en suivant le protocole de I'établissement.

MISE EN GARDE : La position de la sonde doit étre confirmée avant I’utilisation.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS MEDI-

CALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES APPA-

REILS ENTERAUX COMPATIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS NON ENTERALES.

REMARQUE : Si vous utilisez un dispositif de type legacy (non-ENFit®), le dispositif pourrait faire une mauvaise connexion aux

systémes suivants : connecteurs respiratoires, intraveineux, de manchon du membre, neuroaxiaux, embouts de I’équipement de

thérapie respiratoire, connecteurs des capteurs urinaires et thermiques de |’ equnpement de [' humldlflcatlon respiratoire.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN ORIFICE D’ALIMENTATION ENTE-

RALE ET NON PAS A UN SET LV.

DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS

Dans la mesure du possible, utiliser un médicament sous forme liquide. Si un médicament sous forme solide est nécessaire, consul-
tez votre médecin pour savoir si écraser ce médicament ne présente aucun danger. Si cela ne présente aucun danger, écrasez le
médicament aussi finement que possible (sous forme de poudre) et dissolvez-le dans I'eau avant de le distribuer par le dispositif.
Faire passer des médicaments solides qui ne sont pas correctement écrasés dans la tubulure peut entrainer une obstruction. N’écra-
sez jamais un médicament & enrobage entérique et ne mélangez jamais les médicaments avec la formule. Rincez le dispositif a I'eau
aprés avoir fait passer le médicament.

DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT

L’obstruction des tubulures, leur occlusion et leur défaillance peuvent étre prévenues par des techniques de ringage et une fréquence

adéquate Suivre ces directives de ringage pour maintenir le débit du dispositif en condition optimale :

o Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde.

e La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état clinique, et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a
50 ml pour les adultes, et 3 a 10 ml pour les nourrissons.

REMARQUE : L’état d’hydratation influence également le volume utilisé pour le ringage des sondes d’alimentation. Dans de nom-

breux cas, I'augmentation du volume de ringage peut éviter un besoin en liquide intraveineux supplémentaire. Cependant, les per-

sonnes ayant une insuffisance rénale et sujette a d’autres restrictions des liquides doivent recevoir le volume minimal de ringage

nécessaire pour assurer la perméabilité.

« Rincer la sonde d’alimentation avec de I'’eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a chaque interruption de
I'alimentation et avant et aprés chaque alimentation intermittente.

« Rincez la sonde d’alimentation avant et apres la distribution de médicaments et entre chaque médicament. Cela empéche le
médicament d’interagir avec formule alimentaire et ainsi tout risque d’obstruction de la tubulure.

POUR DEBOUCHER UNE SONDE

Connecter une seringue remplie d’ eau tiéde au port d’alimentation puis poussez et tirez doucement sur le piston de la seringue pour

libérer le bouchon. Il faut parfois plusieurs cycles pour pousseri/tirer le piston pour dégager le sabot. Si I'obstruction ne peut pas étre

éliminée, contactez votre professionnel de la santé, car il faudra peut-étre remplacer la sonde.

MISE EN GARDE : N'utilisez pas de force excessive pour rincer le tube. Une force excessive peut perforer le tube et causer

des blessures au tractus gastro-intestinal.

RETRAIT DU DISPOSITIF

REMARQUE : La NutraGlide® a satisfait au test de biocompatibilité comme dispositif d’'usage a long terme selon la norme 1SO 10993

-1. La sonde d’alimentation doit étre surveillée, examinée réguliérement et remplacée si indiqué cliniquement en se basant sur la

fonctionnalité et la situation du patient. La sonde d’alimentation doit étre surveillée et examinée régulierement pour vérifier la résis-

tance a I'’écoulement et |la propreté du port ainsi que I’évaluation réguliére du patient pour chercher un traumatisme nasopharyngé

comme la présence de douleur ou la survenue de saignement.

1. Rincez la sonde d'alimentation a I'eau.

2. Scellez le port en Y en utilisant les bouchons fixes ou pincez avec un clamp la sonde d'alimentation. Ceci réduira le risque d’aspi-
ration des fluides dans les voies aériennes pendant le retrait.

3. Retirez doucement le dispositif du patient et éliminez la sonde d’alimentation en respectant le protocole de I'établissement.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets, le protocole de I'éta-

blissement ou dans les déchets classiques.

INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM

La NutraGlide® est sans danger en IRM une fois le stylet (s'il a été utilisé) a été retiré. Un patient portant un appareil a demeure peut
subir un scanner sans danger.

16



STOCKAGE
Gardez le dispositif dans un environnement sec, a température ordinaire jusqu’au moment de I'utilisation.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Des sondes d’alimentation nasales sont congues pour étre remplacées périodiquement afin d’assurer une performance, une fonction-
nalité et une propreté optimales. La NutraGlide® a satisfait au test de biocompatibilité comme dispositif d’'usage a long terme selon la
norme SO 10993-1. La sonde d’alimentation doit étre surveillée, examinée régulierement et remplacée si indiqué cliniquement en se
basant sur la fonctionnalité et la situation du patient. La sonde d'alimentation doit étre surveillée et examinée reguliérement pour
vérifier la résistance a I’écoulement et la propreté du port ainsi que I’évaluation réguliére du patient pour chercher un traumatisme
nasopharyngé comme la présence de douleur ou la survenue de saignement. La performance et la fonctionnalité du dispositif peu-
vent se dégrader avec le temps en fonction de plusieurs facteurs, notamment ; le pH gastrique, les médicaments, un traumatisme sur
le dispositif et I'entretien global de la sonde. Le dispositif doit étre remplacé si vous observez des signes de défaillance.

DEPANNAGE

Les performances et la fonctionnalité a long terme du dispositif dépendent de I'utilisation correcte du dispositif conformément aux
instructions et des différents usages et facteurs d’utilisation et environnementaux. Bien qu’il soit prévu que vous ne rencontrerez pas
de problémes pendant I'utilisation de votre dispositif d’alimentation, des problémes imprévus de votre dispositif peuvent parfois
survenir. La section suivante traite d’un certain nombre d’éléments liés aux performances ou a la fonctionnalité et de la maniére
d’éviter ces types d'incidents.

Réduction du débit de la tubulure ou tubulure bouchée : La tubulure peut étre bouchée en raison d’un rin(;age inadéquat aprés
chaque utilisation, de I'utilisation de médicaments épais ou mal écrasés, de I'utilisation d’aliments/formules épaisses, de reflux gas-
triques et/ou de la prolifération de champignons. En cas d’obstruction, consultez la section DIRECTIVES POUR UN RINGAGE ADE-
QUAT pour obtenir des instructions sur la fagon de déboucher le dispositif. Si le bouchon ne peut pas étre retiré, vous devrez peut-étre
remplacer le dispositif.

Décoloration du dispositif : Le dispositif peut se décolorer au fil des jours ou des mois d'utilisation. Cela est normal en fonction des
types d’alimentation et de médicaments administrés avec le dispositif.

Déchirure : Les déchirures peuvent se produire en raison d’un contact avec un objet tranchant ou abrasif, d’une force excessive ou
d’une pression excessive. En raison de la souplesse et du confortable du matériau dont est fabriqué le dispositif, de petites déchirures
peuvent rapidement devenir des grandes déchirures ou conduire a une défaillance du dispositif. Si vous remarquez une déchirure sur
le dispositif, songez a le remplacer et vérifiez que cette déchirure n’est pas due a une tension ou une force excessive ou au contact
avec un objet tranchant.

Odeur désagréable émanant du dispositif : Des odeurs désagréables peuvent émaner du dispositif s’il n’est pas correctement rincé
aprés chaque utilisation, si une infection ou toute autre forme de prolifération se développe a I'intérieur du dispositif. Si vous remar-
quez une odeur désagréable émanant du dispositif, rincez-le. Si I'odeur ne disparait pas, contactez votre professionnel de santé.

Le bouchon ne reste pas fermé : Assurez-vous que le bouchon est fermement et complétement enfoncé ou tourné sans force
excessive. Si le bouchon ne reste pas fermé, vérifiez s'il n’y a pas d’accumulation excessive de résidu au niveau du bouchon et du
port d’alimentation. Nettoyez I’excés de résidus accumulés avec un chiffon et de I'eau chaude.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de
notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d’utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a
vos préoccupations et questions.

@ Non fabriqué avec du DEHP
(di (2-éthylhexyl) phtalate).

Destiné a un usage unique Sans Danger Dispositif
exclusivement en IRM médical
DEHP
@ Non fabriqué en latex Non sterile Rx Only Sur prescription uniquement

ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
La connexion ENFit® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres applications de soins non entériques.
NutraGlide* est une marque déposée de Applied Medical Technology, Inc.
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NORSK NutraGlide® Nasal matesonde A
BRUKSANVISNING

OBS: Faderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege.
Denne NutraGlide® er ment for engangsbruk. Denne enheten er kun ment & kobles til kompatible enterale enheter. Ikke bruk for ikke-
enterale anvendelser.

BESKRIVELSE

NutraGlide® er en nasal matesonde med Y-port, utvidende lumendiameter, smarende belegg og valgfri stylet.
TILSIKTET BRUK

NutraGlide® skal levere enteral ernaenng medisiner og vaeske til nyfadte, barn og voksne pasienter via en fgringsvei som er nese-
gastrisk eller nese-tarm. NutraGlide® nasalmateslange er ment & plasseres av oppleert helsepersonell og brukes av klinikere og
oppleerte omsorgspersoner/brukere.

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK ELLER BEHANDLE DETTE MEDISINSKE
APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE, ENHETENS
EEEIEgED%GDIELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FORE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE, SYKDOM OG/

INDIKASJONER FOR BRUK
The NutraGlide® neasalmatesonde skal bidra med & kanalisere ernzering, vaesker og medisiner for nyfadte, barn og voksnepasienter.
KONTRAINDIKASJONER

The NutraGlide® is skal ikke brukes av pasienter med anatomiske avvik eller sykdommer i nese, hals eller spiserar som kan forhindre
trygg bruk av enheten.

KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner ved bruk av NutraGlide® inkluderer, men er ikke begrenset til: Ubehag hos pasient « Kvalme « Oppkast «
Diaré « Pneumothorax « Gastrointestinal blgdning eller sardannelse « Gastrointestinal eller esophageal perforasjon « Aspirasjon og/

eller lungebetennelse « Hindring av luftveiene « Vevsirritasjon eller nekrose * Forurensning

MERK: Ta kontakt med AMT, var autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis
en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av NutraGlide® inkluderer, men er ikke begrenset til: Gjor at pasienter som ikke kan
spise kan fa nzering * Ulike slangelengder tillater kanalisering av enteralt for eller medisiner til magen, tolvfingertarmen eller jejunum «
Slangedesign reduserer forekomsten av tilstoppinger som minimerer antall erstatninger « Slangedesign kan minimere pasientens
traumer og ubehag under plassering® Ulike slangestgrrelser (FR-starrelse) tilgjengelig for & mate et bredt spekter av pasientbehov
Ytelseskjennetegnene til NutraGlide® inkluderer, men er ikke begrenset til: Guidewire kompatibel gjennom hele enhetens lengde «
Slangelumen som gker i diameter nar den beveger seg giennom mage-tarmkanalen for & motsta tettedannelse og lette fierning av
tette « Centimetermarkeringer for & hjelpe med plassering av slanger og sjekke for slangemigrering « Rentgentett polyuretanrer for x-
verifisering av -stréleplassering + MR-sikker nér stiletten er fiernet * Y-port for a tillate et ekstra leveringsalternativ mens hovedporten
er tilkoblet « Smarende belegg for enkel fierning av stylet (hvis i bruk) « ENFit®-kompatibelt alternativ

ENHETENS MATERIALER

Materialene i NutraGlide® inkluderer: Medisinsk-grade elastomer termoplast, ikke-PVC (78 % - 82 %) * Medisinsk-grade termoplast
(16 % - 20 %) « Medisinsk-grade lim (1 %) « Medisinsk overflatebehandling (1 %) « Lasergravert pa medisinsk-kvalitets elastomer
termoplastslange (<1 %)

PLASSERINGSPROSEDYRE FOR ENHETEN

FORSIKTIGHET: Matesonden skal bare plasseres av kyndig helsepersonell.

FORSIKTIGHET: Fer plassering skal alt innholdet i settet inspiseres etter skade. Hvis det er skade pa emballasjen eller
enheten, skal ikke produktet brukes.

1. Les alle anvisninger og advarsler far sonden plasseres.

2. Sett pasienten i sittende eller semi-Fowler-stilling for & forenkle enhetsplassering. Ikke len pasienten forover. Pasientens hode og
hals skal ikke veere utstrakt.

FORSIKTIGHET: Ikke bruk en stylet under plassering hvis den ikke medfulgte enheten.

3. Estimer innsetningsdybde for gastrisk plassering. Ved bruk av merkene pa sonden méler du avstanden fra tuppen pa pasientens
nese til greflipp til xiphistersternum.

ADVARSEL: ESTIMERING AV RGRLENGDE ER KRITISK. IKKE SETT INN OVERFL@DIG RORLENGDE DA DETTE KAN FORE
TIL AT DET KOMMER EN KNEKK PA RORET.

4. Bestem hva slags nesebor som er gnsket for innsetning.
5. Gi pasienten vann og sugerer for & hjelpe med sondeplasseringen.

6. Bare for plassering med ledetra: Tabell 1

MERK: Stylet kan ikke brukes ved ledetraplassering. Fjern stylet varsomt ved a trekke forsiktigi | Aktivere det Smgrende Belegget

den. Hvis du far motstand, injiserer du opptil 10 ml vann i reret for & bidra til fierning av stylet. F | Anbefali vol
Henvis til Tabell 1 for anbefalt vannvolum som kan brukes. Vent i 60 sekunder etter injisering av | FT- sterrelse nbefalt volum

vann fer du forseker & fierne stylet igjen. 5F <1mL

A. :’J;gzﬁr tuben pa ledetraden ved & sette inn ledetradden gjennom distalapningen pa 6F <3mL

B. Fortsett med guidewire-assistert plassering i henhold til gjenstaende instruksjoner 8F s5mL

nedenfor. 10F <8mL
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PLASSERINGSPROSEDYRE FOR ENHETEN

7. Pafer vannbasert smaremiddel pa utsiden av sonden og sondetuppen for & forenkle plassering og begrense ubehag hos
pasienten.

8. Sett inn matesonden, veer forsiktig slik at stylet ikke blir vridd eller trukket i (hvis i bruk) under plassering, slik at en unngar a gjere
skade pa sonden. Fer sonden bakover der du sikter tuppen parallelt med neseseptum og over overflaten pa den harde ganen. Far
sonden videre til nasopharynx. Oppfordre pasienten til @ ta noen slurker vann da det hjelper med & fare tuben inn i spisergret og
mot magesekken.

ADVARSEL: HOSTING ELLER ANDEN@D KAN INDIKERE AT SONDEN ER BLITT SATT INN | LUFTVEIENE. HVIS DET ER

MISTANKE OM DETTE MA ENHETEN FJERNES UMIDDELBART OG SETTES INN PA NYTT.

ADVARSEL: EN B@R VAERE VARSOM DERSOM EN ENDOTRAKEAL ENHET ER SATT INN, ETTERSOM DETTE KAN LEDE

MATESONDEN INN TIL LUFTVEIENE. PLASSERING AV MATESONDEN | LUFTR@R ELLER LUNGER KAN F@RE TIL

ALVORLIG PERSONSKADE.

ADVARSEL: NAR MATESONDEN F@RES PA PLASS, MA INNSETNINGEN AVBRYTES HVIS EN FGLER MOTSTAND, OG

KLINIKEREN MA VARSLES UMIDDELBART. IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT VED INNSETNING.

9. Bruk de oppmerkede centimeter-merkene pa sonden som hjelpemiddel for innsetning og sjekk rarmigreringen.

10. Riktig plassering av matesonden ma bekreftes far en begynner & levere blanding eller vaeske. Folg fasilitetsprotokollen for &
sikre skikkelig sondeplassering (som aspirasjon av gastrisk innhold, rentgen, osv.).

11. Stylet (hvis i bruk) kan fiernes etter sondeplassering er bekreftet. Fjern stylet varsomt ved a trekke forsiktig i den. Hvisdu far
motstand, injiserer du opptil 10 ml vann i reret for & bidra til fierning av stylet. Henvis til Tabell 1 for anbefalt vannvolum som kan
brukes. Vent i 60 sekunder etter injisering av vann fgr du forsgker a fierne stylet igjen.

ADVARSEL: STYLET MA ALDRI SETTES INN PA NYTT MENS SONDEN ER | PASIENTEN.

12. Huvis det er enske om gastrisk plassering ma sonden sikres. AMT anbefaler & bruke AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® for
sikring av sonden. Dokumenter sondelengden ved a lese pa sonden ved apningen pa naren (eller neseboret).

13. Huvis plassering i tynntarmen er gnsket, ma sonden sikres for 4 sitte Iast (med tape eller AMT CINCH®) som etterlater en Igkke
med ekstra rer mellom nese og sikringspunkt. Rgrtuppen flyttes inn i tynntarmen som et resultat av gastrisk peristaltikk. Hvis
pasienten inntar Fowlers stilling pa hgyre side blir det lettere a fore i inn sonden. Etter sonden er ferdig innsatt i tynntarmen, ma
den sikres. AMT anbefaler & bruke AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® for sikring av sonden. Dokumenter sondelengden ved &
lese pa sonden ved apningen pa naren (eller neseboret).

14. Mating kan begynne ved anmodning fra lege og i henhold til protokollen pa behandlingsstedet.

FORSIKTIGHET: Sondeposisjonen ma bekreftes for bruk.

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL ANDRE

HELSETJENESTEPROGRAMMER. BARE BRUK DENNE ENHETEN FOR A KOBLE TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHETER.

IKKE BRUK FOR IKKE-ENTERALE ANVENDELSER.

MERK: Hvis du bruker en eldre type (non-ENFit®)-enhet, kan enheten potensielt koble seg fra felgende systemer, pusting,

intravengs, lemmansijett, neuraksialkontakter, nippelen pa respiratorisk hjelpeutstyr, urinveier og koblinger til temperatursensorer for

qutfuktlghetsutstyr

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.

KANALISERING AV LEGEMIDLER

Flytende medisiner er foretrukket nar det er tilgjengelig. Hvis medisinen ma inntas i fast form, hgr med legen din om hvorvidt det er
trygt & knuse medisinen. Hvis det er trygt, ber den knuses sa fint som mulig (til pulverform) og lgses opp i vann fgr du kanaliserer
legemidlene gjennom apparatet. Kanalisering av faste legemidler som ikke er skikkelig knust gjennom slangen, kan fgre til at slangen
blokkeres. Knus aldri enteribelagt medisin eller bland medisiner med formel. Skyll enheten med vann etter kanalisering av medisiner.

RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING

Riktige spyleteknikker og frekvens kan bidra til & forhindre slangeblokkering, tilstoppinger, og slangesvikt. Fglg disse retningslinjene
for skylling for & opprettholde optimale enhetsstremningsforhold:

* Bruk romtemperaturvann for slangeskylling.
« Vannmengden vil avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men det gjennomsnittlige volumet varierer fra 10
til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml for spedbarn.

MERK: Hydreringsstatus pavirker ogsa volumet som brukes til & skylle mateslanger. | mange tilfeller kan det & gke skyllevolumet
unngéa behovet for supplerende intravengs vaeske. Imidlertid ber personer med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner motta det
minste skyllevolumet som er ngdvendig for & opprettholde styrken.

« Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes og fer og etter hver
intermitterende mating.

o Skyll matesonden for og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil hindre medisinen i & samhandle med formel og
potensielt forarsake at slangen tetter seg.

RENSING AV EN ENHET:

Koble til en sproyte med varmt vann i mateporten og skyv forsiktig, deretter trekk spraytestempelet tilbake for & lese opp
blokkeringen. Det kan vaere ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for a fierne blokkeringen. Slangen ma
kanskje fiernes hvis blokkeringen ikke kan fiernes; kontakt helsepersonellet ditt.

FORSIKTIGHET: Do lkke bruk overdrevent trykk for a skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake
skade pa mage-tarmkanalen.

FJERNING AV ENHETENS

MERK: NutraGlide® tilfredstiller biokompatibilitetstester som en enhet for langvarig bruk per ISO 10993-1. Matesonden bar
overvakes, regelmessig vurderes og byttes ut etter klinisk vurdering basert pa funksjonalitet og pasienttilstand. Matesonden skal
overvakes og regelmessig vurderes for motstand i flyt og renslighet i porten. I tillegg skal det utferes regelmessig pasientvurdering
etter nasopharynx-trauma som forekomst av smerte eller blgdning.

1. Skyll matesonden med vann.

2. Forselg Y-porten med medfalgende plugger eller klem fast matesonden. Dette reduserer risikoen for vaeskeaspirasjon i luftveiene
under fierning.

3. Fjern enheten forsiktig fra pasienten og avhend matesonden i henhold til protokollen pa behandlingsstedet.
MERK: Denne enheten kan avhendes ved a falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

NutraGlide® er trygg i MRI nar stylet (hvis i bruk) er fiernet. En pasient med en innbyggende enhet kan trygt skannes.
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LAGRING

Oppbevar enhet pa et tert sted i romtemperatur frem til den skal brukes.
ENHETENS LEVETID

Nasale matesonder skal erstattes periodisk for optimal ytelse, funksjonalitet og renhet. NutraGlide® tilfredstiller
biokompatibilitetstester som en enhet for langvarig bruk per ISO 10993-1. Matesonden bgr overvakes, regelmessig vurderes og
byttes ut etter klinisk vurdering basert pa funksjonalitet og pasienttilstand. Matesonden skal overvakes og regelmessig vurderes for
motstand i flyt og renslighet i porten. | tillegg skal det utferes regelmessig pasientvurdering etter nasopharynx-trauma som forekomst
av smerte eller blgdning. Enhetstytelse og funksjonalitet kan forfalle over tid basert pa flere faktorer, inkludert: gastrisk pH, medisiner,
traume pa enheten, og generell vedlikehold av sonden. Enheten ma byttes ut hvis den viser tegn pa funksjonsfeil.

FEILSOKING

Enhetens langtidsytelse og -funkson forutsetter riktig bruk av enheten, i henhold til instruksjonene og varierende bruk og
miljgfaktorer. Selv om det forventes at du bruker mateenheten uten problemer, kan det oppsta uventede problemer med enheten.
Folgende del dekker en rekke ytelses- og funksjonsrelaterte elementer og hvordan du kan bidra til & forhindre denne typen

hendelser.

Slangen har redusert stramning eller har blitt tilstoppet: Slangene kan blokkeres hvis det ikke spyles ordentlig etter hver bruk,
bruk av tykke eller uriktig pulverisert medisin, bruk av tykk mat/formler, gastrisk refluks og/eller soppvekst. Hvis den er tilstoppet, kan
du se avsnittet RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING for informasjon om hvordan du fjerner tilstoppinger i enheten. Hvis en
ikke kan Igse opp blokkeringen ma enheten kanskje settes inn pa nytt.

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk. Dette er normalt avhengig av typen mat og
legemidler som brukes med enheten.

En tare har dannet seg: Rifter kan oppsta pa grunn av kontakt med en skarp eller slitende gjenstand, for stor kraft eller for stort trykk.
Materialets myke og komfortable egenskaper gjer at sma rifter raskt kan fere til store rifter eller feil pa enheten. Hvis det oppdages en
rift pa enheten, ber du vurdere a bytte ut enheten og se etter kilder til spenning, kraft eller skarphet som kan fore til at slike rifter
oppstar.

Det kommer vond lukt fra enheten: Ful lukt kan oppsta pa grunn av at enheten ikke skylles ordentlig etter hver bruk, eller som folge
av infeksjon eller annen vekst som dannes inne i enheten. Hvis det kommer en stygg lukt fra enheten, bgr enheten skylles. Hvis den
vonde lukten ikke forsvinner, anbefales det at du kontakter helsepersonell.

Pluggen forblir ikke lukket: Pass pa at pluggen handteres fast og blir trykket ned fullstendig eller rotert uten overdreven makt. Hvis
pluggen ikke holdes igjen, kan du sjekke pluggen og mateportomradet etter overdreven restoppbygging. Rengjer overfladige rester
med klut og varmt vann.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med
kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

Ikke laget med DEHP (Di (2- ) A m Medisinsk
S%Z etylheksyl) ftalat). Kun ti engangsbruk | [[V] R Trveg i MR enhet
DEHP

Ikke laget med naturlig " _—
@ lateksgummi Usteril Rx On]y Bare forskrivning

ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Det er meningen at ENFit®-tilkoblingen skal redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i helsetjenesten.

NutraGlide™ er et registrert varemerke for Applied Medical Technology, Inc.
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SVENSKA NutraGlide® Nassond A
BRUKSANVISNING

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.
NutraGlide® ar avsedd for engangsbruk. Denna enhet ar endast avsedd att anslutas till kompatibla tarmenheter. Anvand inte for icke-
enterala applikationer.

BESKRIVNING
NutraGlide® ar en nassond med Y-port, bredare lumendiameter, glidbelaggning och valfri mandrang.

AVSEDD ANVANDNING

NutraGlide® &r avsett att leverera enteral naring, medicinering och vétska till nyfodda, barn och vuxna patienter via nasogastrisk eller
nasointestinal vég. NutraGlide™ néssond ar avsedd att placeras av utbildad sjukvardspersonal och anvandas av lékare och utbildade
vardgivare/anvandare.

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA PRODUKT FAR INTE
ATERANVANDAS ELLER ATERBEREDAS. DETTA KAN AVENTYRA BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS
Egglglxgr)lrilzs_lg;‘ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
NutraGlide® nassond &r avsedd fér administrering av néring, vétskor och mediciner till nyfédda, barn och vuxna patienter.
KONTRAINDIKATIONER

NutraGlide® &r inte avsedd for anvandning hos patienter med anatomiska avvikelser eller sjukdomar i ndsan, halsen eller matstrupen
som skulle kunna férhindra séker placering av enheten.

KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer vid anvandning av NutraGlide® inkluderar men &r inte begransade till: Obehag hos patienten « lllamaende «
Krékningar « Diarré « Pneumothorax « Gastrointestinal blédning eller sarbildning « Gastrointestinal eller esofagusperforation «
Aspiration och/eller aspirationspneumoni « Luftvagsstopp  Vavnadsirritation eller nekros « Kontaminering

OBS: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
du befinner dig om en allvarlig handelse har intréffat som kan kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvandning av NutraGlide® inkluderar men &r inte begrénsade till:

Tillater patienter som inte kan ata att fa naring + Olika sondlangder majliggdr administrering av enteral néring eller medicinering till
magen, tolvfingertarmen eller jejunum « Sonddesignen minskar férekomsten av tilltdppningar vilket minimerar antalet byten «
Sonddesignen kan minimera patienttrauma och obehag under placering * Olika sondstorlekar (FR-storlek) &r tillgéngliga for att mota
ett brett spektrum av patientbehov

Prestandaegenskaperna hos NutraGlide® inkluderar men &r inte begransade till:

Styrtrad-kompatibel 6ver hela enhetens langd « Sondlumen som 6kar i diameter nar den férs fram genom mag-tarmkanalen for att
motsta bildning av igentappning och underlatta borttagning av tapper « Centimetermarkeringar for att hjalpa till med sondplacering
och kontrollera sondmigration « Radiopak polyuretansond fér rontgenverifiering av placering *« MRI-saker nar stiletten har tagits bort «
Y-port for att tillata ett sekundart alternativ for administrering medan huvudporten ar ansluten « Glidbelaggning for enkel borttagning
av mandrang (om den anvands) « ENFit"-kompatibelt alternativ

TILLVERKNINGSMATERIAL

Material i NutraGlide® inkluderar: Elastomer medicinsk termoplast, icke-PVC) (78 % - 82 %) » Medicinsk termoplast (16 % - 20 %) *
Medicinskt lim (1 %) « Ytbehandling av medicinsk kvalitet (1 %) « Lasergraverad pa den medicinska elastomera termoplastsonden
(<1 %)

FORFARANDE FOR PLACERING AV ENHETEN

FORSIKTIGHET: Denna sond far endast placeras av utbildad vardpersonal.

FORSIKTIGHET: Kontrollera allt innehall i kitet med avseende pa skador fére placering. Anvind inte produkten om paketet

eller enheten &r skadad.

1. Las alla anvisningar och varningar innan sonden placeras.

2. Placera patienten i sittande eller halvliggande position for att hjalpa till med placeringen av enheten. Luta inte patienten framat.
Patientens huvud och nacke ska inte strackas ut.

FORSIKTIGHET: Anvind inte en mandring under placering om den inte féljde med i paketet.

3. Uppskatta inféringsdjupet for gastrisk placering. Anvand de tryckta markeringarna pa sjélva roret och mat fran patientens
nasspets till orsnibben och fran orsnibben till xifoidbenet.

VARNING: UPPSKATTNING AV LANGDEN PA SONDEN AR MYCKET VIKTIG. FOR INTE IN FOR MYCKET SOND EFTERSOM

DET KAN LEDA TILL ATT SONDEN SNOR IN SIG.

4. Bestam 6nskad nasborre for inforing.

5. Férse patienten med vatten och sugrér for att hjélpa till med placering av sonden. Tabell 1

6. Endast for placering med hjalp av ledare: Aktivera Glidbelaggningen

OBS: Mandrangen kan inte anvandas vid placering med ledare. Ta varsamt bort mandrangen genom Frstorl Rek. Vol
att forsiktigt dra i den. Om motstand kénns av, tillfor upp till 10 ml vatten i slangen for att hjalpa till att r stori. ek. Volym
bort mandrangen. Se Tabell 1 fér rekommenderad vattenméngd. Vanta i 60 sekunder efter att ha tillfort 5F <1mL
vatten innan du férsoker ta bort mandréngen. oF <3mL
A. Placera sonden pa ledaren genom att fora in ledaren genom den distala 6ppningen i —
spetsen. 8F <5mL
B. Fortsatt med placeringen med hjalp av ledaren enligt de aterstdende instruktionerna nedan. 10F <8mL
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FORFARANDE FOR PLACERING AV ENHETEN

7. Applicera vattenbaserat glidmedel pa utsidan av réret och rérspetsen for att underlatta placeringen och for att begrénsa patientens
obehag.

8. Forin sonden, var forsiktig sa att du inte vrider eller drar i mandréangen (om den anvands) under placering for att undvika att skada
sonden. Rikta sonden bakat och sikta in spetsen parallellt med nasseptum och cerebrala ytan av hard gom. Fér sonden till
nasofarynx. Uppmuntra patienten att smutta pa vatten for att leda réret in i matstrupen och mot magen.

VARNING: HOSTA ELLER ANDNINGSBESVAR KAN INDIKERA ATT SONDEN PASSERAR IN | LUFTVAGARNA. OM DETTA

MISSTANKS SKA ENHETEN OMEDELBART TA BORT OCH SATTAS IN PANYTT.

VARNING: FORSIKTIGHET BOR IAKTTAS OM NAGON TYP AV ENDOTRAKEAL ANORDNING FINNS PA PLATS, EFTERSOM

DESSA KAN UNDERLATTA PASSAGE AV SONDEN IN | LUFTVAGARNA. PLACERING AV SONDEN | LUFTSTRUPEN ELLER

LUNGORNA KAN LEDA TILL ALLVARLIGA SKADOR.

VARNING: AVBRYT INFORINGEN OM NAGOT MOTSTAND UPPLEVS NAR SATTER SONDEN FORS IN OCH MEDDELA

OMEDELBART EN LAKARE. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT VID INFORANDET.

9.  Anvéand de tryckta centimetermarkeringarna pa réret for att underlatta inférandet och kontrollera sondens framfart.

10. Korrekt placering av sonden maste bekréaftas innan @mnen levereras genom sonden. Folj anlaggningens protokoll for att
sakerstalla korrekt sondposition (dvs. aspiration av maginnehall, rontgen etc.).

11. Mandrangen (om den anvands) kan tas bort efter att rorets position har bekréaftats. Ta varsamt bort mandrangen genom att
forsiktigt dra i den. Om motstand kanns av, tillfor upp till 10 ml vatten i slangen for att hjalpaftill att bort mandrangen. Se Tabell 1
for rekommenderad vattenméangd. Vanta i 60 sekunder efter att ha tillfort vatten innan du forsoker ta bort mandrangen

VARNING: FOR ALDRIG IN MANDRANGEN IGEN NAR RORET AR | PATIENTEN.

12. Sakra roret om gastrisk placering nskas. AMT rekommenderar att du anvander AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® for sakring
av roret. Dokumentera langdavlasningen pa roret vid 6ppningen av nasan (eller nasborren).

13. Om tunntarmsplacering énskas ska roret fastas |st i kinden (med tejp eller AMT CINCH®) och Iamna en 6gla med 6verflédig
sond mellan nasan och fastpunkten Sondspetsen rér sig in i tunntarmen till féljid av gastrisk peristaltik. Att placera patierten i
halvliggande position pa hdger sida hjalper till med sondinféring. Efter att roret har forts in i tunntarmen ska sonden sakras. AMT
rekommenderar att du anvander AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® for sakring av réret. Dokumentera langdavlasningen pa
roret vid 6ppningen av nasan (eller nasborren).

14. Matning kan borja enligt lékares order och féljande av anléaggningens protokoll.

FORSIKTIGHET: Sondens position maste bekriftas fore anvindning.

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER

INOM HALSO- OCH SJUKVARD. ANVAND DENNA ENHET ENBART MED KOMPATIBLA ENTERALA ENHETER. ANVAND EJ

FOR ICKE-ENTERALA APPLIKATIONER.

OBS: Om du anvénder en aldre typ (icke-ENFit®) av enhet, kan enheten kopplas fel till féljande system: andning, intravenés,

extremitetsmanschett, neuraxiala kontakter, neuraxiala kopplingar, nipplar till utrustning fér andningsbehandling, urin och

temperaturgivare till befuktningsutrustning.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP

ANORDNING.

TILLFORSEL AV LAKEMEDEL

Om tillgangliga, &r flytande l&kemedel att féredra. Om fast medicinering krévs, radgér med din lékare huruvida det &r tillradigt att
pulvrisera medicinerna. Om sa &r sakert ska lakemedel krossas sa mycket som majligt (till pulverform) och I6sas upp i vatten innan
tillférsel av Iakemedel genom enheten. Tillforsel av fast Idkemedel som inte &r ordentligt krossat genom sonden kan leda till
blockering av sonden. Krossa aldrig magsaftresistent medicin och bland aldrig ldkemedel med andra vatskor. Spola enheten med
vatten efter tillforsel av Idkemedel.

RIKTLINJER FOR KORREKT SPOLNING

Raétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att forhindra blockering av slangar, igenstappning och slangmissoéden. Félj foljande
riktlinjer for spolning for att bevara optimala flédesférhallanden i enheten:
* Anvand rumstempererat vatten for slangspolning.

e Mangden vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ av slang, men den genomsnittliga volymen varierar
fran 10 till 50 ml fér vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn.

OBS: Vatskestatus paverkar ocksa den volym som behévs for att spola naringssonder. | manga fall kan 6kad spolvolym avvérja
behovet av kompletterande intravends vatska. Dock bor personer med njursvikt och andra vétskebegransningar fa den minsta
spolningsvolym som krévs for att bibehalla krafter.

e Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme nar kontinuerlig naringsleverans pagar, nar naringsleveransen har avbrutits och
fore och efter varje oregelbunden néringsleverans.

« Spola matningssonden fére och efter tillférsel av I1akemedel och mellan olika Iakemedel. Detta kommer att férhindra lakemedlen
fran att vaxelverka med néaringspreparatet och potentiellt fororsaka tilltappning av slangen.

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET:

Anslut en spruta fylld med varmt vatten till matningsporten och pumpa forsiktigt ut och in med sprutan for att lossa tilltappningen. Det
kan krévas nagra pumpslag for att lossa proppen. Om proppen inte kan avlagsnas, kontakta sjukvardspersonalen, eftersom sonden
kan behdva bytas ut.

FORSIKTIGHET: Do Forcera aldrig spolning av sond. Overdriven kraft kan perforera sonden och kan leda till skador i
tarmkanalen.

BORTTAGNING AV ENHETENS

OBS: NutraGlide® har uppfylit testet av biokompatibilitet som en enhet for langvarig anvandning enligt ISO 10993-1. Sonden bér
overvakas, regelbundet utvarderas och bytas ut nar det kliniskt pavisas baserat pa funktionalitet och patientens tillstand. Sonden bor
Overvakas och regelbundet beddmas med tanke pa eventuellt flodesmotstand och renlighet i porten samt en regelbunden
patientbedémning for eventuellt nasofarynxtrauma, sdsom smarta eller utveckling av blodning.

1. Spola sonden med vatten.

2. Forsegla Y-porten med hjélp av de anslutna pluggarna eller kiam fast sonden. Detta minskar risken for att véska gar ner i
luftvagarna under avlidgsnandet.

3. Dra forsiktigt ut enheten fran patienten och kassera sonden enligt anlaggningens protokoll.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens rutiner eller via konventionellt
avfall.

MR SAKERHETSINFORMATION

NutraGlide® &r MR-saker nar mandringen (om den anvands) har tagits bort. En patient med en kvarliggande enhet kan skannas
sakert.
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FORVARING

Forvara enheten i en torr miljo med rumstemperatur tills den &r redo att anvandas.
ENHETENS LIVSLANGD

Néassonder ska regelbundet bytas ut fér optimal prestanda, funktionalitet och renlighet. NutraGlide® har uppfyllt testet av
biokompatibilitet som en enhet for langvarig anvandning enligt ISO 10993-1. Sonden bor 6vervakas, regelbundet utvarderas och
bytas ut nar det kliniskt pavisas baserat pa funktionalitet och patientens tillstand. Sonden bor 6vervakas och regelbundet beddémas
med tanke pa eventuellt flddesmotstand och renlighet i porten samt en regelbunden patientbeddémning for eventuellt
nasofarynxtrauma, sasom smérta eller utveckling av blddning. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsamras 6ver tid
beroende pa manga faktorer, inklusive: gastrisk pH, mediciner, trauma pa enheten och dvergripande vard av sonden. Enheten bor
bytas ut om tecken pa fel uppstar.

FELSOKNING

Langsiktig enhetsprestanda och funktionalitet ar beroende av korrekt anvandning av enheten enligt instruktionerna och olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om du férvantas kunna anvanda din matningsenhet utan problem, kan ovantade problem med
enheten ibland uppsta. | féljande avsnitt presenteras ett antal prestanda- eller funktionsrelaterade problem och hur man kan hjalpa till
att férhindra dessa typer av héndelser.

Sonden har minskat flode eller har blivit igensatt: Sonden kan blockeras pa grund av otillrécklig spolning efter varje anvandning,
anvéndning av trégflytande eller felaktigt krossade mediciner, anvéndning av tjock matning/formler, gastrisk reflux och/eller
svamptillvéxt. Om den ar igensatt, se avsnittet RIKTLINJER FOR KORREKT SPOLNING for instruktioner om hur du rensar enheten.
Om proppen inte kan avldgsnas kan enheten behdva bytas ut.

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan bli missfargad efter dagar till manaders anvandning. Detta ar normalt beroende pa vilka
typer av matningar och medicinering som anvands med enheten.

En reva har bildats: Revor kan uppsta pa grund av kontakt med ett vasst eller ndtande féremal, 6verdriven kraft eller Gverdrivet tryck.
Pa grund av de mjuka, bekvama egenskaperna hos materialet som enheten ar gjord av, kan sma revor snabbt leda till stora revor eller
fel pa enheten. Om en reva upptacks pa enheten, 6vervag att byta ut enheten och kontrollera eventuella spanningskallor, krafter eller
skarpa kanter som kan leda till att revor uppstar.

Dalig lukt kommer fran enheten: Dalig lukt kan uppsta pa grund av att enheten inte spolas ordentligt efter varje anvandning, infektion|
eller annan tillvaxt som bildas inuti enheten. Om en dalig lukt kommer fran enheten ska enheten spolas. Om den daliga lukten inte
forsvinner rekommenderas att du kontaktar din vardpersonal.

Pluggen forblir inte stangd: Se till att kontakten ar helt och ordentligt nedtryckt eller roterad utan éverdriven kraft. Om pluggen inte
haller sig stangd ska du kontrollera pluggen och matningsdppningen for att se om det finns nagon uppbyggnad av éverskottsrester.
Rengér dverflédiga rester med trasa och varmt vatten.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet &r du valkommen att kontakta AMT enligt
kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjalpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.

@ Inte tillverkat med DEHP (Di Endast fér engAnasbruk MR- m Medicinsk
(2-etylhexyl) ftalat). 9ang Saker utrustning

DEHP

@ Inte tillverkad med latex Icke-steril Rx Ol’lly Endast mot recept

ENFit® ar ett registrerat varumérke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®-kopplingen &r avsedd att minska risken fér felaktig anslutning till andra anordningar for icke-enterala vardatgarder.
NutraGlide* ar ett registrerat varumérke av Applied Medical Technology, Inc.
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PORTUGUES NutraGlide® Tubo de alimentagéo nasal A

INSTRUCOES DE USO
Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico.
O NutraGlide® se destina a uso individual. Este dispositivo destina-se a conexdo somente com dispositivos enterais compativeis.
Nao utilize para aplicagdes néo enterais.

DESCRICAO

O NutraGlide® é um tubo de alimentagao nasal com uma porta em Y, diametro do Iimen alargado, revestimento lubrificante e estilete
opcional.

USO PRETENDIDO

O NutraGlide® destina-se a fornecer nutricdo enteral, medicamentos e ﬂmdos a pacientes neonatais, pediatricos e adultos por via
naso-gastrica ou naso-intestinal. O tubo de allmentagao nasal NutraGlide® deve ser colocado por profssmnals da saude treinados e
usado por médicos e cuidadores/usuarios treinados.

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE NEM REPROCESSE ESTE DISPOSITIVO
MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO
PACIENTE, DOENGCA E/OU MORTE.

INDICAGOES DE USO

O tubo de alimentag3o nasal NutraGlide® ¢ indicado para a canalizag3o da nutrigéo, fluidos e medicamentos em pacientes
neonatais, pediatricos e adultos.

CONTRAINDICACOES

O NutraGlide® é contraindicado para uso em pacientes com anomalias anatdmicas ou doencas do nariz, garganta ou esdfago que
proibam a colocagéo segura do dispositivo.

COMPLICACOES

As complicagdes potenciais ao se usar o NutraGlide® incluem, mas nao estao limitadas a: Desconforto do paciente * Nausea ¢
Vomito « Diarreia « Pneumotoérax » Sangramento ou ulceragéo gastrointestinal « Perfuragdo gastrointestinal ou esofégica « Pneumonia
por aspiragao e/ou aspiragao * Obstrucdo das vias aéreas * Irritagdo ou necrose dos tecidos « Contaminagéo

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da CE) e/ou a autoridade competente do
estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagédo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o NutraGlide® incluem, sem limitag&o:

Permite que os pacientes que ndo podem comer recebam nutrigdo * Tubos com comprimentos diferentes permitem a canalizagéo de
alimentacéo enteral ou medicamentos até o estdmago, duodeno ou jejuno « O formato do tubo reduz a chance de entupimentos, o
que minimiza o nimero de substituicdes * O formato do tubo pode minimizar o trauma e o desconforto do paciente durante a
colocagédo * Ha uma série de tamanhos diferentes de tubos (tamanho FR) disponiveis para atender as necessidades do paciente
As caracteristicas de desempenho do NutraGlide® incluem, sem limitagao:

Fio guia compativel em todo o comprimento do dispositivo « Lumen do tubo que aumenta de didmetro & medida que avanga pelo
trato gastrointestinal para resistir a formagao de obstrugdes e facilitar a remogao de entupimento « Marcagdes em centimetros para
auxiliar na colocagao do tubo e verificar seu deslocamento * Tubo de poliuretano radiopaco para verificagao do posicionamento dos
raios X « Ressonancia magnética segura assim que o estilete for removido « Porta em Y para permitir uma segunda opgéao de
entrega quando a porta principal estiver conectada « Revestimento lubrificante para facil remogéo do estilete (se usado) « Opgédo
compativel com ENFit

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais no NutraGlide® incluem: Termoplastico elastomérico de grau medico, ndo PVC (78% - 82%) « Termoplastico de grau
médico (16% - 20%) * Adesivo de grau médico (1%) « Tratamento de superficie de grau médico (1%) * Gravado a laser na tubulagdo
termoplastica elastomérica de nivel médico (<1%)

COLOCACAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Este tubo de alimentagado deve ser colocado apenas por profissionais de saude treinados.

CUIDADO: Antes da colocacao verifique se ha danos em todo os contetidos do conjunto. Se a embalagem ou dispositivo

estiver danificado, ndo use o produto.

1. Leia todas as instrugdes e adverténcias antes de colocar o tubo.

2. Coloque o paciente sentado ou em posi¢éo de semi-Fowler para ajudar na colocagéo do dispositivo. N&o incline o paciente para
frente. A cabega e o pescogo do paciente ndo devem ser estendidos.

CUIDADO: Nao use estilete durante a colocacao se o dispositivo ndo foi embalado com um.

3. Estime a profundidade de insergéo para colocacgéo gastrica. Usando as marcas impressas no préprio tubo, mega da ponta do
nariz do paciente até o l6bulo da orelha e do lébulo da orelha até o processo do xifodo.

ATENCAO: A ESTIMATIVA DO COMPRIMENTO DA TUBULAGAO E CRITICA. NAO INSIRA O TUBO EM EXCESSO, POIS

PODE FAZER COM QUE O TUBO SE DOBRE.

4. Determine a narina preferida para insergao.

5. Fornega agua e canudo ao paciente para ajudar na colocagdo do tubo. Tabela 1
6. Apenas para colocag&o assistida por fio-guia: Ative o Revestimento Lubrificante
NOTA: O estilete ndo pode ser usado com colocagéo assistida por fio-guia. Remova
cuidadosamente o estilete aplicando uma tragdo suave. Se ocorrer resisténcia, injete até 10 Tamanho Fr | Volume recomendado
mL de agua no tubo para auxiliar na remogéao do estilete. Consulte a Tabela 1 para saber o 5F <1mL
volume de agua recomendado a ser usado. Aguarde 60 segundos ap6s a inje¢cdo de agua
antes de tentar novamente a remoggo do estilete. 6F <3 mL

A. Coloque o tubo no fio-guia inserindo-o pela abertura distal na ponta. 8F <5mL

B. Cé)n_tinue com a colocagéo assistida do fio-guia seguindo as instrugdes restantes 10F <8 mL

abaixo.
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COLOCACAO DO DISPOSITIVO

7. Aplique lubrificante a base de agua na parte externa do tubo e na ponta do tubo para facilitar a colocagéo e limitar o desconforto
do paciente.

8. Insira o tubo de alimentag&o, tomando cuidado para néo torcer ou puxar o estilete (se usado) durante a colocagao para evitar
danificar o tubo. Direcione o tubo posteriormente, encaminhando a ponta paralelamente ao septo nasal e a superficie superior do
palato duro. Insira o tubo para a nasofaringe. Incentive o paciente a bebericar agua para ajudar a guiar o tubo para o eséfago e
para o estdmago. i i

ATENGAO: TOSSE OU DIFICULDADE RESPIRATORIA PODEM INDICAR PASSAGEM DO TUBO PARA AS VIAS AEREAS. SE

HOUVER SUSPEITA, REMOVA O DISPOSITIVO IMEDIATAMENTE E INSIRA-O NOVAMENTE.

ATENCAO: DEVE-SE TER CUIDADO SE ALGUM TIPO DE DISPOSITIVO ENDOTRAQUEAL ESTIVER INSTALADO, POIS

PODE FACILITAR A PASSAGEM DO TUBO DE ALIMENTACAO PARA AS VIAS AEREAS. A COLOCACAO DO TUBO DE

ALIMENTAGAO NA TRAQUEIA OU NOS PULMOES PODE RESULTAR EM LESOES GRAVES.

ATENGAO: AO POSICIONAR O TUBO DE ALIMENTACAO NO LUGAR, INTERROMPA A INSERGAO SE HOUVER

RESISTENCIA E NOTIFIQUE O MEDICO IMEDIATAMENTE. NAO USE FORGCA EXCESSIVA NA INSERGAO.

9. Utilize as marcas impressas de centimetro no tubo para auxiliar a insergao e verificar a migragéo do tubo.

10. O posicionamento correto do tubo de alimentagdo deve ser confirmado antes da administragao das substancias através do tubo.
Siga o protocolo da instalagéo para garantir a posi¢do adequada do tubo (ou seja, aspiragéo de contetido gastrico, raio X, etc).

11. O estilete (se usado) pode ser removido ap6s a posi¢do do tubo ter sido confirmada. Remova cuidadosamente o estilete
aplicando uma tragdo suave. Se ocorrer resisténcia, injete até 10 mL de agua no tubo para auxiliar na remogao do estilete.
Consulte a Tabela 1 para saber o volume de dgua recomendado a ser usado. Aguarde 60 segundos apds a injegao de agua
antes de tentar novamente a remogéo do estilete.

ATENGAO: NUNCA REINSIRA O ESTILETE QUANDO O TUBO ESTIVER NO PACIENTE.

12. Caso se deseje a colocagao gastrica, prenda o tubo. A AMT recomenda o uso do AMT Bridle™ ou do AMT Bridle Pro® para a
seguranca do tubo. Documente a leitura do comprimento no tubo na abertura da(s) narina(s).

13. Se for desejada a colocagao no intestino delgado, prenda o tubo na bochecha frouxamente (usando fita adesiva ou AMT
CINCH®), deixando uma alga do excesso do tubo entre o nariz e o ponto de fixagio. A ponta do tubo se movera para o intestino
delgado como resultado do peristaltismo gastrico. Colocar o paciente na posicdo de Fowler no lado direito ajudara na migragédo
do tubo. Apos a migragéo do tubo para o intestino delgado, prenda o tubo. A AMT recomenda o uso do AMT Bridie™ ou do
AMT Bridle Pro® para a seguranca do tubo. Documente a leitura do comprimento no tubo na abertura da(s) narina(s).

14. A alimentagdo pode comegar por ordem do médico e seguindo o protocolo da instituigao.

CUIDADO: A posigao do tubo deve ser confirmada antes do uso.

ATENCAO: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO PEQUENO

DE OUTRAS APLICACOES DE CUIDADOS DE SAUDE. SO USE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTA-LO COM

DISPOSITIVOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZE PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

NOTA: Se estiver usando um dispositivo legado (ndo ENFit®), o dispositivo tem o potencial de se conectar incorretamente aos

seguintes sistemas: respiragdo, intravenosa, manguito de membro, conectores neuroaxiais, mamilos do equipamento de terapia

respiratdria, urinario e conectores do sensor de temperatura do equipamento de umidificagao respiratdria.

ATENGAO: VERIFIQUE SE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO A UMA PORTA ENTERAL SOMENTE, NAO A UM CONJUNTO

IV (INTRAVENOSO).

CANALIZACAO DO MEDICAMENTO

E preferivel a medicagao liquida quando disponivel. Se for necessario medicagéo sélida, consulte o médico para saber se é seguro
triturar a medicagao. Se for seguro, a medicagdo deve ser triturada tdo fina quanto possivel (em forma de po) e dissolvida em agua,
antes de canalizar medicamentos através do dispositivo. Canalizagdo de medicamentos sélidos que n&o estdo devidamente
triturados pelo tubo pode levar ao entupimento na tubulagdo. Nunca triture a medicagdo com revestimento entérico ou misture
medicamentos com a férmula. Lave o dispositivo com dgua apos a administragdo da canalizagao.

ORIENTAGCOES PARA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas sobre lavagem e frequéncia corretas podem ajudar a evitar obstrugdes, entupimentos e falha do tubo. Siga estas

orientagdes sobre lavagem para manter as condigdes de fluxo ideais do dispositivo:

e Use agua a temperatura ambiente para lavagem do tubo.

* A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da condigéo clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio
varia de 10 a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas.

NOTA: O estado de hidratagdo também influencia o volume usado para lavar os tubos de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar

o volume da lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, pessoas com insuficiéncia renal e

outras restricdes de liquidos devem receber o volume minimo de lavagem necessario para manter a permeabilidade.

e Lave o tubo de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagéo continua, sempre que a alimentagéo for
interrompida, e antes e depois toda alimentacéo intermitente.

e Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isso evitara que a medicagdo
interaja com a férmula e cause potencialmente a obstrugéo do tubo.

DESOBSTRUCAO DO DISPOSITIVO:

Conecte uma seringa cheia de agua morna a porta de alimentagao, e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para liberar

a obstrugdo. Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar o émbolo para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser

removido, entre em contato com o profissional de satde, porque o tubo talvez precise ser substituido.

CUIDADO: Nao use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato

gastrointestinal.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

NOTA: O NutraGlide® satisfez os testes de biocompatibilidade como um dispositivo para uso de longo prazo de acordo com a ISO

10993-1. O tubo de alimentagdo deve ser monitorado, avaliado regularmente e substituido quando clinicamente indicado com base

na funcionalidade e condi¢éo do paciente. O tubo de alimentagdo deve ser monitorado e avaliado regularmente para qualquer

resisténcia de fluxo e limpeza da porta, bem como uma avaliagao regular do paciente para qualquer trauma de nasofaringe, como a

ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de sangramento.

1. Lave o tubo de alimentagdo com agua.

2. Sele a porta Y usando os plugues anexados ou prenda o tubo de alimentagao. Isso reduzira o risco de aspiragéo de fluido para
as vias aéreas durante a remogao.

3. Retire cuidadosamente o dispositivo do paciente e descarte o tubo de alimentagéo de acordo com o protocolo da instituigao.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagdo ou através do lixo

convencional.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA

O NutraGlide® é seguro para ressonancia magnética uma vez que o estilete (se usado) & removido. Um paciente com um dispositivo
permanente pode ser examinado com segurancga.



ARMAZENAMENTO

Armazene o dispositivo em um ambiente seco e com temperatura ambiente até que esteja pronto para uso.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os tubos de alimentagao nasal devem ser substituidos periodicamente para um desempenho, funcionalidade e limpeza ideais. O
NutraGlide® satisfez os testes de biocompatibilidade como um dispositivo para uso de longo prazo de acordo com a ISO 10993-1. O
tubo de alimentagéo deve ser monitorado, avaliado regularmente e substituido quando clinicamente indicado com base na
funcionalidade e condigdo do paciente. O tubo de alimentagao deve ser monitorado e avaliado regularmente para qualquer
resisténcia de fluxo e limpeza da porta, bem como uma avaliagéo regular do paciente para qualquer trauma de nasofaringe, como a
ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de sangramento. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem degradar com o
tempo, dependendo de muitos fatores, incluindo: pH gastrico, medicamentos, trauma no dispositivo e cuidados gerais do tubo. O
dispositivo deve ser substituido se forem observados sinais de falha.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade a longo prazo do dispositivo sdo dependentes do uso adequado do dispositivo de acordo com as
instrugdes de utilizagdo e de variadveis e fatores ambientais. Embora seja esperado que vocé ird usar o seu dispositivo de
alimentagdo sem quaisquer problemas, problemas inesperados as vezes podem ocorrer. A segéo a seguir abrange um nimero de
itens de desempenho ou funcionalidade e como ajudar a evitar estes tipos de ocorréncias.

Tubulacao teve o fluxo reduzido ou tornou-se obstruida: A tubulagéo pode tornar-se bloqueada devido a lavagem néo feita apds
cada uso, uso de medicamentos espessos ou mal triturados, uso de alimentos/férmulas espessas, refluxo gastrico, e/ou crescimento
de fungo. Se entupido, consulte a se¢do ORIENTAGOES PARA LAVAGEM APROPRIADA para obter instrugdes sobre como
desentupir o dispositivo. Se o entupimento nédo pode ser removido, o dispositivo pode precisar de ser substituido.

Dispositivo tornou-se descolorido: O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso. Isto € normal,
dependendo dos tipos de alimentos e medicagdes em uso com o dispositivo.

Um rasgo se formou: Rasgos podem ocorrer devido ao contato com objetos afiados ou abrasivos, forga excessiva ou excesso de
pressdo. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o dispositivo € feito, pequenos rasgos, podem rapidamente levar
a grandes rasgos ou falha do dispositivo. Se um rasgo for notado no dispositivo, considere a substitui¢cdo do dispositivo e verifique se
ha quaisquer fontes de tenséo, for¢a, ou afiacdo que podem estar levando a ocorréncia de rasgos.

Mau cheiro proveniente do dispositivo: Mau cheiro pode ocorrer devido a lavagem néo corretamente feita no dispositivo apés cada
utilizagdo, infecgao, ou outros crescimentos se formando no interior do dispositivo. Se notar um cheiro desagradavel vindo do
dispositivo, ele devera ser lavado. Se o mau cheiro ndo desaparece, é recomendado que vocé entre em contato com o seu
profissional de saude.

O plugue nao permanece fechada: Verifique se o plugue esta sendo pressionado com firmeza e totalmente ou girado sem forga
excessiva. Se o plugue néo esta permanecendo fechado, verifique o plugue e a da porta de alimentagéo para qualquer excesso de
actimulo de residuos. Limpe o excesso de aciumulo de residuos com um pano e agua morna.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagtes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para
contatar a AMT com as informagBes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opini&o e ajudar em
seus interesses e duvidas.

g

N3o ¢é feito com DEHP (di(2- Apenas para um uso M R gzggg:‘gscr; m Dispositivo
s etilhexil)ftalato). unico Magnética médico

@ Nao é feito com latex Nao-estéril Rx Only Sob prescrigdo médica somente

ENFit® ¢ marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

A conexao ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de satide no entéricos.

NutraGlide* é marca comercial registrada da Applied Medical Technology, Inc.
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NEDERLANDS NutraGlide® Nasale voedingssonde A

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Kennisgevin: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
Dit NutraGlide™ is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit instrument is alleen bedoeld om compatibele enterale instrumenten aan te
sluiten. Niet gebruiken voor niet-enterale toepassingen.

BESCHRIJVING

De NutraGlide® is een nasale voedingssonde met een Y-poort, verbredende lumen diameter, lubricerende coating en optionele stylet.

BEOOGD GEBRUIK

De NutraGlide® is bedoeld voor de toediening van enterale voeding, geneesmiddelen en vloeistoffen aan neonatale, pediatrische en
volwassen patiénten via de naso-gastrische of naso-intestinale route. De NutraGlide® nasale voedingssonde is bedoeld om te
wogdeﬂ geplaatst door opgeleide professionals in de gezondheidszorg en te worden gebruikt door clinici en opgeleide verzorgers/
gebruikers.

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET
HERGEBRUIKEN OF OPNIEUW VERWERKEN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BETREFFENDE
BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN GEVAAR BRENGEN;
WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

GEBRUIKSINDICATIES

De NutraGlide® nasale voedingssonde is geindiceerd voor de kanalisatie van voeding, vioeistoffen en geneesmiddelen bij neonatale,
pediatrische en volwassen patiénten.

CONTRA-INDICATIES

De NutraGlide® is contra-indicatief voor gebruik bij patiénten met anatomische afwijkingen of ziekten van de neus, keel of slokdarm
die een veilige plaatsing van het apparaat belemmeren.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties bij het gebruik van de NutraGlide® omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Ongemak voor de patiént «
Misselijkheid « Braken « Diarree « Pneumothorax « Gastro-intestinale bloeding of ulceratie « Gastro-intestinale of slokdarmperforatie «
Aspiratie en/of aspiratiepneumonie * Luchtwegobstructie « Weefselirritatie of -necrose « Contaminatie

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-vertegenwoordiger) en/of de bevoegde
instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van de NutraGlide® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Maakt het mogelijk voor patiénten die niet kunnen eten om voeding te krijgen * Verschillende sondelengtes maken het mogelijk om
enterale voeding of medicijnen naar de maag, twaalfvingerige darm of jejunum te brengen « Het ontwerp van de sonde vermindert het
aantal verstoppingen, waardoor het aantal vervangingen tot een minimum wordt beperkt « Het ontwerp van de sonde kan trauma en
ongemak voor de patiént tijdens het plaatsen tot een minimum beperken ¢ Verschillende sondelengtes (FR-formaat) beschikbaar om
aan een breed scala van behoeften van patiénten te voldoen

Prestatiekenmerken van de NutraGlide® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Compatibel met geleidingsdraad over de gehele lengte van het instrument + Buislumen dat in diameter toeneemt naarmate het verder
door het maagdarmkanaal gaat om verstopping tegen te gaan en het verwijderen van verstoppingen te vergemakkelijken «
Markeringen in centimeters om te helpen bij het plaatsen van de buis en om te controleren op buismigratie « Radiopaak polyurethaan
buisje voor controle op rontgenplaatsing « MRI-veilig zodra de stylet is verwijderd « Y-poort om een tweede toedieningsoptie mogelijk
te maken terwijl de hoofdpoort is aangesloten « Lubricerende coating voor eenvoudige verwijdering van de stylet (indien gebruikt) «
ENFIT®-compatibele optie

APPARAATMATERIALEN

Materialen in de NutraGlide® zijn onder meer: Elastomeer thermoplastisch van medische kwaliteit, niet-PVC (78% - 82%) *
Thermoplastiek van medische kwaliteit (16% - 20%) « Kleefstof van medische kwaliteit (1%) « Oppervlaktebehandeling van medische
kwaliteit (1%) « Lasergravure op de elastomeer thermoplastische krimpkous van medische kwaliteit (<1%)

PROCEDURE VOOR PLAATSING VAN HET APPARAAT

LET OP: Deze voedingssonde mag alleen worden geplaatst door opgeleide gezondheidswerkers.

LET OP: Controleer voér het plaatsen de gehele inhoud van de kit op beschadigingen. Als de verpakking of het apparaat

beschadigd is, mag u het product niet gebruiken.

1. Lees alle aanwijzingen en waarschuwingen voordat u de sonde plaatst.

2. Plaats de patiént in een zittende of semi-Fowler houding om het plaatsen van de sonde te vergemakkelijken. Leun de patiént niet
voorover. Het hoofd en de nek van de patiént mogen niet worden gestrekt.

LET OP: Gebruik geen stylet tijdens de plaatsing als het hulpmiddel niet met een stylet was verpakt.

3. Schat de inbrengdiepte voor plaatsing in de maag. Meet vanaf het puntje van de neus van de patiént tot aan de oorlel en vanaf de
oorlel tot aan de processus xiphodus met behulp van de gedrukte markeringen op de sonde zelf.

WAARSCHUWING: HET INSCHATTEN VAN DE LENGTE VAN DE SONDE IS VAN CRUCIAAL BELANG. BRENG DE SONDE

NIET TE VER IN, OMDAT DIT KAN LEIDEN TOT KNIKKEN IN DE SONDE.

4. Bepaal het neusgat dat u het beste kunt gebruiken.

5. Geef de patiént water en een rietje om te helpen bij het inbrengen van de sonde. Tabel 1
6. Alleen voor plaatsing met geleidingsdraad: i i i
OPMERKING: De stylet kan niet worden gebruikt bij plaatsing met behulp van een Activeert u de Lubricerende Coating
geleidingsdraad. Verwijder de stylet voorzichtig door lichte trekkracht uit te oefenen. Als er Fr-grootte | Aanbevolen Volume
weerstand optreedt, injecteer dan tot 10 ml water in de buis om te helpen bij het verwijderen 5F <1mL
van de stylet. Raadpleeg Tabel 1 voor het aanbevolen watervolume. Wacht 60 seconden na —
het injecteren van water voordat u de stylet opnieuw probeert te verwijderen. 6F <3mL

A. Plaats de sonde op de geleidingsdraad door de geleidingsdraad door de distale 8F <5mL

opening in de punt te steken.
B. Ga verder met de plaatsing met behulp van de geleidingsdraad volgens de 10F s8mL

onderstaande instructies.
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PROCEDURE VOOR PLAATSING VAN HET APPARAAT

7. Breng glijmiddel op waterbasis aan op de buitenkant van de sonde en de punt om de plaatsing makkelijker te maken en het
ongemak voor de patiént te beperken.

8. Breng de voedingssonde in en zorg ervoor dat u tijdens het inbrengen niet aan de stilet (indien gebruikt) draait of trekt, om
beschadiging van de sonde te voorkomen. Plaats de sonde posterieur en richt de punt parallel aan het neustussenschot en het
superieure oppervlak van het harde gehemelte. Breng de sonde verder in tot de nasopharynx. Vraag de patiént een slokje water
te nemen om de sonde naar de slokdarm en naar de maag te leiden.

WAARSCHUWING: HOESTEN OF ADEMHALINGSMOEILIJKHEDEN KUNNEN EROP WIJZEN DAT DE SONDE IN DE

LUCHTWEGEN IS TERECHTGEKOMEN. ALS U DIT DENKT, VERWIJDERT U HET INSTRUMENT ONMIDDELLIJK EN

PLAATST U HET OPNIEUW.

WAARSCHUWING: VOORZICHTIGHEID IS GEBODEN ALS ER EEN ENDOTRACHEAAL APPARAAT IS GEPLAATST, OMDAT

DEZE HET BINNENDRINGEN VAN DE VOEDINGSSONDE IN DE LUCHTWEGEN KUNNEN VERGEMAKKELIJKEN.

PLAATSING VAN DE VOEDINGSSONDE IN DE LUCHTPIJP OF LONGEN KAN ERNSTIG LETSEL TOT GEVOLG HEBBEN.

WAARSCHUWING: WANNEER U DE VOEDINGSSONDE OP ZIJN PLAATS LEIDT, STOP DAN MET INBRENGEN ALS U

mEER%?‘ITGAE":‘ID ONDERVINDT EN WAARSCHUW ONMIDDELLIJK DE ARTS. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT BIJ HET

9. Gebruik de opgedrukte centimeters op de sonde om het inbrengen makkelijker te maken en de migratie van de sonde te

controleren.

10. De juiste plaatsing van de voedingssonde moet worden bevestigd voordat er stoffen via de sonde worden toegediend. Volg het

protocol van de kliniek om zeker te zijn van de juiste positie van de sonde (d.w.z. aspiratie van maaginhoud, rontgenfoto, ere.).

11. De stylet (indien gebruikt) kan worden verwijderd nadat de positie van de sonde is bevestigd. Verwijder de stylet voorzichtig

door lichte trekkracht uit te oefenen. Als er weerstand optreedt, injecteer dan tot 10 ml water in de buis om te helpen bij het
verwijderen van de stylet. Raadpleeg Tabel 1 voor het aanbevolen watervolume. Wacht 60 seconden na het injecteren van
water voordat u de stylet opnieuw probeert te verwijderen. .

WAARSCHUWING: BRENG DE STYLET NOOIT OPNIEUW IN ALS DE SONDE IN DE PATIENT ZIT.

12. Als plaatsing in de maag gewenst is, zet de sonde dan vast. AMT raadt aan de AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® te gebruiken om

de sonde vast te zetten. Noteer de aflezing van de lengte van de sonde op de sonde zelf, bij de opening van de nare (of neusgat).

13. Als plaatsing in de dunne darm gewenst is, zet u de sonde losjes op de wang vast (met tape of AMT CINCH®), waarbij u een lus

van de overtollige sonde tussen de neus en het bevestigingspunt laat. De sondepunt zal als gevolg van de maagperistaltiek in
de dunne darm terechtkomen. Door de patiént in de Fowler-positie aan de rechterkant te plaatsen, wordt de migratie van de
sonde vereenvoudigd. Nadat de sonde volledig in de dunne darm is getrokken, moet u de sonde vastzetten. AMT raadt aan de
AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® te gebruiken om de sonde vast te zetten. Noteer de aflezing van de lengte van de sonde op de
sonde zelf, bij de opening van de nare (of neusgat).

14. Het toedienen van voeding kan beginnen op voorschrift van de arts en volgens het protocol van de instelling.

LET OP: De positie van de sonde moet voor gebruik worden bevestigd.

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING TE MAKEN MET CONNECTOREN

MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIKT DIT INSTRUMENT ALLEEN OM OP

COMPATIBELE ENTERALE INSTRUMENTEN AAN TE SLUITEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE TOEPASSINGEN.

OPMERKING: Bij gebruik van een legacy-style (niet-ENFit®) apparaat kan het apparaat verkeerd worden aangesloten op de

volgende systemen: ademhalings-, intraveneuze, ledemaatmanchet-, neuraxiale aansluitingen, nippels van beademingsapparatuur,

urinaal, en temperatuursensoraansluitingen van beademingsbevochtigingsapparatuur.

Vglé%RSCHUWING: ZORG DAT HET APPERAAT ALLEEN OP EEN ENTERALE POORT IS AANGESLOTEN EN NIET OP EEN IV

KANALISEREN VAN MEDICATIE

Wanneer beschikbaar, dan heeft vioeibare medicatie de voorkeur. Wanneer vaste medicatie is vereist, dient u uw arts te raadplegen
over of het veilig is de medicatie fijn te stampen. Indien dit veilig is, moeten medicijnen zo fijn mogelijk worden gemalen (in
poedervorm) en in water worden opgelost alvorens ze door het apparaat te gieten. Als vaste medicatie die niet goed geplet is door de
sonde wordt geleid, kan dat leiden tot verstopping van de sonde. Vermaal nooit enterisch gecoate medicatie en meng medicatie nooit
met formule. Spoel het apparaat met water na de kanalisatie van medicatie.

RICHTLIJNEN VOOR HET SPOELEN

Verstoppingen, dichtslibben en falen van de slang kan worden voorkomen met juiste spoeltechnieken en regelmaat. Volg deze

spoelrichtlijnen om optimale stroomcondities van het instrument te behouden.

e Gebruik water op kamertemperatuur voor het spoelen van de slang.

« De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de patiént, klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het
volume van 10 tot 50 ml bij volwassenen en 3 tot 10 ml bij baby's.

OPMERKING: Het volume gebruikt voor het spoelen van voedingsslangen wordt ook beinvloed door de hydratiestatus. In veel

gevallen kan het verhogen van het spoelvolume de behoefte vermijden voor aanvullende intraveneuze vioeistof. Echter, personen

met nierfalen en andere vloeistofbeperkingen moeten het minimale spoelvolume ontvangen dat nodig is om potentie te behouden.

« Spoel de voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als het voeden wordt onderbroken, en voor en na
elke tussenvoeding.

« Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van medicatie en tussen medicatie. Dit voorkomt dat de medicatie met de formule
inwerkt en mogelijk een verstopping van de slang veroorzaakt.

EEN INSTRUMENT ONTSTOPPEN:

Sluit een met warm water gevulde spuit aan op de toevoerpoort en duw en trek zachtjes aan de zuiger van de spuit om de

verstopping te verwijderen. Het kan nodig zijn een aantal keren te duwen/trekken aan de zuiger om de verstopping te verwijderen.

Als de verstopping niet kan worden verwijderd, neem dan contact op met de medische professional omdat het nodig kan zijn om de

sonde te vervangen.

LET OP: Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan

het spijsverteringskanaal veroorzaken.

VERWIDERING VAN DE INSTRUMENT

OPMERKING: De NutraGlide® heeft voldaan aan biocompatibiliteitstests als een apparaat voor langdurig gebruik volgens ISO 10993

-1. De voedingssonde moet worden gecontroleerd, regelmatig worden beoordeeld en worden vervangen indien klinisch geindiceerd

op basis van functionaliteit en toestand van de patiént. De voedingssonde dient te worden gecontroleerd en regelmatig te worden

beoordeeld op weerstand van de doorstroming en reinheid van de poort, alsook een regelmatige beoordeling van de patiént op enig

nasopharynx trauma, zoals het optreden van pijn of het ontstaan van bloedingen.

1. Spoel de voedingssonde door met water.

2. Sluit de Y-poort af met de bijgevoegde pluggen of klem de voedingssonde af. Dit verkleint het risico op aspiratie van vloeistof in
de luchtweg tijdens het verwijderen.

3. Trek het apparaat voorzichtig uit de patiént en gooi de voedingssonde weg volgens het protocol van de kliniek.

OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering, het protocol van de

faciliteit of via het conventionele afval.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De NutraGlide® is MRI-veilig zodra de stylet (indien gebruikt) is verwijderd. Een patiént met een inwendig apparaat kan veilig worden
gescand.
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OPSLAG

Bewaar het apparaat in een droge omgeving op kamertemperatuur tot het gebruiksklaar is.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Nasale voedingssondes moeten regelmatig worden vervangen voor optimale prestaties, functionaliteit en reinheid. De NutraGlide®
heeft voldaan aan biocompatibiliteitstests als een apparaat voor langdurig gebruik volgens ISO 10993-1. De voedingssonde moet
worden gecontroleerd, regelmatig worden beoordeeld en worden vervangen indien klinisch geindiceerd op basis van functionaliteit en
toestand van de patiént. De voedingssonde dient te worden gecontroleerd en regelmatig te worden beoordeeld op weerstand van de
doorstroming en reinheid van de poort, alsook een regelmatige beoordeling van de patiént op enig nasopharynx trauma, zoals het
optreden van pijn of het ontstaan van bloedingen. De prestaties en functionaliteit van het apparaat kunnen na verloop van tijd
afnemen, afhankelijk van vele factoren, waaronder: pH van de maag, medicatie, trauma aan het apparaat en algehele verzorging van
de sonde. Het apparaat moet worden vervangen als er tekenen van defecten worden waargenomen.

PROBLEEMOPLOSSEN

De prestaties op lange termijn en de functionaliteit van het apparaat zijn afhankelijk van het juiste gebruik van het apparaat volgens
de instructies en de wisselende gebruiks- en omgevingsfactoren. Hoewel verwacht wordt dat u uw voedingsapparaat zonder
problemen zult gebruiken, kunnen zich soms onverwachte problemen met het apparaat voordoen. In het volgende gedeelte worden
een aantal punten behandeld die verband houden met prestaties of functionaliteit en hoe dit soort voorvallen kan worden voorkomen.

De des hebben een verminderde doorstroming of zijn verstopt geraakt: Sondes kunnen verstopt raken als gevolg van niet
goed doorspoelen na elk gebruik, gebruik van dikke of niet goed fijngemalen medicijnen, gebruik van dikke voeding/formules,
maagreflux, en/of schimmelgroei. Raadpleeg, bij verstopping, het hoofdstu RICHTLIJNEN VOOR HET SPOELEN voor instructies over
het ontstoppen van het apparaat. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, moet het apparaat mogelijk worden vervangen.
Apparaat is verkleurd: Het apparaat kan verkleuren na dagen tot maanden gebruik. Dit is normaal, afhankelijk van de soorten
voeding en medicatie die met het apparaat worden gebruikt.

Er is een scheur ontstaan: Scheurtjes kunnen ontstaan door contact met een scherp of schurend voorwerp, overmatige kracht of
overmatige druk. Door de zachte, comfortabele aard van het materiaal waarvan het apparaat is gemaakt, kunnen kleine scheurtjes
snel leiden tot grote scheuren of defecten aan het apparaat. Indien een scheurtje wordt vastgesteld, overweeg dan het apparaat te
vervangen en ga na of er geen bronnen van spanning, kracht of scherpte zijn die tot het ontstaan van de scheurtjes kunnen leiden.

Er komt een vieze geur uit het apparaat: Vieze geurtjes kunnen ontstaan doordat het apparaat na elk gebruik niet goed wordt
doorgespoeld, doordat er een infectie of andere groei in het apparaat wordt gevormd. Als er een vieze geur uit het apparaat komt,
moet het doorgespoeld worden. Als de vieze geur niet verdwijnt, is het raadzaam dat u contact opneemt met uw arts.

Plug blijft niet dicht: Zorg ervoor dat de plug stevig en volledig wordt ingedrukt en gedraaid zonder overmatig kracht te gebruiken. Als
de plug niet dicht blijft, controleer dan de plug en de toevoerpoort op overtollige residuafzetting. Reinig overtollig residu met een doek

en warm water.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons
instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen
graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

Niet gemaakt met DEHP (Di(2 Uitsluitend voor Veili Medisch
E % Z -ethylhexyl)ftalaat) eenmalig gebruik M R MRI-Veilig apparaat

DEHP

Niet gemaakt met latex van . .
@ natuurlijk rubber Niet-steriel Rx Only  Alleen op recept

ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

De ENFit®-aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o andere niet-enterale toepassingen in de
gezondheidszorg.

NutraGlide* is een gedeponeerd handelsmerk van Applied Medical Technology, Inc.
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DANSK NutraGlide® Nasal emeeringsslange A
BRUGERVEJLEDNING

Bemark: Federal (USA) lov begreenser denne enhed til salg af eller pa en lsege ordre.
Denne NutraGlide® er til engangsbrug. Dette system er kun beregnet til at sluttes til kompatible enteralsystemer. Ma ikke bruges til
ikke-enterale formal.

BESKRIVELSE

NutraGlide® er en nasal ernzeringsslange med en Y-port, smgremiddel og valgfri sonde.

TILSIGTET ANVENDELSE

NutraGlide®er beregnet til at levere emeral ernzering, medicin og vaeske til neonatale, paediatriske og voksne patienter via naso-
gastrisk eller naso-tarmvej. NutraGlide® nasal ernzeringsslange er beregnet il at blive placeret af uddannede laeger og brugt af lseger
og uddannede plejere/brugere.

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES ELLER
GENBEHANDLES. DETTE KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE OG/
ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM OG/ELLER -D@D.

INDIKATIONER FOR BRUG

NutraGlide® nasale ernaeringsslange er beregnet til kanalysering af madning, veesker og laegemidler til neonatale, pzediatriske og
voksne patienter.

KONTRAINDIKATIONER

NutraGlide® er kontraindiceret til brug hos patienter med anatomiske abnormiteter eller sygdomme i nzese, hals eller spiserar, der
ville forhindre en sikker placering af enheden.

KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer ved brug af NutraGlide® omfatter, men er ikke begraenset til: Ubehag hos patienten « Kvalme » Opkast «
Diarré « Pneumothorax « Gastrointestinal bl@dning eller ulceration « Gastrointestinal eller gsofageal perforering « Aspiration og/eller
aspirationspneumoni « Luftvejsobstruktion « Veevsirritation eller nekrose « Kontaminering

BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse i relation til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZSSIGE EGENSKABER

De forventede kliniske fordele ved brug af NutraGlide® omfatter, men er ikke begraenset til:

Giver mulighed for patienter, der ikke selv kan spise, at modtage ernzering * Flere forskellige slangelaengder giver mulighed for at
kanalysere enteral ernaering eller enterale lsegemidler til maven, duodenum eller jejunum « Slangekonstruktionen reducerer
forekomsten af tilstopninger, hvilket minimerer antallet af udskiftninger + Slangekonstruktion kan minimere patienttraume og -ubehag
under placering « Der fas flere forskellige slangestarrelser (FR-sterrelse) for at imedekomme en lang raekke patientbehov
Udferelsesegenskaber for NutraGlide® omfatter, men er ikke begreenset til:

Kompatibel med ledetrad i hele enhedens laengde + Slangelumen, hvis diameter forgges, efterhanden som den passerer gennem
mave-tarmkanalen, hvilket modstér dannelsen af tilstopninger og letter fiernelsen af tilstopninger « Centimetermaerker, der hjeelper til
slangeplacering og kontrol for, om slangen har flyttet sig « Rengtenabsorberende polyurethanrer til verificering af rentgenplacering ¢
MR-sikker, nar sonden er fiernet « Y-abning, der giver en anden leveringsmulighed, mens hovedabningen er tilsluttet « Smaremiddel,
sa det er nemt at fierne sonden (hvis brugt) « Mulighed, der er kompatibel med ENFit®

ENHEDENS MATERIALER

Materialer i NutraGlide® omfatter: Termoplastisk elastormergel i medicinsk kvalitet, ikke-PVC (78 % - 82 %) » Termoplastisk materiale
i medicinsk kvalitet (16 % - 20 %) * Kleebemiddel i medicinsk kvalitet (1 %) « Overfladebehandling i medicinsk kvalitet (1 %) «
Lasergraveret i den elastomeriske termoplastiske slange i medicinsk kvalitet (<1 %)

ENHEDSPLACERINGSPROCEDURE

FORSIGTIG: Denne ernaringsslange ma kun placeres af uddannet sundhedspersonale.
FORSIGTIG: Inden placeringen skal du inspicere alt indhold i sattet for skader. Brug ikke produktet, hvis pakken eller
enheden er beskadiget.

1. Lees alle anvisninger og advarsler inden placering af slangen.

2. Placer patienten i siddende eller semi-Fowlers position, sa det er lettere at placere enheden. Laen ikke patienten fremad.
Patientens hoved og nakke ber ikke straekkes ud.

FORSIGTIG: Brug ikke en sonde under placering, hvis der ikke fulgte en med enheden.

3. Estimer indsaettelsesdybden for gastrisk placering. Brug de trykte mzerker pa selve slangen til at male fra patientens naesetip til
oreflippen og fra ereflippen til processus xiphoideus.

ADVARSEL: ESTIMERING AF SLANGELANGDE ER AFG@RENDE. INDSAT IKKE OVERSKYDENDE SLANGE, DA DETTE

KAN RESULTERE | KNAEK PA SLANGEN.

4. Find ud af, hvilket naesebor der foretraekkes til indsaettelse.

5. Giv patienten vand og sugergr for at hjzelpe med placeringen af slangen. Tabel 1
6. Kun til placering med ledewire: Aktivere Smaremidlet
BEMAERK: Sonden kan ikke bruges ved placering med ledewire. Fjern forsigtigt sonden ved -
at traekke let. Hvis der maerkes modstand, skal der indsprgijtes op til 10 ml vand i slangen for Frstorrelse| Anbefalet smeengde
at hjeelpe til fiernelse af sonden. Find oplysninger om anbefalet vandvolumen, der skal bruges, 5F <1mL
i Tabel 1. Vent 60 sekunder efter vandindsprgjtningen, for du forseger at fierne sonden igen. 6F <3mL

A. Placer slangen pa ledewiren ved at fgre ledewiren gennem den distale abning i =

spidsen. 8F s5mL
B. Fortszet placeringen med ledewire efter den resterende vejledning nedenfor. 10F <8mL
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ENHEDSPLACERINGSPROCEDURE

7. Pafer vandbaseret smgremiddel pa ydersiden og spidsen af slangen, sa det er nemmere at placere den og for at begreense
ubehag hos patienten.

8. Indsaet ernzeringsslangen, og pas pa ikke at vride eller traekke i sonden (hvis brugt) under placering for at undga at beskadige
slangen. Diriger slangen bagud, og vend spidsen parallelt med naeseskillevaeggen og den gverste del af den harde gane. For
slangen til nasopharynx. Tilskynd patienten til at drikke lidt vand for at hjeelpe med at fgre slangen ind i spiseraret og mod maven.

ADVARSEL: HOSTE ELLER ANDEDRATSBESVAR KAN INDIKERE, AT SLANGEN PASSERER IND | LUFTVEJENE. HVIS

DER ER MISTANKE OM DETTE, SKAL DU STRAKS FJERNE ENHEDEN OG SATTE DEN | IGEN.

ADVARSEL: DER SKAL UDVISES FORSIGTIGHED, HVIS NOGEN FORM FOR ENDOTRAKEALT UDSTYR BRUGES, DA DISSE

KAN GORE DET NEMMERE FOR ERNAERINGSSLANGEN AT PASSERE IND | LUFTVEJENE. PLACERING AF

ERNARINGSSLANGEN | LUFTRGRET ELLER LUNGERNE KAN RESULTERE | ALVORLIG SKADE.

ADVARSEL: NAR DU FGRER ERNARINGSSLANGEN PA PLADS, SKAL INDSATNINGEN AFBRYDES, HVIS DER OPSTAR

MODSTAND, OG EN LAEGE SKAL STRAKS UNDERRETTES. BRUG IKKE UN@DVENDIG KRAFT VED INDSATTELSE.

9. Brug de trykte centimetermaerker pa slangen som en hjeelp til indsaettelse og til at kontrollere, om slangen flytter sig.

10. Bekreeft korrekt placering af ernzeringsslangen, inden der sendes stoffer gennem slangen. Folg facilitetsprotokollen for at sike,
at korrekt slangeposition (dvs. aspiration af gastrisk indhold, rentgen osv.).

11. Sonden (hvis brugt) kan fiernes, nar slangepositionen er blevet bekreaeftet. Fjern forsigtigt sonden ved at traekke let. Hvis der
meaerkes modstand, skal der indsprgijtes op til 10 ml vand i slangen for at hjeelpe til fiernelse af sonden. Find oplysninger om
anbefalet vandvolumen, der skal bruges, i Tabel 1. Vent 60 sekunder efter vandindsprgijtningen, fer du forseger at fierne sonden
igen.

ADVARSEL:SAT ALDRIG SONDEN | IGEN, NAR SLANGEN ER | PATIENTEN.

12. Hvis gastrisk placering @nskes, skal slangen fastgeres. AMT anbefaler at bruge AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® til
fastgerelse af slange. Dokumenter slangeleengdeafleesningen pa slangen naeseborsabningen.

13. Hvis der gnskes placering i tyndtarm, skal du fastgere slangen Igst til kinden (ved hjeelp af tape eller AMTCINCH®), og efterlad
en lokke med overskydende slange mellem nzese og fastgerelsespunkt. Slangespidsen bevaeger sig ind i tyndtarmen som et
resultat af gastrisk peristaltik. Hvis patienten placeres i Fowlers position pa hgjre side, hjeelper det slangen med at flyttesi% Nar
slangen har flyttet sig ind i tyndtarmen, skal slangen fastgeres. AMT anbefaler at bruge AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® til
fastgerelse af slange. Dokumenter slangeleengdeafleesningen pa slangen naeseborsabningen.

14. Erneeringstilfersel kan begynde efter laegens ordre og efter facilitetsprotokol.

FORSIGTIG: Slangepositionen skal bekraftes inden brug.

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE SUNDHEDSPRODUKTERS

KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. BRUG KUN DETTE SYSTEM TILSLUTTET KOMPATIBLE ENTERALE PRODUKTER

MA IKKE ANVENDES TIL IKKE-ENTERALE FORMAL.

BEMZAERK: Hvis du bruger en zeldre (ikke-ENFit®) enhed, kan denne enhed potentielt aforyde forbindelsen til falgende systemer:

vejrtraeknings-, intravengse og neuraksiale forbindelsesdele, nipler fra udstyr til andedreetsterapi, urineere og

temperaturmalingsforbindelsesdele til fugtgivende andedraetsudstyr.

ADVARSEL: DET ER VIGTIGT, AT SYSTEMET KUN SLUTTES TIL EN ENTERAL PORT OG IKKE TIL ET IV-SAT.

KANALYSERING AF LEGEMIDLER

Flydende medicin foretraekkes, nar det er muligt. Hvis medicin i fast form er nedvendig, ma du sperge din lsege, om det er sikkert at
knuse medicinen. Hvis det er sikkert, skal lzegemidlet knuses sa fint som muligt (til pulverform) og oplgses i vand, inden lsegemidlet
kanalyseres gennem enheden. Kanalysering af faste laegemidler, der ikke er knust ordentligt, gennem slangen, kan fere til blokering i
slfalngen. %ngé at knuse enterisk overtrukket medicin eller at blande medicin efter formel. Skyl enheden med vand efter kanalysering
af laegemidler.

RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING

Korrekte skylleteknikker anvendt med korrekt hyppighed kan bidrage til at forhindre sondeblokering, tilstopning og sondesvigt.

Optimale sondegennemstrgmningsforhold bevares ved at fglge disse retningslinjer for skylning:

* Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til sondeskylning.

« Vandmaengden vil afheenge af patientens behov og kliniske tilstand samt sondetype, men den gennemsnitlige meengde er mellem
10 og 50 ml til voksne og mellem 3 0g10 ml til barn.

BEMAERK: Hydreringsstatus pavirker ogsa den maengde, der anvendes til skylning af ernaeringssonder. | mange tifeelde kan behov
for supplerende intravengs vaeske undgas ved at @ge skyllemaengden. Hos patienter med nyresvigt eller andre begreensninger med
hensyn til vaeske er det dog ngdvendigt at overholde den mindste skyllemaengde, der er ngdvendig for at holde sonden aben.

o Skyl tilfarselssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig ernzeringstilfersel, nar som tilferslen afbrydes, og for og efter hver
periodisk tilfarsel.

« Skyl madningsslangen far og efter kanalysering af lsegemidler og mellem tilfarsler af laegemidler. Derved forhindres det, at
medicinen interagerer med ernzeringen, sa sonden tilstoppes.

ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM:

Forbind en sprgjte fyldt med varmt vand til ernaeringsabningen, og skub og traek forsigtigt sprejtestemplet for at frigere
tilstopningen.Det kan kraeve adskillige omgange skubben og treekken i stemplet, for tilstopningen forsvinder.Hvis proppen ikke kan
fiernes, skal du kontakte din laege, da slangen maske skal udskiftes.

FORSIGTIG: Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa
mavetarmkanalen.

FJERNELSE AF SYSTEMETS

BEMZ/ERK: NutraGlide® har opfyldt biokompatibilitetsafpravning som en enhed til langvarig brug i henhold til ISO 10993-1.
Ernzeringsslangen skal overvages, regelmaessigt kontrolleres og udskiftes, nar det indiceres klinisk baseret pa funktionalitet og
patienttilstand. Ernaeringsslangen skal overvages og regelmaessigt kontrolleres for enhver modstand mod flow og renhed i abningen
samt en regelmaessig patientvurdering for ethvert naeseborstraume sasom forekomsten af smerte eller udvikling af bl@dning.

1. Skyl ernaeringsslangen med vand.

2. Forsegl Y-abningen ved hjeelp af de tilsluttede kontakter, eller fastger ernaeringsslangen.Dette reducerer risikoen for
vaeskeaspiration i luftvejene under fiernelse.

3. Treek forsigtigt enheden ud af patienten, og kassér ernaeringsslangen i overensstemmelse med facilitetsprotokollen.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som almindeligt
affald.

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

NutraGlide® er MR-sikker, nar sonden (hvis brugt) er fiernet.En patient med en fastliggende enhed kan scannes sikkert.
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OPBEVARING
Opbevar enheden i et tort miljg ved stuetemperatur, indtil den er klar til brug.
SYSTEMETS LEVETID

Nasale ernzeringsslanger er beregnet til at blive udskiftet periodisk for optimal ydelse, funktionalitet og renhed.NutraGlide® har opfyldt
biokompatibilitetsafpravning som en enhed til langvarig brug i henhold til ISO 10993-1. Ernzeringsslangen skal overvages,
regelmaessigt kontrolleres og udskiftes, nar det indiceres klinisk baseret pa funktionalitet og patienttilstand. Ernzeringsslangen skal
overvages og regelmaessigt kontrolleres for enhver modstand mod flow og renhed i abningen samt en regelmaessig patientvurdering
for ethvert naeseborstraume sasom forekomsten af smerte eller udvikling af bledning. Enhedens ydeevne og funktionalitet kan
forringes over tid afheengigt af mange faktorer, herunder: gastrisk pH, medicin, traumer pa enheden og den samlede pleje af

slangen.Enheden skal udskiftes, hvis der er tegn pa fejl.
AFHJZLPNING AF FEJL

Enhedens leengerevarende udfersel og funktion afhaenger af korrekt brug af enheden efter instruktionerne og varierende brugs- og
miljofaktorer. Selvom det forventes, at du vil bruge din madningsenhed uden problemer, kan der nogle gange opsta uventede
problemer med enheden. Falgende afsnit omhandler en raekke elementer i forbindelse med udfarelse eller funktion og, hvordan disse

typer forekomster kan forhindres.

Slangen har reduceret stremning eller er tilstoppet: Slangen kan blokeres, hvis den ikke skylles grundigt efter hver brug, ved brug
af tykke eller forkert knuste lzegemidler, brug af tyk madning/tykke formler eller pa grund af gastrogsofageal refluks og/eller
svampevaekst. Hvis den er tilstoppet, skal du leese afsnittet RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING for at fa instruktioner om,
hvordan tilstopningen fiernes. Huvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det veere ngdvendigt at udskifte enheden.

Enheden er blevet misfarvet: Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller maneders brug. Dette er normalt afhaengigt af de
typer madninger og lsegemidler, der anvendes sammen med enheden.

Der er dannet en flaenge: Der kan forekomme flaenger pa grund af kontakt med en skarp eller slibende genstand, pa grund af for stor
kraft eller for stort tryk. Pa grund af materialets blede og behagelige art, som enheden er fremstillet af, kan sma fleenger hurtigt
omdannes til store flaenger eller medfere enhedsfejl. Hvis der observeres en fleenge pa enheden, skal der overvejes at udskifte
enheden og kontrollere for eventuelle kilder til speending, kraft eller skarphed, der kan medfere forekomsten af flaengerne.

Der kommer darlig lugt fra enheden: Darlige lugte kan forekomme, hvis enheden ikke skylles korrekt efter hver brug, som falge af
infektion eller anden vaekst, der dannes inde i enheden. Hvis der kommer en darlig lugt fra enheden, skal den skylles. Hvis den darlige
lugt ikke forsvinder, anbefales det at kontakte din leege.

Proppen forbliver ikke lukket: Sgrg for, at proppen trykkes ordentligt og fuldt ud eller drejes uden overdreven kraft. Hvis proppen
ikke bliver ved med at veere lukket, skal omradet omkring proppen og madningsporten kontrolleres for overskydende opbygning af
federester. Renger den overskydende opbygning af faderester med en klud og varmt vand.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at
kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hare din mening og hjeelpe, hvis du har

bekymringer og spgrgsmal.

Ikke fremstillet af DEHP (Di(2- ) ) m Medicinsk
ethylhexyl)-phthalat). @ Kun til engangsbrug MR MR-Sikker - anordning
DEHP
@ Ikke fremstillet af latex Ikke-steril Rx Ol’lly Receptpligtig

ENFit®er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®-forbindelses er beregnet il at reducere fejlforbindelser med andet non-enteral medicinsk udstyr.
NutraGlide* er et registreret varemaerke og tilherer Applied Medical Technology, Inc.
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SuomI NutraGlide® Nenaruokintaletku A

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin 1adkarin maaraamalla tavalla.
Tama NutraGlide® on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytto6n. Laite on tarkoitettu liitettavaksi vain yhteensopiviin enteraalisiin

laitteisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

KUVAUS

NutraGlide® on nenan kautta asetettava ruokintaletku, jossa on Y-portti, laajentuva luumenin halkaisija, liukas pinnoite ja
lisdvarusteena saatava vaijeri.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

NutraGlide® on tarkoitettu enteraaliseen ravinnon, lazkkeiden ja nesteiden antamiseen vastasyntyneille, lapsille ja aikuisille potilaille
nena-mahalaukku- tai nena-suolistoreittia. NutraGlide™-nenaruokintaletku on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon, ja sita kayttavat 1adkarit ja koulutetut hoitajat/kéyttajat.

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA TAI KASITTELE
UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN
OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA VOI AIHEUTTAA
POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.

KAYTTOAIHEET

NutraGlide® -nenaruokintaletku on tarkoitettu ravinnon, nesteiden ja laakkeiden antamiseen vastasyntyneille, lapsille ja aikuisille
potilaille.

VASTA-AIHEET

NutraGlide® on vasta-aiheinen potilaille, joilla on anatomisia poikkeavuuksia tai nenan, kurkun tai ruokatorven sairauksia, jotka
estavat laitteen turvallisen sijoittamisen.

KOMPLIKAATIOT

Mahdolliset komplikaatiot kaytettaessa NutraGlide®-letkua sisaltavat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Potilaan epdmukava oli «
Pahoinvointi « Oksentelu « Ripuli « lImarinta * Ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavaumat « Ruoansulatuskanavan tai
ruokatorven perforaatio « Aspiraatio ja/tai aspiraatiokeuhkokuume * Hengitysteiden tukkeutuminen « Kudosarsytys tai nekroosi «
Kontaminaatio

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

NutraGlide®-nenaruokintaletkun Kliinisiin hydtyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

Mahdollistaa ravinnon saannin potilaille, jotka eivat voi syéda « Erilaiset letkujen pituudet mahdollistavat enteraalisen ravinnon tai
laakkeiden kanavoinnin mahalaukkuun, pohjukaissuoleen tai jejunumiin « Letkun muotoilu vahentaa tukkeutumisia, mika minimoi
vaihtojen maaran « Letkun muotoilu voi minimoida potilaan vammat ja epamukavuuden asettamisen aikana * Saatavilla on erilaisia
letkukokoja (FR-koko), jotka tayttavat useiden erilaisten potilaiden tarpeet

NutraGlide®-nenaruokintaletkun toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

Yhteensopiva ohjainlangan kanssa koko laitteen pituudelta « Letkun ontelo, jonka halkaisija kasvaa sen edetessa
ruoansulatuskanavan |api tukoksen muodostumisen vastustamiseksi ja tukoksen poistamisen helpottamiseksi * Senttimetrimerkinnat
letkun asettamisen helpottamiseksi ja sen likkkumisen tarkistamiseksi « Rontgensateita lapaisematon laitteen sijoittamisen
rontgenvahvistusta varten « MR-turvallinen, kun vaijeri on poistettu « Y-liitanta toista jakeluvaihtoehtoa varten, kun paaportti on
litetty « Liukas pinnoite helpottaa vaijerin poistamista (jos kaytetaan) « ENFit"-yhteensopiva vaihtoehto

LAITTEEN MATERIAALIT

NutraGlide®-nenaruokintaletkun materiaalit ovat: Laéketieteellisen luokan elastomeerinen kestomuovi, ei-PVC (78 % - 82 %) «
Laaketieteellisen luokan kestomuovi (16 % - 20 %) * Laaketieteellisen luokan liima (1 %) « Laéketieteellisen luokan pintakésittely
(1 %)  Laserkaiverrettu laaketieteellisen luokan elastomeeriseen kestomuoviletkuun (<1 %)

LAITTEEN ASETTAMINEN

HUOMIO: Taman ruokintaletkun saavat asettaa ainoastaan koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisélto vaurioiden varalta ennen asettamista. Jos pakkaus tai laite on vaurioitunut, dla

kayta tuotetta.

1. Lue kaikki ohjeet ja varoitukset ennen letkun asettamista.

2. Aseta potilas istuvaan tai puoli-Fowler-asentoon laitteen asettamisen auttamiseksi. Alé anna potilaan nojata eteenpain. Potilaan
paa ja kaula eivat saa olla ojennettuina.

HUOMIO: Ala kayta vaijeria asettamisen aikana, jos laitteen pakkaus ei sisilla sita.

3. Arvioi asetussyvyys mahalaukkuun. Mittaa letkuun painettujen merkkien avulla potilaan nenan karjesta korvanipukkaan ja
korvanipukasta miekkalisakkeeseen.

VAROITUS: LETKUN PITUUDEN ARVIOINTI ON ERITTAIN TARKEAA. ALA ASETA YLIMAARAISTA LETKUA, KOSKA SE VOI

JOHTAA LETKUN KIERTYMISEEN.

4. Maérita suositeltava sierain asettamista varten.
. PR L ) . . Taulukosta 1

5. Anna potilaalle vetta ja pilli letkun sijoittamisen helpottamiseksi. — — —
6. Vain ohjainvaijerin avulla asettamiseen: Aktivoidaksesi Voitelupinnoitteen
HUOM: Vaijeria ei voida kéyttaa asetettaessa letku ohjainvaijerin avulla. Irrota vaijeri vetamalla | Fr-koko Suositeltu maéra
varovasti. Jos esiintyy vastusta, ruiskuta letkuun enintadn 10 ml vettd, jotta vaijeri voidaan 5F <1mL
poistaa. Katso Taulukosta 1 suositeltu kaytettdva vesimaara. Odota 60 sekuntia veden
injektoinnin jalkeen ennen kuin yritdt poistaa vaijeria uudelleen. 6F <3mL

A. Aseta letku ohjainvaijerille sijoittamalla ohjainvaijeri karjen distaalisen aukon lapi. 8F <5mL

B. Jatka asettamista ohjainvaijerin avulla noudattamalla seuraavia ohjeita. 10F <8mL
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LAITTEEN ASETTAMINEN

7. Levita vesipohjaista voiteluainetta letkun ulkopuolelle ja kérkeen helpottaaksesi asettamista ja rajoittaaksesi potilaan
epamukavuutta.

8. Aseta ruokintaletku varoen vaantamasta tai vetamasta vaijeria (jos kaytossa) asettamisen aikana letkun vaurioitumisen
valttamiseksi. Suuntaa letku posteriorisesti tahdaten karjen yhdensuuntaisesti nenan véliseinan ja kitalaen kovan ylapinnan
kanssa. Siirra letku nenanieluun. Pyyda potilasta siemaisemaan vetta letkun ohjaamiseksi ruokatorveen ja kohti mahalaukkua.

VAROITUS: YSKIMINEN TAI HENGITYSVAIKEUDET VOIVAT VIITATA LETKUN KULKEUTUMISEEN HENGITYSTEIHIN. JOS

EPAILET TATA, POISTA LAITE VALITTOMASTI JA ASETA UUDELLEEN.

VAROITUS: VAROVAISUUTTA ON NOUDATETTAVA, JOS ENDOTRAKEAALISIA LAITTEITA ON PAIKALLAAN, KOSKA NE

VOIVAT EDISTAA RUOKINTALETKUN PAASYA HENGITYSTEIHIN. RUOKINTALETKUN ASETTAMINEN HENKITORVEEN TAI

KEUHKOIHIN VOI JOHTAA VAKAVAAN LOUKKAANTUMISEEN.

VAROITUS: OHJATESSASI RUOKINTALETKUA PAIKALLEEN, LOPETA ASETTAMINEN, JOS TUNNET VASTUSTA JA

ILMOITA VALITTOMASTI LAAKARILLE. ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA ASETTAMISEN AIKANA.

9. Kayta letkuun painettuja senttimetrimerkkeja auttaaksesi asettamista ja tarkistaaksesi letkun siirtymisen.

10. Ruokintaletkun asianmukainen sijoittaminen on varmistettava ennen aineiden annostelua letkun kautta. Noudata laitoksen

protokollaa varmistaaksesi letkun asianmukaisen asettamisen (ts. mahalaukun sisallén aspiraatio, kuvantaminen jne.).

11. Vaijeri (jos kaytdssa) voidaan poistaa, kun letkun sijainti on varmistettu. Irrota vaijeri vetamalla varovasti. Jos esiintyy vastusta,

ruiskuta letkuun enintdan 10 ml vetta, jotta vaijeri voidaan poistaa. Katso Taulukosta 1 suositeltu kaytettava vesimaara. Odota
60 sekuntia veden injektoinnin jalkeen ennen kuin yritat poistaa vaijeria uudelleen.

VAROITUS: ALA KOSKAAN ASETA VAIJERIA TAKAISIN, KUN LETKU ON POTILAASSA.

12. Jos letku halutaan sijoittaa mahalaukkuun, kiinnita letku. AMT suosittelee kayttdmaan AMT Bridle™- tai AMT Bridle Pro® -

pidaketta letkun kiinnittdmiseen. Dokumentoi letkun pituuslukema sierainaukossa

13. Jos letku halutaan sijoittaa ohutsuoleen, kiinnita se 16yhasti (teipilla tai AMT CINCH® -kiinnikkeell3) jattden ylimaaraisen letkun

silmukalle nenan ja kiinnityskohdan valiin. Letkun karki siirtyy ohutsuoleen gastrisen peristaltikan seurauksena. Potilaan
asettaminen Fowler-asentoon oikealle puolelle auttaa Ietkun siirtymistd. Kun letku on siirtynyt ohutsuoleen, kiinnita letku. AMT
suosittelee kayttamaan AMT Bridle™- tai AMT Bridle Pro® -pidaketta letkun kiinnittamiseen. Dokumentoi letkun pituuslukema
sierainaukossa.

14. Ruokinta voi alkaa laakarin maarayksen mukaan noudattaen laitoksen protokollaa.

HUOMIO: Letkun sijainti on varmistettava ennen kayttoa.

VAROITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN TERVEYDENHUOLLON

LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LIITTIMIIN. LITA TAMA VALINE VAIN YHTEENSOPIVIIN ENTERAALISIIN VALINEISIIN. El

SAA KAYTTAA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN.

HUOM: Jos kaytat perinteisté (ei-ENFit®) laitetta, tama laite saattaa muodostaa yhteyden virheellisesti seuraaviin jarjestelmiin:

hengitys, laskimonsisaiset jarjestelméat, raajamansetti, neuraksiaaliset liittimet, hengityshoitolaitteiden letkut, virtsaamiseen liittyvat

jarjestelmat ja hengitysilmankostutuslaitteiden lampétila-anturiliittimet.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON LITETTY VAIN ENTERAALISEEN PORTTIIN, EI LASKIMOPORTTIIN.

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN

Nestemaiset |aakkeet ovat suositeltavia aina kun niité on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita |aakkeita, tarkista |&akarilta, onko niiden
murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista, ladkkeet on murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja liuotettava veteen
ennen ladkkeen johtamista laitteen 1api. Kiintedn ladkkeen, jota ei ole murskattu kunnolla, johtaminen letkun lapi voi johtaa letkun
tukkeutumiseen. Ala koskaan murskaa enteerisesti paallystettyja 1aakkeita tai sekoita ladkkeita ravinnon kanssa. Huuhtele laite
vedella ladkkeen antamisen jalkeen.

ASIANMUKAISET HUUHTELUOHJEET

Oikeanlainen huuhtelutekniikka ja riittdvan tihea huuhteluvali voivat auttaa letkujen tukkeutumisen ja rikkoutumisen ehkaisyssa. Naita

huuhteluohjeita noudattamalla laitteen virtaus saadaan pysymaan optimaalisena.

* Huuhtele letkut huoneenlampdisella vedella.

« Veden maara riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypistd. Huuhteluun kaytettadva maara on aikuisilla keskimaarin
10-15 ml ja vauvaikaisillé 3-10 ml

HUOM: Myds potilaan nestetasapaino vaikuttaa ruokintaletkujen huuhteluun kaytettdvan veden maaraan. Monissa tapauksissa

huuhtelunesteen maaran lisdéaminen voi korvata laskimonsisaisen nesteytyksen tarvetta. Henkildilla, joilla on munuaisten

vajaatoiminta tai nesterajoituksia, pitaa kayttaa huuhteluun vain sen verran nestettd, joka tarvitaan letkun tukkeutumisen estamiseksi.

e Huuhtele ruokintaletku vedella 4-6 tunnin véalein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan, ja ennen ajoittaista
ruokintaa ja sen jalkeen.

« Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seka ladkkeiden valilla. Taméa ehkaisee laakityksen ja
ruokintaliuoksen yhteisvaikutuksen, joka voi johtaa letkun tukkeutumiseen.

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN:

Liité lampimalla vedella taytetty ruisku syéttdporttiin ja tydnna ja veda varovasti ruiskun manta vapauttaaksesi tukoksen. Tukoksen

irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontéja/vetoja. Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon

ammattilaiseen, silla letku on ehké vaihdettava uuteen.

HUOMIO: Al kayti liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankaytto voi aiheuttaa letkun repesmisen ja
vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

LAITTEEN POISTAMINEN

HUOM: NutraGlide® on tayttanyt biologisen yhteensopivuustestauksen vaatimukset laitteena pitkaaikaiseen kayttosn ISO 10993-1 -
standardin mukaisesti. Ruokintaletkua on valvottava, arvioitava saanndéllisesti ja vaihdettava, kun se on kliinisesti tarpeen
toiminnallisuuden ja potilaan tilan perusteella. Ruokintaletkua on valvottava ja arvioitava saannéllisesti virtausvastuksen ja portin
puhtauden osalta. Potilasta on arvioitava séénnéllisesti mahdollisten nenénielun traumojen, kuten kivun tai verenvuodon varalta.

1. Huuhtele ruokintaletku vedella.

2. Sulje Y-litdntéd mukana toimitettavilla tulpilla tai kiinnité puristin ruokintaletkuun. Se vahentaa nesteen aspiraatioriskia
hengitysteihin irrottamisen aikana.

3. Veda laite varovasti pois potilaasta ja havita ruokintaletku laitoksen protokollan mukaisesti.
HUOM: Laite voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.

MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

NutraGlide® on MK-turvallinen, kun vaijeri (jos kaytssa) on poistettu. Potilas, jolla on laite sisall4, voidaan kuvata turvallisesti.
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SAILYTYS

Sailyta laitetta kuivassa, huoneenlampétilassa kayttéonottoon saakka.
VALINEEN KAYTTOIKA

Nenaruokintaletkut on vaihdettava saanndllisesti optimaalisen suorituskyvyn, toiminnallisuuden ja puhtauden vuoksi. NutraGlide® on
tayttanyt biologisen yhteensopivuustestauksen vaatimukset laitteena pitkdaikaiseen kayttoon ISO 10993-1 -standardin mukaisesti.
Ruokintaletkua on valvottava, arvioitava sdanndllisesti ja vaihdettava, kun se on kliinisesti tarpeen toiminnallisuuden ja potilaan tilan
perusteella. Ruokintaletkua on valvottava ja arvioitava sadnndllisesti virtausvastuksen ja portin puhtauden osalta. Potilasta on
arvioitava saanndllisesti mahdollisten nenanielun traumojen, kuten kivun tai verenvuodon varalta. Laitteen suorituskyky ja
toiminnallisuus voivat heiketa ajan myéta riippuen useista tekijoistd, mukaan lukien: mahalaukun pH, lagkkeet, laitteen vaurioituminen
ja yleinen letkun huolenpito. Laite on vaihdettava, jos vikaantumisen merkkeja havaitaan.

VIANETSINTA

Laitteen pitkaaikainen suorituskyky ja toimivuus riippuvat laitteen asianmukaisesta kaytosta ohjeiden mukaisesti ja vaihtelevista
kaytto- ja ymparistotekijoista. Vaikka oletetaan, etta kaytat ruokintalaitettasi ilman ongelmia, odottamattomia laiteongelmia saattaa
toisinaan ilmetd. Seuraavassa osiossa kasitellaén useita suorituskykyyn tai toiminnallisuuteen liittyvia kohteita ja sita, miten téllaisia
tapauksia voidaan ehkaista.

[Letkun virtaus on vahentynyt tai se on tukkeutunut: Letkut voivat tukkeutua, jos niité ei huuhdella kunnolla jokaisen kayttokerran
jialkeen, kaytettdessa paksuja tai vaarin murskattuja laakkeita, kdytettdessa paksuja ruokia/korvikkeita, tai mahalaukun refluksitaudin
ja/tai sienikasvuston vuoksi. Jos letku tukkeutuu, katso ASIANMUKAISET HUUHTELUOHJEET -osiosta ohjeet laitteen tukoksen
poistamiseksi. Jos tukosta ei saada poistettua, laite on ehka vaihdettava.

Laitteen vari on muuttunut: Laitteen vari voi muuttua kayton myo6ta. Tama on normaalia riippuen laitteen kanssa kaytetyista ruoka- ja
|laaketyypeista.

Repedma on muodostunut: Repedma voi syntya terévan tai hankaavan esineen, liiallisen voiman tai liiallisen paineen vaikutuksesta.
Laitteen materiaalin pehmeéan ja miellyttdvan luonteen vuoksi pienet repeamat voivat johtaa nopeasti suuriin repeamiin tai laitteen
vikaantumiseen. Jos laitteessa havaitaan repeama, harkitse laitteen vaihtamista ja tarkista, onko laitteessa jannityksen, voiman tai
teravyyden lahteita, jotka voivat aiheuttaa repeaman.

Laitteesta tulee paha haju: Paha haju voi johtua siit3, ettei laitetta huuhdella kunnolla jokaisen kayton jalkeen, infektiosta tai muun
kasvuston muodostumisesta laitteen sisalle. Jos laitteesta tulee pahaa hajua, se on huuhdeltava. Jos paha haju ei poistu, on
suositeltavaa ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu tai kierretty kokonaan ja tiukasti alas ilman liiallista voimankayttéa. Jos tulppa
ei pysy kiinni, tarkista tulpan ja syéttéportin alue ylimaaraisten jaamien kertymisen varalta. Puhdista ylimaaraiset jaamat liinalla ja
lampimalla vedella.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttéon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta (di(2- Vain kertakayttoon M R MK-Turvallinen m Laakinnallinen laite

etyyliheksyyli)ftalaatti).

DEHP

&

Valmistuksessa ei ole Steriloimaton (Ei- s i x
kéytetty lateksia steriileja) Rx Ol‘l]y Vain lagkeméaarayksella

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.

ENFit® -liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisten, ei-enteraalisten terveydenhuollon sovelluksiin liittdmisten vaaraa.

NutraGlide* on Applied Medical Technology, Inc:in rekisteroity tavaramerkki.
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BBNFAPCKU NutraGlide® HasoractpanHa coHga A
WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

Bhumanue: ®epepanHute 3akoHu Ha CALLL orpaHuyaBat npogax6aTta Ha ToBa U3genve camo rno nopbyka Ha nekap.
e “
Tosa NutraGlide™ e 3a egHokpaTHa ynotpeba. ToBa yCTpPOWCTBO € NpeaHa3HayYeHo Aa ce CBbp3Ba CaMO CbC CbBMECTUMU KOPEMHU
ycTpoWcTBa. He n3nonssante 3a HEKOPEMHW NPUIIOXKEHNS.

OIIMCAHUE

NutraGlide® e HasoracTpanHa coHaa ¢ Y-06pa3eH KOHEKTOP, pasLUMPSBaLL Ce AMaMeTbp Ha NMPOCBeTa, CMa3Ballo NoKpUTUeE U
[OMbIHUTENEH 30HA.

IPEJHA3HAYEHUE

NutraGlide®e npeaHasHaveHa 3a eHTeparnHo XxpaHeHe, 3a BbBeXJaHe Ha NeKkapcTBa U TEYHOCTW NPW HeOHAaTanHW, NeanaTpuYHn n
Bb3pacTHWN NaymneHTU npes3 HasoracTpanHua Unu Ha3o-MHTECTUHANHUA NbT. HaaoraCTpanHaTa COHAa NutraGIlde®e npegHasHayeHa
3a nocraBsiHe OT 06y4eHU MeAULIMHCKY CNeLuanvcTy 1 3a 13rnosn3BaHe oT nekapu 1 obyyexn GonHorneaaun/notpedurenu.
NPEQYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOUCTBO E 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MON3BAUTE MOBTOPHON HE
OBPABOTBAWUTE NOBTOPHO TOBA MEAMLUWHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MOXE OA HAPYLLU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BUOCBHBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO U/UNW LIENOCTTA HA MATEPUAIIUTE; BCAKO OT
W3EPOEHWUTE E Bb3MOXHO [A NOBEAE 10 HAPAHABAHE HA MALMEHTA, 3ABONISIBAHE WINNN CMBPT.

MHJAWKAILIUA 3A YIIOIIPEBA

HasoracTpanHaTa conaa NutraGlide® e nokasaHa 3a BbBeXaHe Ha XpaHa, TeYHOCTI 1 NekapcTBa NPW HEOHATAarNHM, NeanaTpUUHM 1
Bb3pacTHWN NauyneHTun.

ITPOTUBOITIOKA3ZHAHNA

NutraGlide® e npoTMBOMNOKa3eH 3a NALMEHTV C aHAaTOMUYHM aHOManMN Uk 3a6ONABaHMS Ha HOCa, MLPFOTO UMM XPaHONpoBoAa,
KOWUTO BGMxa Bb3NPENsTCTBaNM 6€30MacHOTO NOCTaBsiHE Ha YCTPONCTBOTO.

YCJIOXKHEHMA

Bb3MOXHUTE YCTOXHeHNs npu ynoTpeba Ha NutraGlide® BkniousaT, HO He ce orpaHuyaBaT fo: ANCKOMGOPT Ha NaumeHTa » FageHe
ﬂoapbmaue . ,Elwapvm . nHeBMOTOpaKC . CTOMaLLIHO—HpeBHO KbpBEHE UNU pasn3BABaHUA I'Iep(bopaumq Ha CTOMallHO-4YpeBHUSA
TPaKT Unn xpaHonposoza * Acnupauus u/vnm acnupaumoHHa NHEBMOHUS » OBCTPYKLUMA Ha AXaTenHuTe nbTuwa * [ipasHeHe unu
HeKpo3a Ha TbKaHuTe * 3aM'prﬂBaHe

3ABENEXKA: Monsi, cBbpxeTe ce ¢ AMT, HalmsT oTopusnpaH npeacrasuten (EC Rep), u/vnu komneTeTHUTE BNacTv Ha cTpaHata
YrieHKa, B KOATO Ce HamunpaTe B CJ'IyHaIZ Ha Cepuo3eH MHUMAOEHT BbB BPb3Ka C n3genueTo.

KIIMHWUYHU MTPEJUMCTBA, EKCITJIIOATALITMOHHU XAPAKTEPUCTUKH

KnnHW4HUTE Nonau, KOMTo Ce 04akBaT Mpu U3MON3BaHEeTo Ha NutraGIide®, BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHuyaBarT [o:

Mo3sBonsiBa Ha NaLMEHTH, KOUTO He MoraT [ja ce XpaHsiT, Aa nosly4aBaT xpaHa * PasHoo6pasneTo oT AbIKUHM Ha TpboUTE
no3BOMsIBa HACOYBaHETO Ha eHTepanHa XpaHa unu nekapcTea KbM CTOMaxa, ABaHaaeceToNpPbCTHIUKA UMW TbHKOTO YEPBO
[3aiHbT Ha TpLOUTE HamansiBa NosiBaTa Ha 3anyLUBaHUs, KOETO HamarnsiBa 6posi Ha nogMeHeHUTe TpbOK * [IM3alHBLT Ha TpLOUTE
MoOXe [a cBeAe A0 MUHUMYM TpaBmaTa v AuckomdopTa Ha nalmeHTa no BpeMe Ha noctaBsHeTo uMm « Mpeanara ce pasHoobpasue
oT pasmepyu Ha TpbbuTe (pasmep FR), 3a ga ce OTrOBODU Ha IINPOKWS CMIEKTBP OT HYKAM Ha MauMeHTUTe

EkcnrnoaTauMoHHuTe xapaktepuctiki Ha NutraGlide® BkriouBaT, HO He ce orpaHuyaBsar Ao:

CbBMeCTUM BoAau Mo LsinaTa Ab/DkUHa Ha YCTPONCTBOTO * [pocBeT Ha Tpbbarta, KoiTo yBennyaBsa anamMeTbpa cu npu
npemMmHaBaHe npes CTOMaLLHO-YPEBHUS TPAKT, 3a [ja Ce NPOTUBOMNOCTaBW Ha 06pa3yBaHeTo Ha 3anyLwBaHWUs U [a YrecHn
OTCTPaHSIBaHETO Ha 3anyLlwBaHusaTa * CaHTUMETPUYHU MapKUPOBKY 3a noAnomMaraHe Ha nocTaBsiHeTo Ha TpbbaTa 1 npoBepka 3a
mMUrpaums Ha Tpbbata * PeHTreHonpospayHa nonvypetaHoBa Tpbba 3a peHTreHoBa npoBepka Ha NocTaBsHETo * Y-MopT,
ro3BoriABaLl BTOpa OnuMst 3a I0CTaBKa, J0KATO OCHOBHMAT MOPT € CBBP3aH * Cwma3Ballio NoKpuTHe 3a NIeCHO U3Bax/aaHe Ha 30Haa
(aKo ce nanonaea TakbB) + OnuMs 3a CbBMecTUMOCT ¢ ENFit®

MATEPHAJIA HA YCTPOMCTBOTO

Marepuanute 8 NutraGlide® BkniousaT: MeauuuHcku enactomeper Tepmonnact, He PVC (78% - 82%) « MeavumHcki TepMonnact
(16% - 20%) » MeanumHcko nenuno (1%) « MeguumHcka NnoBbPXHOCTHa obpaboTka (1%) « JlazepHo rpaBupaHe BbpXy TpbOWUTE OT
MeauUMHCKM enactomepeH Tepmonnact (<1%)

[IPOLIE/TYPA 3A I[IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

BHUMAHME: Ha3zoractpanHata coHaa Tpsi6bBa Aa ce NoCcTaBA caMo OT 06y4YeHN MeAULIMHCKU CneLuanmcTu.

BHUMAHME: MNMpeau noctaBsHeTO NpoBepeTe 3a NOBPeAN CbAbPXaHUETO Ha KoMNeKkTa. AKO onakoBKaTa unu

YCTPOWCTBOTO Ca NOBpPeAeH!, He U3Non3BanTe UsaenmeTo.

1. Tpean nocTaBsHeTO Ha coHAaTa NpoYeTeTe BCUYKM MHCTPYKLMW U NPeaynpexaeHus.

2. MMocTaBeTe nauveHTa B CEAHAIO WM MOMyNerHaro rnorioXeHue, 3a Aa YNeCHUTE NOCTaBSHETO Ha YCTPOACTBOTO. MaLMEHTLT He
TpsbBa Aa e HaBefeH Hanpend. [MaBaTa v WKsTa Ha NauueHTa He TpsbBa Aa ca U3nbHaTu.

BHUMAHME: He nsnonssainTe 30HA N0 BpeMe Ha NOCTaBAHETO, aKo He e BKIOYEH B KOMMNIIEKTa Ha YCTPOWCTBOTO.

3. Msuncnete abnbounHaTta 3a noctaBsiHe B cToMaxa. KaTo usnonssarte o3HaueHusiTa Ha camaTa CoHAa, U3MepeTe OT Bbpxa Ha
HOCa Ha MauuMeHTa A0 yliHaTa Miaa v OT yluHaTa Mida 4O MEYOBUOHUS N3PACThbK.

NPEQYNPEXAEHUE: U3YUCNIABAHETO HA OBIMKUHATA HA TPBATA E U3KITKOYUTENHO BAXHO. HE NOCTABANTE

NO-AbNIA TPBEA, Tb KATO TOBA MOXE OA [IOBEAE O YCYKBAHE HA COHOATA.

4. OnpepgeneTe npeanoynTaHaTa Ho3apa 3a NocTaBsiHe.

5. OcurypeTe Ha nauuveHTa Boga v criamka, 3a fja NoAnNoOMOrHeTe NoCcTaBsHETO Ha COHAaTa.

6. Camo npwv BbBexaaHe C NoMoLLTa Ha BoaaY:

3ABENEXKA: 30HabT He MOXe Aa ce U3non3sa npu BbBeXAaHe ¢ MOMOLLTa Ha BoAau.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe 30HA4a C NEKo U3TernsiHe. AKO Ce MOsIBU CbIPOTUBIIEHME,
BnpbckarTe Ao 10 ml Boga B enpyseTkaTa, 3a a NOANOMOrHETE OTCTPaHABAHETO Ha 30HAa. Tabnuua 1
BwxTe Tabnuua 1 3a npenopbYMTENHOTO KONMYECTBO BoAa, KOeTo TpsibBa Aa ce u3nonaea. aKTUBMpaiiTe CMa3BaLLOTO NOKPUTUE,
Mayakaiite 60 cekyHau cref BNPbCKBAHETO HA BOAATA, NMPeAy Aa CE onuTaTe OTHOBO Aa
OTCTpaHUTe 30HMA. ®peHcku pasmep | MpenopbyBaH 06em
A. TMocTaBeTe coHaaTa BbPXY Bofaya kato BkapaTe BoAaya npes KpaiHust oTBop Ha 5F <1mL
HaKpanHuka.
B. MMpoabkeTe BbBEXAAHETO C NOMOLLTa Ha BOAAYa KaTo criefsarte HCTPYKLUMUTE 6F s3mL
no-zony. 8F <5mL
7. HaHeceTe MasunHoO BELLECTBO Ha BOAHA OCHOBA MO BBHLUHATA YacT U HakpaiHuka Ha
CoHAaTa, 3a [1a YNecHUTe NOCTaBAHETO M Aa HaManuTe AMckoMdopTa Ha naLmeHTa. 10F <8 mL
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[IPOLIE/ITYPA 3A [IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

8. BbBepgeTe racTpanHara coHAa, kaTo BHUMaBaTe [a He 3aBbpTaTe Unu AbpraTe 30H4a (ako ce M3Nonasa Takbe) npu
NoCTaBsiHETO, 3a [a n3berHeTe NoBpexaaHe Ha coHaaTa. HacoueTe coHaaTa NOCTEPUOPHO, KaTo HarnpaemnsiBaTe HakpanHuka
ycnope/Ho Ha HocHaTa nperpaja 1 ropHaTa noBbPXHOCT Ha TBbPAOTO Hebue. MpuasmxeTe coHgaTa KbM HOCOrMbTKaTa.
HacbpueTte nauueHTa fa uanve ribTka BoAa, 3a 4a Ce MoAnoMOrHe HaBMM3aHeTo Ha CoHAaTa B XpaHoNpoBoga M KbM CTOMaxa.

NPEAYNPEXOEHUE: NOSBATA HA KALLWJTULUA UMK 3ATPYOAHEHO OULWWAHE MOXE OA O3HAYABA HABJIU3AHE HA

gOHoJJ,A'gA B AUXATENHUTE NbTULLA. MPU CbMHEHUE HE3ABABHO U3BALETE YCTPOUCTBOTO M MOCTABETE

THOB

NPEAYNPEXOEHUE: U3UCKBA CE MNOBULLEHO BHUMAHUE NPU HANTMYUE HA HAKAKBB BUl EHOOTPAXEAITHO

YCTPOUCTBO, TbU KATO TO MOXE A YNIECHU NPEMUHABAHETO HA FACTPAINTHATA COHIIA B AUXATENHUTE

NMBbTULA. MTOCTABAHETO HA TACTPAITHATA COHA B TPAXEATA UMW BENUTE APOBOBE MOXE OA NPUYMUHU

CEPWO3HU HAPAHABAHUA.

NPEAYNPEXAEHUE: KOFTATO HACOYBATE F'ACTPANTHATA COHIA, MPEKPATETE BbBEXOAHETO, AKO YCETUTE

CBINPOTUBJIEHUE U HE3ABABHO YBE[JOMETE NEKYBALLMS NEKAP. HE MPUNATAUTE NPEKOMEPHA CUNA NPU

BBbBEXOAHETO.

9. Manonssaiite MapKupoBKaTa B CAaHTUMETPU BbpXy COHAATa 3a NO-NIeCHO BbBEXAaHe 1 NpoBepka Ha [BWKEHMETO Ha coHaaTa.

10. MpaBuUnHOTO NocTaBsHE Ha racTpanHaTta coHaa Tpsibea fa 6bae NOTBLPAEHO Npeau NofaBaHETo Ha CbOTBETHUTE BeLLecTBa
npes coHaata. Cnepgaiite NpoToKona Ha ne4e6HOTO 3aBefeHe, 3a a rapaHTMpaTe NpaBuIHO NO3NLMOHMPaHe Ha coHaaTa
(T.€. acn1paumsi Ha CTOMALLHO CbABPXUMO, PEHTreHorpacus v ap.).

11. 3oHABT (ako ce M3NoON3Ba TakbB) MOXE [a Ce OTCTPaHM cref NoTBbpXaaBaHe Ha No3nuusTa Ha coHaaTta. BHumartenHo
OTCTpaHeTe 30HAA C NeKo M3TernsiHe. AKO ce MOsiBU CbNpOTUBIIEHME, BripbekaiiTe 4o 10ml Boga B enpyBeTkaTa, 3a Aa
noanoMorHeTe OTCTpaHsiBaHETO Ha 3oHAa. BuxTe Tabnuua 1 3a npenopbynTenHOTO KONMYeCTBOBOAA, koeTo TpsibBa Aa ce
n3nonaea. Mayakaiite 60 cekyHam cne BNpbCKBAHETO Ha BogaTa, Npeaym Aja ce onuTaTe OTHOBO [a OTCTPaHUTE 30HAa

NPEAYNPEXAEHUE: HUKOIA HE BbBEXOAUTE OTHOBO 30HA, KOFATO COHOATA CE HAMUPA B NALIMEHTA.

12. Axo e HeoOxoaMMO Aa ce NocTaBu B cToMaxa, 3akpeneTe coHgarta. AMT npenopbusa nanonasaHeto Ha AMT Bridle™ unu AMT
Bridle Pro” 3a 3akpenBaHe Ha coHaaTa. Otbenexere nokasaHNeTo 3a ObIXUHATa Ha coHAJaTa BbpXy CoHAaTa npu oTBopa Ha
Hosgpara.

13.  AKo € HEOBXOAUMO fia Ce NOCTABY B ThHKUTE YEpBa, 3aKkpeneTe CoHiaTa Xnabaso KbM CeAaMnyLLIHUTE YacTy (kato uanonasate
nenenka nnm AMT CINCH®), kaTo ocTaBuTe JOMbIHUTENHA HaBMBKA OT TpbbaTa MexX/ay HOCa M MSICTOTO Ha 3akpenBsaHe.
HakpalHUKbT Ha coHAaTa Lie HaBnese B TbHKUTE YepBa B pe3ynTaT Ha cToMallHaTa nepuctantuka. MocTaBsHETo Ha nauveHTa
B MoJiyNerHarno nonoXeHne Ha AsicHaTa cTpaHa Lie NoANoOMOrHe ABXEHNeTo Ha coHdaTa. Crniefi kato ABMXEHUETO Ha coHaaTta
B TbHKWTE YepBa e 3aBbpLUWIIO, 3akpeneTe coHgata. AMT npenopbysa usnonssaHeto Ha AMT Bridle™ nnu AMT Bridle Pro” 3a
3akpernBaHe Ha coHaaTa. OT6enexeTe NokasaHWeTo 3a AbMKMHATA Ha COHAATa BbPXy COHAaTa Npu 0TBOpa Ha Ho3apaTa.

14. XpaHeHeTo MOXe [a 3anoyHe No HapexaaHe Ha Nekaps 1 Npu cnaseaHe Ha NPOTOKOMNa Ha neve6HOTO 3aBeeHNe.

BHUMAHME: Mo3uumnATa Ha coHaaTa TpsibBa Aa ce NOTBbPAU Npeau ynotpeoba.

NPEQYNPEXOEHWUE: TOBA YCTPOUCTBO MOXE [JA CE CBbP3BA HEMPABUJIHO C KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU

NPU APYIYM MEOAULUWHCKU NMPUSIOXKEHWS. U3MON3BANTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBbP3BAHE CbC

CbBMECTUMU KOPEMHU YCTPOUCTBA. HE I/I3n0n3BAI/ITE 3A HEKOPEMHMU MPUNOXEHUSA.

3ABENEXKA: Mpy n3nonasaHe Ha TpaauunoHHo (He-ENFit®) ycTpolicTBO ChlecTByBa BEPOSTHOCT TO /1a C& CBbPXE HENpaBuIiHO

CbC CriefjHUTe CUCTEMU: AUXaTeNHU anapaTi, UHTPaBEHO3HW CUCTEMM, HaZyBaeMu MaHLLETH, HeBpoaKcUanHW KOHEKTOPY, HAMNeNu Ha

anapaTypa 3a guxatesiHa Tepanusi, ypyHapHu 1 KOHEKTOPW Ha TemMnepaTypHU CEH30pW Ha OBMaXHWUTENW 3a AuxaTesiHo obopyaBaHe.

ngEﬂYnPE)KJJEHME: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO CE BKIKOYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM

KOMIJIEKT IV.

MEJJUKAMEHTO3HO HACOYBAHE

KoraTo e Bb3MOXHO, Ce npeAnoynTa nekapcteaTa Aa 6baaT TeuHn. Ako e Heo6xoauMo nopaBaHe Ha TBbPAW NlekapcTBoO, ce
KOHCynTUpaiiTe ¢ nekaps Aanu e 6esonacHo Aa pasapobute nekapcTBoTo.Ako e besonacHo, nekapcTBoTo Tpsbsa Aa 6bae
pa3gpobeHo Bb3MOXHO Hal-hUHO (Ha Npax) U paspefeHo BB Bofa Npeay Aa ce nodaae npes ycTpoicTeoTo. MoaaBaHeTo Ha
TBbPAM NEKapCTBa, KOUTO He Ca NpaBuUIHO pa3apobeHu, Npes TpbbaTa Moxe Aa AoBede Ao GrnokupaHe Ha TpbbaTta. Hukora He
pasgpobsiBaiiTe KOpeMHU NekapcTBa C NOKPUTME U He CMecBaiiTe fiekapcTBaTta C XpaHUTENHUTe BellecTsa. MannakHete
YCTPOICTBOTO C BOZa Crefl KaTo noaaaeTe NekapcTBoTo.

HAITBbTCTBUA 3A ITIPABUJIHO ITIPOMUBAHE

MpaBunHaTa TeXHWKa 1 YecToTa Ha MPOMUBAHE MOXe Aa NoMorHaT Ja npefoTBpaTuTe GrnokupaHe Ha TpbbaTa, 3aApbCTBaHUA U

npyr nospeau B Tpbbata. Cneaaiite HaNbTCTBMSTA 3a NPOMUBaHe, 3a Aa NoAAbpXaTte YCTPOUCTBOTO B ONTUMAITHO CbCTOSIHME.

« 3anpomuBaHe Ha TpbbaTa nanonsearTe Boda CbC CTaiiHa TemMnepaTypa.

« KonnyecTBoTO BOZA 3aBUCK OT HYXAWTE HA NALMEHTA, KITMHUYHOTO CbCTOsIHWE U TUNa Ha Tpbbata, Ho cpeHuAT obem Bapupa ot
10 go 50ml 3a Bb3pacTHu 1 o1 3 o 10 ml 3a GebeTa.

3ABENEXKA: CbCTOSIHUETO Ha XuapaTpaHe ChLo OKa3Ba BIMSIHUE BbPXY U3MNON3BaHNUsA 3@ MPOMMUBAHE Ha TpboUTe obem. B

MHOrO Cllyyaun yBenuyaBaHeTo Ha obemMa 3a NpoMuBaHe MoXe Ja u3berHe HyxgaTa oT [OMbIHATENEH UHTPaBEHO3€eH bryna,.

Bbnpeku ToBa, nuuaTa ¢ 6b6peyHa HeJOCTAaTLYHOCT M APYTU MoslyyaTenu Ha (rnynau TpsibBa Aa nonyvasaT MUHAMAIHUS

HeobxoauM 3a NpoMuBaHe obem, 3a fa ce NoaabPXKa NPOXOAUMOCTTA.

e [pomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe C BoAa Ha BCeku 4-6 Yaca No Bpeme Ha HENPeKbCHATO XpaHeHe, Npu BCSKO NpekbCBaHe Ha
XpaHeHeTo, 1 NPeav 1 crep BCSIKO NPeKbCBaHe Ha XpaHeHeTo.

« [pomuBaiite TpbbaTa 3a XxpaHeHe Npeau v crief HacoYBaHe Ha nekapcTea U Mexzy OTAeNHUTe niekapcTea. Tosa Lie
npeaoTBpaTh B3anMOAENCTBUETO Ha NekapcTeaTa C XpaHUTEmNHUTe BeLLecTBa U e NpefoTBpaTh 3aApbCTBaHeTo Ha TpbbaTa.

OTMYLWBAHE HA YCTPOUCTBOTO:

CBbpXeTe KbM 3axpaHBaLLOTO CbeAVHEHWE CNIPUHLIOBKA, MbIIHa C TOMNa BoAa, U BHUMATENHO HaTUCKaiiTe u AbpnanTe ByTanoTto Ha

CMpUHLIOBKaTa, 3a Aa ocBo6oauTe 3anyLBaHeTo. ToBa MOXe [a OTHEME HSIKOIIKO LMKbIa Ha NpuTMckaHe/u3gbprBaHe Ha ByTanoTo,

3a NpoYncTBaHe Ha 3anylwBaHeTo. AKO 3a4pbCTBAHETO HEe MOXE [la Ce OTCTPaHM, Ce CBbPXKETE CbC 3APaBHUS CNeLManicT, Thil KaTo

TpbbaTta Tpsbea Aa 6bAe cMeHeHa.

BHUMAHMUE: He nsnon3sBaiite TBbpAe ronsimMo ycunue 3a npoMmBaHe Ha Tpb6arta. TBbpAe ronsmMoTo ycunue Moxe Aa

nepdopupa TpbbaTta M a NPUYMHN HapaHABaHe Ha CTOMALUHO YPEBHUA TPAKT.

U3BAXIIAHE HA YCTPOMCTBOTO

3ABENEXKA: NutraGlide® e npemuHana nsnuteaHus 3a 6I0CLBMECTUMOCT KaTo yCTPOCTBO 3a AbIFOCPOUHa yrnoTpe6a ChrnacHo

1ISO 10993-1. MacTpanHaTta coHaa Tpsabsa Aa ce Habnoaasa, pefoBHO Aa Ce OLEHSIBA U CMEHS NPY Hanuumne Ha KIUHUYHU

rokasaHuWsi B 3aBUCUMOCT OT hyHKLIMOHATHOCTTa M CbCTOSHUETO Ha nauveHTa. [acTpanHaTta coHfa TpsibBa Aa ce Habnogasa u

oLieHsiBa PEJJOBHO 3a CLNPOTMBIIEHNE Ha NOTOKa W YMCTOTa Ha OTBOPA, KaKTo U ja ce NpaBu peloBHa OLIeHKa Ha CbCTOAHNETO Ha

naumeHTa 3a HapaHsiBaHe Ha HOCOrbTKaTa KaTo rnosiBa Ha 6orika Unu KbpeeHe.

1. MNpomwuiiTe racTpanHaTa coHaa ¢ Boga.

2. YnnbTHeTe Y-KOHEKTopa kaTo M3noriaBaTe 3akpeneHuTe 3anyLuarnki Unu 3aTerHeTe ractpanHaTa coHaa. ToBa Lie Hamanm pucka
OT acnupaums Ha dnynam B auxaTenHuTe NbTulla Npu U3BaxaaHeTo.

3. BHuUMaTenHo naTerneTe yCTpoicTBOTO OT MaLMeHTa U M3XBBbPIIETE racTpariHata coHAa kaTo criefBaTte NpoToKona Ha ne4yebHoTo
3aBefeHme.

3ABENEXKA: YcTpoictBoTO MOXe fa 6be N3XBBbPMEHO CbIMacHO MECTHUTE pernaMeHTu 3a OTnagbLy, NPOTOKOMbT Ha

CbOPBXEHNETO UK YPe3 KOHBEHLIMOHAMHK OTNaabLM.

NHOOPMAILIMA 3A BE3OITACHOCT IIPU SIMP

NutraGlide® e AMP-6e3onaceH criefl OTCTpaHsiBaHe Ha 30HAA (aKO CE M3MON3Ba TakbB). [MaLUMEHT C MOCTOAHHO YCTPONCTBO MOXe Aa
6bae nscneasaH 6esonacHo.



CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe YCTPOMCTBOTO Ha CyX0O MSICTO MpU cTalHa TemnepaTypa Ao roTOBHOCT 3a ynotpeba.
JBJITOTPATHOCT HA YCTPOMCTBOTO

HasoracTpanHute coHam Tpsibea Aa ce NoAMEHST NEePUOAVYHO 3a ONTUMAnHN pe3ynTaTi, (YHKUMOHANHOCT U YnCTOoTa. NutraGlide®e
npemMmnHana u3nuTeaHusl 3a 6GUOCHLBMECTUMOCT KaTo YCTPOWCTBO 3a AbMArocpoyHa ynotpeba cbrnacHo ISO 10993-1. MacTpanHaTta
coHpaa TpsbBa Aa ce HabnoaaBa, peoBHO [ia Ce OLieHsIBa 1 CMEHs! NPU Ha/IuMe Ha KIMHUYHKU NOKa3aHWsi B 3aBUCUMOCT OT
hYHKLMOHAIHOCTTa 1 CbCTOSIHMETO Ha nauueHTa. FacTpanHaTta coHga TpsibBa fa ce HabriohaBa v OLeHsiBa peAOBHO 3a
CbMPOTUBIIEHNE Ha NOTOKA U YACTOTA Ha OTBOPA, KaKTO U Aa Ce NpaBu pejoBHa OLiEHKa Ha CbCTOSIHUETO Ha NauveHTa 3a
HapaHsiBaHe Ha HOCOrmbTKaTa KaTo MnosiBa Ha Gonka unu kbpsBeHe. PaboTaTta 1 hyHKUMOHANHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO MoraT fja ce
BIIOLLAT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT peauua hakTopy, BKIIOUNTENHO: pH Ha cToMaxa, fiekapcTBa, NoBpeAa Ha yCTPOWMCTBOTO 1
LsinocTHaTa rpvka 3a coHzaTa. YCTpoiCcTBOTO TpsibBa Aa Ce CMEHU NMpy yCTaHOBsIBAHE Ha NMpU3HaLy 3a noBpeaa.

OTCTPAHSIBAHE HA HEU3ITPABHOCTHU

MpoABLIKUTENHOCTTA Ha U3MON3BAHE HA YCTPOMCTBOTO U (DYHKLIMUTE 3aBUCAT OT NPaBUITHOTO My W3MON3BaHe CNopea UHCTPYKUMUTE
1 OT U3MON3BaHETO W (PaKTOPUTE Ha cpeaaTa. Bbnpeku Ye oyaksaMe Aa M3ronasare yCTpoNcTBOTO 6e3 BCsikakey Npobnemu,
MOHSIKOTa € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT Npobnemv npu usnonasaxeto. CneasalymsT pasgen nocoysa peaunua cebpaanm ¢ pabotata u
pyHKUMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe Aa rv MPesoTBpaTuTe.

HamaneH notok unu saapbLcTBaHe B TpL6UTe: Tpbbute MoraT Aa ce 6riokMpat nopaav HenpaBUIHO MPOMUBAaHE crief BCsika
ynotpe6a, 13nonasaHe Ha TBbPAW UMW HeNpaBUITHO pa3apobeHn nekapcTea, U3MO3BaHe Ha MITbTHU XpaHW/XPaHWUTENTHN BeLLeCcTBa,
cToMaLleH pednyKe u/vnu passuTue Ha rebudkn. Ako TpbbaTta e 3anyweHa, Buxte pasgena HAMbTCTBUA 3A NPABUNTHO
NMPOMUBAHE 3a MHCTPYKLIM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. AKO 3anyLUBaHETO He MOXe [a Ce OTCTPaHMW, YCTPONCTBOTO
TpsibBa Aa 6bae CMeHEHo.

YcTpoicTBOTO ce o6e3uBeTsiBa: YCTPOWCTBOTO MOXe Aa ce 06e3LBETM 3a AHU A0 MeceLm ynoTpe6a. ToBa € HopMarnHo 1 3aBUCK OT
TUNa Ha XpaHWuTe U nekapcTeaTa, KOUTO Ce W3MNOJ3BAT C Hero.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CkbCBaHUsITa MoraT Aa ce AbIbKaT Ha KOHTaKT C OCTpY Unu abpasvBHY NPeAMETH, TBbPZAE roNnsaM HaTUCK UK
TBbpZAE ronsmMo HansraHe. Mopaay MekoTaTa Ha MaTepuana, oT KOMTO € HanpaBeHo YCTPOMCTBOTO, MankuTe CKbCBaHUA 6bP30 MoraT
[na foBeaart Ao ronemu 1 nospeaa Ha yCTpoicTBoTo. Ako 3abenexute CkbCBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, FO CMEHETE U NpoBepeTe Aani
1IMa U3TOYHULIM Ha 0BTsraHe, HaTUCK N OCTpW pbOOBE, KOMTO MoraT Aa AOBEAAT A0 CKbCBaHE.

Iowwa MMpU3Ma OT yCTpOMCTBOTO: JlowwaTa Mypu3mMa MoXe [a ce AbIDKU Ha HeNMpaBWUITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOMCTBOTO Crief, BCsika
ynoTpe6a, MHEKLWS UNn pasBUTME Ha APYri MUKPOOPraHU3MM B YCTPOWCTBOTO. AKO OT YCTPOMCTBOTO CE MOSIBY HENPUATHA MUPU3Ma,
To TpsiGBa i@ ce npomue. AKo foliaTta MMpM3Ma He U34e3He, ce NpenopbyBa Aa ce 06bpHeTe KbM 34paBHUS CNeLanicT.
3akonyaBaHeTO He ce 3aTBapsi: YBepeTe ce, Ye 3akonyarkara € NbTHO W U3LSNO HaTUCHaTa UK 3aBbpTeTe 6e3 npekaneHo
ycunue. Ako 3akonyaskaTta He ocTaBa 3aTBOpeHa, NpoBepeTe 30HaTa Ha 3akonyankara 1 nopTa 3a XpaHeHe 3a TBbpAe MHOro
HaTpynaHu octatbLy. MouncTeTe MINULLHWTE HAaTPYNBaHWUS HA OCTaTbLY C Kbpna v Tonmna BoAaa.

BJIIATOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsdpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHA NOMOLL, 1 MH(OPMAaLIMS OTHOCHO U3NON3BaHETO Ha HaLLETO YCTPOMCTBO, ce
cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo usnonsearte MHGoOpMaLmMaTa 3a KOHTaKT OT 3a[iHaTa CTpaHa Ha WHCTPyKUMWTe 3a ynoTpeba. LLle ce pagsame
a YyeM MHeHusiTa Bu 1 ja NOMOTrHEM Mpy 3arpy>keHOCT U BMPOCU.

He e cb3papeH ¢ DEHP (Di(2 Camo 3a efHoKpaTHa M R AMP- MeauumHcko
-eTUnTXekcu) pranar). ynotpe6a BesonaceH usgenve

DEHP

He e HanpaBeHo ¢ nartekc Camo o npegnucaxve
p Hectepunen Rx Ol’lly peAl

ENFit® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association.
Bpbakata 3a ENFit® criyu 3a npeioTBpaTsiBaHe Ha HEMpaBUIHO CBbP3BaHe C fIPYr1 He-KOPeMHU 3APaBHU MPMUIOKEHMS.

NutraGlide* e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Applied Medical Technology, Inc.
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CESKY NutraGlide® Nazalini vyZivova sonda A
POKYNY K POUZITi

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékare ¢i na lIékarsky predpis.
Toto NutraGlide® k jednorazovému pouziti. Toto zafizeni je uréeno k pfipojeni pouze ke kompatibilnim enteralnim zafizenim.
Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

POPIS

NutraGlide® je nosni vyZivovaci hadicka s portem ve tvaru Y, rozsifujicim se pramérem lumenu, lubrikaéni vrstvou a volitelnym
styletem.

ZAMYSLENE POUZITI

Sonda NutraGlide® slouzi k podavani enteralni vyzivy, IéCiv a tekutin neonatalnim, pediatrickym a dospélym pacientim
nazogastrickou nebo nazointestinalni cestou. NutraGlide™ nosni zkumavka je uréena k umisténi vySkolenymi zdravotnickymi
pracovnl’ky a k pouziti innickymi lékari a vyékolenymi osSetfovateli/uzivateli.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITi. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU
NEPOUZIVEJTE JTE ANl OPAKOVANE NEPREPRACOVAVE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY,
VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC
A/NEBO SMRT PACIENTA.

INDIKACE K POUZITI

Nazalni vyzivova sonda NutraGIide®je indikovana k podavani vyzivy, tekutin a |é€iv neonatalnim, pediatrickym a dospélym
pacientum.

KONTRAINDIKACE

Sonda NutraGIide®je kontraindikovana k pouZiti u pacientt s anatomickymi abnormalitami nebo onemocnénim nosu, krku nebo jicnu,
které by branily bezpe¢nému zavedeni zafizeni.

KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace pfi pouzivani sondy NutraGlide® patfi kromé jiného: Diskomfort pacienta  Nauzea * Zvraceni » Prijem «
Pneumotorax « Gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace ¢ Perforace gastrointestinalniho traktu nebo jicnu « Aspirace a/nebo
aspiracni pneumonie « Obstrukce dychacich cest « Podrazdéni nebo nekréza tkani « Kontaminace

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim AMT, naSeho autorizovaného
zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Gfad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Klinické vyhody, které Ize odekavat pfi pouzivani NutraGlide®, zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:

Umoziiuje pacientiim, ktefi nemohou jist, pfijimat vyzivu » Rtizné délky hadicky umoziiuji smérovani enteraini vyzivy nebo Iéki do
Zaludku, dvanactniku nebo jejuna « Konstrukce hadic¢ky snizuje vyskyt ucpani, coz minimalizuje po¢et vymén « Konstrukce hadicky
muZe minimalizovat trauma a nepohodli pacienta b&hem umisténi « K dispozici jsou rizné velikosti hadicek (velikost FR), které
splriuji Sirokou $kalu potieb pacientt

Vykonnostni charakteristiky NutraGlide® zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:

Vodici drat kompatibilni po celé délce zafizeni « Lumen trubice, ktery se zvétSuje v priméru, jak postupuje gastrointestinalnim
traktem, aby odolal tvorbé& ucpani a usnadnil odstranéni ucpani » Centimetrové znacky napomahajici pfi umisténi hadicky a kontrole
migrace hadicky * Radiokontrastni polyuretanova hadicka pro x -ovéfeni umisténi paprsku « MRI Safe, jakmile je mandrén vyjmut « Y-
Port umozriujici druhou moznost podani, kdyz je pfipojen hlavni port « Lubrikaéni vrstva pro snadné vyjmuti styletu (pokud se
pouziva) « Moznost kompatibilni s ENFit

MATERIALY ZARIZENI

Mezi materialy v NutraGlide® patfi: Elastomericky termoplast pro Iékafské ucely, ne PVC (78 % - 82 %) « Termoplast pro Iékarské
ucely (16 % - 20 %) « Lepidlo pro lékaFské Ucely (1 %) « Povrchova uprava lékarské kvality (1 %) * Laserové gravirovani na
elastomerové termoplastické hadicky |ékarskeé tridy (<1 %)

POSTUP ZAVEDEN] ZARIZEN{

UPOZORNI:EN!: Tuto vyzivovou sondu smi zavadét pouze vyskoleny zdravotnicky personal.

UPOZORNENI: Pied zavedenim zkontrolujte, zda neni obsah soupravy posSkozen. Pokud je baleni poskozeno, vyrobek

nepouzivejte.

1. Pred zavedenim sondy si pfectéte veskeré pokyny a varovani.

2. Pro snazsi zavedeni sondy by mél byt pacient v poloze v sedé nebo v semi-Fowlerové poloze. Pacienta nenaklanéjte smérem
dopFedu._ Hlava a krk pacienta by se nemély zaklanét.

UPOZORNENI: Béhem zavadéni nepouzivejte stilet, pokud nebyl souéasti baleni zafizeni.

3. Odhadnéte hloubku pro zavedeni do Zaludku. Pomoci znac¢ek na sondé zméfte vzdalenost od $picky nosu pacienta po usni
laliCek a od usniho lalGcku po medovity vybéZek.

VAROVANI: ODHAD DELKY SONDY JE KRITICKY DULEZITY. NEZAVADEJTE PRILIS DLOUHOU SONDU, PROTOZE BY SE

MOHLA SNADNO ZALOMIT.

4. Vyberte preferovanou nosni dirku pro zavedeni sondy.

5. Pro snazsi zavedeni sondy podejte pacientovi brékem trochu vody pro zapiti. Tabulce 1
6. Pouze pro zavedeni pomoci vodiciho dratu: Aktivujte Lubrikacni Vrstvu
POZNAMKA: P¥i zavadéni pomoci vodiciho dratu nelze pouzit stilet. Stilet jemnym tahem $etrné Francouzska | Doporuceny
vyjméte. Pokud dojde k odporu, vstfiknéte do zkumavky az 10 ml vody, abyste pomohli stylet velikost objem
vyjmout. Doporuéeny objem vody, ktery se ma pouzit, naleznete v Tabulce 1. Po vstfiknuti vody 5F <1mL
pockejte 60 sekund, nez se znovu pokusite stylet vyjmout. —
A. Sondu navléknéte na vodici drat vloZzeny pres distalni otvor v hrotu. 6F s3mL
B. Pokradujte v zavadéni pomoci vodiciho dratu podle pokynt uvedenych nize. 8F <5mL
10F <8mL
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POSTUP ZAVEDEN] ZARIZENI

7. Pro snazsi zavedeni a omezeni diskomfortu pacienta naneste na vnéjsi stranu sondy a hrot sondy lubrikant na vodni bazi.

8. Zavedte vyZivovou sondu a daveijte pfitom pozor, abyste béhem zavadéni nekroutili nebo nevytahovali stilet (pokud se pouziva) a
tim sondu neposkodili. Sondu sméfujte posteriorné a hrot rovnobézné s nosni pfepazkou a hornim povrchem tvrdého patra.
Postupuijte v zavadéni sondy dale do nosohltanu. Doporuéte pacientovi, aby popijel vodu a usnadnil tak zavadéni sondy do jicnu
a déle do zaludku.

VAROVANI: KASEL NEBO DECHOVA NEDOSTATECNOST MOHOU NAZNACOVAT PRUCHOD SONDY DO DYCHACICH

CEST. POKUD JE PODEZRENI, ZE K TOMU DOCHAZI, OKAMZITE ZARIZENi VYJMETE A ZNOVU ZAVEDTE

VAROVANI: POKUD JE JIZ ZAVEDENY JINY TYP ENDOTRACHEALNIHO ZARIZENi, POSTUPUJTE OPATRNE PROTOZE BY

TO MOHLO USNADNIT PRUCHOD VYZIVOVE SONDY DO DYCHACICH CEST. ZAVEDENI VYZIVOVE SONDY Do

PRUDUSNICE NEBO PLIC MUZE VEST K VAZNEMU ZRANENI.

VAROVANI: POKUD PRI ZAVADENIi VYZIVOVE SONDY NARAZ{TE NA ODPOR, ZAVADENi PRERUSTE A NEPRODLENE

INFORMUJTE LEKARE. PRI ZAVADENI NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

9. Pro usnadnéni zavadéni a kontrolu pohybu sondy pouzivejte znacky na sondé udavané v centimetrech.

10. Pred podanim substanci sondou se musi zkontrolovat spravné umisténi vyzivové sondy. Pro zajiSténi sondy ve spravné poloze
postupujte podle protokolu zdravotnického zafizeni (véetné aspirace zalude¢niho obsahu, rentgenu atd.).

11. Po potvrzeni polohy sondy lze stilet (pokud se pouziva) vyjmout. Stilet jemnym tahem Setrné vyjméte. Pokud dojde k odporu,
vstfiknéte do zkumavky az 10 ml vody, abyste pomohli stylet vyjmout. Doporuceny objem vody, ktery se ma pouzit, naleznete v
Tabulce 1. Po vstfiknuti vody pocCkejte 60 sekund, nez se znovu pokusite stylet vyjmout.

VAROVANI: STILET NIKDY NEVKLADEJTE V DOBE, KDYZ JE SONDA ZAVEDENA PACIENTOVI.

12. Pokud je pozadovano zavedeni do Zaludku, sondu zajistéte. K zajisténi sondy doporucuje spole¢nost AMT pouzit AMT Bridle™
nebo AMT Bridle Pro®. Zdokumentujte hodnotu odedtené délky sondy u nosniho vchodu (nosni dirky).

13. Pokud se vyzaduje zavedeni do tenkého stfeva, zafixujte sondu volné k nosu (néplasti nebo AMT CINCH®) a mezi nosem a
upeviiovacim bodem vytvoite z pfebytecné sondy smycku. Vlivem zaludecni peristaltiky se hrot sondy posune do tenkého
stfeva. Pfi pohybu sondy pomlze umisténi pacienta do Fowlerovy polohy na pravy bok. Po skonéeni pohybu sondy do tenkého
stfeva sondu zajistéte. K zajisténi sondy doporuéuje spolednost AMT pouzit AMT Bridle™ nebo AMT Bridie Pro®.

Zdokumentujte hodnotu odectené délky sondy u nosniho vchodu (nosni dirky).

14. Vyzivu Ize zahdjit na pokyn |ékafe a podle protokolu zdravotnického zatizeni.

UPOZORNENI: Pied pouzitim je nutné zkontrolovat polohu sondy.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENi S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH

ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO ZARIZENI POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM ENTERALNIM

ZARIZENI. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNI APLIKACE.

POZNAMKA: Jestlize pouzivate starsi zafizeni (jiné nez ENFit®), miZe u takového zafizeni teoreticky dojit k chybnému pripojeni k

nasledujicim systémum nebo zafizenim: dychacimu nebo intraven6znimu systému, konéetinovym manzetam, neuraxialnim

konektortim, spojkam zafizeni pro respiracni lé¢bu, mocovym konektordm a teplotnim ¢idlim pro zvlihéovani vzduchu.

VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU OTVORU, A NE K IV SADE.

VEDENI LEKU

Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostiiovany tekuté Iéky. Pokud jsou tfeba pevné Iéky, konzultujte se svym |ékafem, zda je
bezpecné léky rozdrtit. Pokud je to bezpecné, Iék by mél byt rozdrcen co nejjemnéiji (do formy prasku) a rozpustén ve vode, nez se
Iék dostane pres zafizeni. Vedeni tuhého Iéku hadickou, kterd neni spravné rozdrcena, muze vést k ucpani hadicky. Nikdy
nerozméliiujte enterosolventni potahované léky ani léky nemichejte s formuli. Po vedeni Iéku oplachnéte zafizeni vodou.

POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI

Radné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pfi prevenci ucpani a selhani trubice. Postupujte podle téchto pokynt k

proplachovani, abyste uchovali optimalni podminky toku zafizeni:

* K proplachovani sondy pouzijte vodu pokojové teploty.

e Mnozstvi vody bude zaviset na potiebach pacienta, klinickém stavu a typu sondy, av§ak prdmérny objem se pohybuje od 10 do
50 rpl u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencti.

POZNAMKA: Stav hydratace také ovliviiuje objem pouzity k proplachovani vyzivovacich sond. V mnoha pfipadech mize zvyseni

objemu vyplachu zabranit potfebé dopliikové intravendzni tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal§imi omezenimi tekutin by vSak

mély obdrzet minimalni mnozstvi objemu proplachovani potfebného k udrzeni prichodnosti.

* Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4—-6 hodin pfi nepretrzitém vyzivovani, pfi kazdém preruseni vyzivovani, a pfed a
po kazdém preruSovaném vyzivovani.

« Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iékl a mezi Iéky. To zabrani tomu, aby Iéky reagovaly s formuli a potencialné
nezpusobily ucpani sondy.

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI:

Ke vstupnimu portu pfipojte stfikacku s teplou vodou a jemné tlacte a tahejte pist stfikacky, abyste uvolnili srazeninu. Odstranéni

srazeniny muze vyzadovat nékolik cyklt tlaceni/tahani pistu. Pokud nelze ucpani odstranit, kontaktujte zdravotnického pracovnika,

protoZe muize byt nutné vyménit hadicku.

UPOZORNENI: K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpusobit

poskozeni gastrointestinalniho traktu.

ODEBRANI ZARIZENI

POZNAMKA: Sonda NutraGlide® vyhovéla v testech biokompatibility jako prostfedek pro dlouhodobé pouzivani podie ISO 10993-1.

Vyzivova sonda by se méla pravidelné kontrolovat a sledovat a pokud je to klinicky indikovano na zakladé funkénosti a stavu pacienta

vyménit. Vyzivova sonda by se méla pravidelné kontrolovat a sledovat, zda u ni nedochazi k pripadnému omezeni priichodnosti a

Eda.je port Cisty. TaktéZ se musi pravidelné vyhodnocovat pacient ohledné mozného poranéni nosohltanu, bolesti nebo vzniku
rvaceni.

. Vyzivovou sondu proplachuijte vodou.

2 Utésnéte Y port pomoci pfipojenych zatek nebo vyzivovou sondu zasvorkuijte. SniZi se tim riziko aspirace tekutin do dychacich
cest béhem odstranovani.

3. Zafizeni Setrné vyjméte z pacienta a vyzivovou sondu zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.
POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynu pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo prostfednictvim bézného odpadu.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Po odstranéni stiletu (pokud se pouziva) je sonda NutraGlide® bezpecéna pro MR. Snimkovani pacienta je se zavedenym zatizenim
bezpecné.
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SKLADOVANI

Pokud zafizeni nepouzivate, uchovavejte jej v suchém prostiedi o pokojové teploté.
ZIVOTNOST ZARIZEN{

Vyzivové sondy jsou uréeny k periodické vyméné pro dosazeni optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoty. Sonda NutraGlide®
vyhovéla v testech biokompatibility jako prostfedek pro dlouhodobé pouzivani podle ISO 10993-1. Vyzivova sonda by se méla
pravidelné kontrolovat a sledovat a pokud je to klinicky indikovano na zakladé funkénosti a stavu pacienta vyménit. Vyzivova sonda
by se méla pravidelné kontrolovat a sledovat, zda u ni nedochazi k pfipadnému omezeni prichodnosti a zda je port Cisty. Taktéz se
musi pravidelné vyhodnocovat pacient ohledné mozného poranéni nosohltanu, bolesti nebo vzniku krvaceni. Vykonnost a funkénost
zafizeni se mUze béhem €asu snizit v zavislosti na fadé faktor(i, mezi které patfi: Zalude¢ni pH, léky, poskozeni zafizeni a celkova
péce o sondu. Pokud jsou zjistény znamky poskozeni, musi se zafizeni vymeénit.

RESENI POTIZI
Dlouhodoba vykonnost a funkénost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a liicim se pouzivani a
faktorech prostfedi. Zatimco se ocekava, ze budete své vyzivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou objevit

neoc¢ekavané problémy zafizeni. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak
pomoci zabranit témto typtm vyskyta.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala: Trubice mize byt blokovana kvuli chybnému proplachovani po kazdém pouziti, pouiivéni
hustych nebo nedostatecné rozdrcenych léku, pouzivani husté vyzivy/formuli, Zaludecnimu refluxu a/nebo ristu hub. Pfi ucpani se
podivejte na ¢ast POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI ohledné instrukci, jak vycistit ucpané zarizeni. Pokud ucpavku
nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vymeénit.

Zafizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je bézné v zavislosti na druzich vyziv a léki
pouzivanych se zafizenim.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvuli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim pfedmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvuli mékké, pohodIné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam ci
selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni vSimnete trhliny, zvaZte vyménu zafizeni a zkontrolujte ohledné jakychkoli zdroju napéti, sily
nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvlli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rastu
tvoficimu se uvniti zafizeni se mUze objevit neliby zapach. Pokud ze zafizeni zaznamenate nepfijemny zapach, je tieba zafizeni
proplachnout. Pokud neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Zatka nezustane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena nebo natoena bez nadmérné sily. Pokud zatka
nezustava uzavrena, zkontrolujte zatku a oblast vyzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmeérnych zbytkl. Vygistéte tvorbu
nadmérnych zbytku hadfikem a teplou vodou.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte
kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Gdajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomizeme vam
s va$imi obavami a otazkami.

Nevyrobeno z DEHP (bis(2- F(;Zﬁé?ékzovému M Bezpecna pro Zdravotnické
ethylhexyl)-ftalat). Jp o MR zafizeni
DEHP

Nevyrobeno z pfirodniho S S
@ gumoveho latexu Nesterilni Rx Only Pouze na predpis

ENFit® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Global Enteral Device Supplier.

Pripojeni ENFit® je uréeno je sniZeni chybnych pfipojeni k jinym neenteralnim zdravotnickym aplikacim.

NutraGlide* je registrovana obchodni znamka spoleénosti Applied Medical Technology, Inc.
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|EESTI KEEL, NutraGlide® Nasogastraalsond A

KASUTUSJUHISED
Hoiatus: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miilia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt véi korraldusel.
NutraGlide® on maeldud tihekordseks kasutamiseks. Seade on mdeldud (ihendamiseks ainult Ghilduvate enteraalsete seadmetega.

Arge kasutage mitteenteraalseteks rakendusteks.

KIRJELDUS

NutraGlide® on Y-pordi, laieneva valendiku 1abimd6duga, libestava kattega ja valikuline nasogastraalsond.
KASUTUSOTSTARVE

NutraGlide® on ette nahtud enteraalseks toitmiseks, ravimite ja vedeliku manustamiseks vastsiindinutele, lastele ja taiskasvanutele
nasogastraalse vGi nasointestinaalse manustamistee kaudu. NutraGlide® nasogastraalsond on ette nahtud koolitatud
tervishoiuté6tajate poolt kasutamiseks ning seda kasutavad arstid ja koolitatud hooldajad/kasutajad.

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA,
TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD POHJUSTADA
VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JAIVOI SURMA.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS
NutraGlide® nasogastraalsond on ette nahtud toidu, vedelike ja ravimite manustamiseks vastsiindinutele, lastele ja taiskasvanutele.
VASTUNAIDUSTUSED

NutraGlide® on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on nina, neelu véi sddgitoru anatoomilised kérvalekalded voi
haigused, mis takistavad seadme ohutut paigaldamist.

KOMPLIKATSIOONID

NutraGlide® kasutamisega seotud véimalikud tiisistused on muu hulgas: Patsiendi ebamugavustunne « liveldus « Oksendamine «
K&hulahtisus + Ohkrind * Seedetrakti verejooks vdi haavandumine + Seedetrakti v6i sédgitoru perforatsioon « Aspiratsiooni- ja / voi
as_piratsioonipneumoonia « Hingamisteede obstruktsioon « Kudede &rritus voi nekroos « Saastumine

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vdtke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi oma
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Seadme NutraGlide® kasutamise oodatavad kliinilised eelised on muu hulgas jargmised.

Voimaldab toita patsiente, kes ei saa sliia * Erinevad torupikkused voimaldavad suunata enteraalset toitu voi ravimeid makku,
kaksteistsdrmiksoolde voi jamesoolde * Toru konstruktsioon vahendab ummistuste esinemist, mis vahendab asendamiste arvu « Toru
konstruktsioon vdib véhendada patsiendi vigastusi ja ebamugavustunnet paigaldamise ajal « Torud on saadaval mitmes suuruses
(FR suurus), mis vastavad erinevate patsientide vajadustele.

Seadme NutraGlide® toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.

Kogu seadme pikkuses juhtetraadiga thilduv » Sondi valendik, mille 1abimd6t seedetrakti labides suureneb, aitab takistada
ummistuste teket ja hdlbustada ummistuste eemaldamist « Sentimeetri tahised, mis hdlbustavad sondi paigaldamist ja sondi liikumise
kontrollimist « Réntgenkontrastne poliiuretaanist sond réntgeni abil asendi kontrollimiseks « MRT-ohutu, kui stilett on eemaldatud « Y-
port vmmaldab teist manustamisteed, kui pohiport on Gihendatud « Maardekiht hélbustab stileti eemaldamist (kui seda kasutatakse) «
ENFit® -iga thilduv variant

SEADME MATERJALID

NutraGlide® sisaldab jargmisi materjale. Meditsiinilise kvaliteediga elastomeerne termoplast, pole PVC (78% - 82%) * Meditsiinilise
kvaliteediga termoplast (16% - 20%) « Meditsiinilise kvaliteediga liim (1%) « Meditsiinilise kvaliteediga pinnatddtlus (1%) ¢
Lasergraveeritud meditsiinilise kvaliteediga elastomeersele termoplastilisele torule (< 1%).

SEADME PAIGALDAMINE

ETTEVAATUST: Seda toitmissondi tohivad paigaldada ainult véljadppinud tervishoiut6éétajad.

ETTEVAATUST: Enne paigaldamist kontrollige iile kogu komplekt ja veenduge, et sellel ei ole kahjustusi. Kui pakend voi

seade on kahjustatud, drge kasutage toodet.

1. Enne sondi paigaldamist lugege labi kdik juhised ja hoiatused.

2. Asetage patsient seadme paigaldamise hélbustamiseks istuma v&i pool-Fowleri asendisse. Arge kallutage patsienti ettepoole.
Patsiendi pea ja kael ei tohi olla vélja sirutatud.

ETTEVAATUST: Arge kasutage paigaldamisel stiletti, kui seda ei olnud komplektis.

3. Hinnake sondi makku sisestamise sligavust. Kasutades sondile triikitud tahiseid, mddtke patsiendi ninaotsast kuni kdrvanibuni ja
kdrvanibust kuni modkjatkeni.

HOIATUS: SONDI VAJALIKU PIKKUSE EELNEV MOOTMINE ON VAGA OLULINE. ARGE LUKAKE SONDI LIIGA SUGAVALE,

KUNA SEE VOIB POHJUSTADA SONDI KOVERDUMIST.

4. Valige sondi sisestamiseks sobiv ninasddre.

5. Andke patsiendile sondi paigaldamise hélbustamiseks klaas vett ja joogikors. Tabelist 1

6. Ainult juhttraadiga sisestamisel: Aktiveerida Maardekiht

e mmaies Vastpane ool st a0 mven e reibiaedn s [ Frsuurus [ Soovitatav Mant

eemaldamist. Soovitatava veekoguse kohta vaadake Tabelist 1. Oodake 60 sekundit parast 5F <1mL
vee slstimist, enne kui proovite uuesti stiletti eemaldada. 6F <3mL
A. Asetage sondivoolik juhttraadile, sisestades juhttraadi Iabi otsa distaalse ava. 8F <5mL
B. Jatkake paigaldamist juhttraadi abil alltoodud juhiseid jargides. T0F - A mL

<8 ml
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SEADME PAIGALDAMINE

7. Kandke sondi valiskiljele ja sondi otsale veepdhist maardeainet, et hlbustada paigaldamist ja vahendada patsiendi
ebamugavustunnet.

8. Sisestage toitmissond, olge ettevaatlik, et te ei vaanaks ega tdmbaks stiletti (kui seda kasutatakse) sondi paigaldamise ajal, et
valtida sondi kahjustamist. Asetage sond posterioorselt, nii et otsak oleks paralleelne ninavaheseinaga ja kdva suulae Glaosaga.
Likake sond edasi ninaneelu. Julgustage patsienti lonksama vett, mis aitab suunata sondi s66gitorusse ja mao suunas.

HOIATUS: KOHIMINE VOI HINGAMISRASKUSED VOIVAD VIIDATA SELLELE, ET SOND ON LIIKUNUD HINGETORUSSE. KUI

KAHTLUSTATE, ET SOND ON HINGETORUS, EEMALDAGE SOND KOHE

HOIATUS: KUI PATSIENDILE ON PAIGALDATUD MONI ENDOTRAHHEAALNE SEADE, VOIB SEE SUUNATA TOITMISSONDI

HINGETORRU. TOITMISSONDI PAIGALDAMINE HINGETORRU VOI KOPSUDESSE VOIB POHJUSTADA RASKE VIGASTUSE.

HOIATUS: KUI TUNNETE TOITMISSONDI SISESTAMISEL MIS TAHES TAKISTUST, EEMALDAGE SOND VIIVITAMATULT JA

TEAVITAGE KOHE ARSTI. ARGE KASUTAGE SONDI SISESTAMISEL LIIGSET JOUDU.

9. Sisestamise hdlbustamiseks ja sondi liikumise kontrollimiseks kasutage sondile triikitud sentimeetritahiseid.

10. Enne ainete manustamist sondi kaudu tuleb veenduda, et sond on digesti paigaldatud. Veenduge sondi asendis ja terviklikkuses
vastavalt asutuse/haigla protokollile (maosisu aspiratsioon, rontgen jne).

11.  Kui olete kontrollinud sondi asendit maos, eemaldage stilett (kui seda kasutatakse). Eemaldage stilett ettevaatlikult 6rnalt
tdmmates. Vastupanu iimnemisel sustige tuubi kuni 10 ml vett, et hdlbustada stileti eemaldamist. Soovitatava veekoguse kohta
vaadake Tabelist 1. Oodake 60 sekundit parast vee slstimist, enne kui proovite uuesti stiletti eemaldada.

HOIATUS: ARGE SISESTAGE MITTE KUNAGI STILETTI UUESTI, KUI SOND ON PATSIENDILE PAIGALDATUD.

12. Kui soovitakse makku paigaldamist, kinnitage sond. AMT soovitab sondi kinnitamiseks kasutada AMT Bridle™ v6i AMT Bridle
Pro® seadmeid. Markige sondi pikkuse nait sondile nina (vdi ninas6drme) avause juurde.

13. Kui soovite paigaldada sondi soolde, kinnitage sond I5dvalt psele (kasutades teipi v6i AMT CINCHP ), jattes nina ja
kinnituskoha vahele ileliigse sondisilmuse. Sondi ots liigub mao peristaltika abil peensoolde. Sondi liikumise soodustamiseks
voib patsiendi asetada Fowleri asendisse paremale kiiljele. Kui sond on peensoolde jdudnud, kinnitage sond. AMT soovitab
sondi kinnitamiseks kasutada AMT Bridle™ v6i AMT Bridle Pro™ seadmeid. Markige sondi pikkuse nait sondile nina (v&i
ninasddrme) avause juurde.

14. Toitmist vdib alustada vastavalt arsti korraldusele ja jargides haigla protokolli.

ETTEVAATUST: Sondi tdpne asend tuleb enne kasutamist kindlaks teha.

HOIATUS: SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELABIMOODULISTE

KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS.

ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

MARKUS: Kui kasutate parandstiilis (mitte-ENFit®) pikenduskomplekti, vSib see valesti tihenduda jargmiste siisteemidega:

hingamisseadmed, intravenoossed, jasememanseti, neuraksiaalsed Gihendused, hingamisteraapia seadmete niplid, kuseteede ja

temperatuuri andurite Gihendused hingamisteede niisutusseadmetel.

HOIATUS: VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV MOODULI KULGE.

RAVIMI SUUNAMINE

Véimalude korral eelistage vedelaid ravimeid. Kui on vajalikud tahked ravimid, kiisige arstilt, kas ravimit voib peenestada. Kui vdib,
tuleb ravim enne selle seadme kaudu manustamist véimalikult peeneks (pulbriks) purustada ja vees lahustada. Mittetaielikult
purustatud ravimi suunamine toru kaudu vaib toru ummistada. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu
sisse. Parast ravimi suunamist loputage seadet veega.

JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

Oige loputustehnika ja -sagedus véivad aidata véltida torude ummistumist ja riket. Seadme optimaalsete voolutingimuste

sailitamiseks jargige neid loputusjuhiseid:

« Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett.

* Vee kogus sdltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tutbist, kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul
10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml.

MARKUS: Toitmitorude loputamiseks kasutava vee maht séltub ka hiidratsioonitasemest. Paljudel juhtudel véib loputusmahu

suurendamine véltida taiendava veenisisese vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude vedelikupiirangutega isikute

puhul tuleb kasutada nende potentsi séilitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

* Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, ning enne ja pérast iga vahelduvat
toitmist.

* Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru vdimalikku
ummistumist.

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST:

Uhendage sooja veega téidetud siistal toitmispordi kiilge ja liikake ummistuse kérvaldamiseks ettevaatlikult siistla kolbi. Ummistuse
kdrvaldamiseks tuleb véib olla teha mitu edasi-tagasi liigutamise tsiiklit. Kui ummistus ei kao, votke Gihendust meditsiinitdotajaga,
sest toru voib vajada véljavahetamist.

ETTEVAATUST: Arge kasutage toru loputamisel liigset joudu. Liigset jdudu kasutades véite toru ldbistada ja seedetrakti
vigastada.

SEADME EEMALDAMINE

MARKUS: NutraGlide® on labinud biosobivuse katsed kui pikaajaliseks kasutamiseks méeldud seade vastavalt standardile ISO
10993-1. Toitmissondi tuleb jalgida, regulaarselt hinnata ning funktsionaalsuse ja patsiendi seisundi pdhjal vélja vahetada. Tuleb
jalgida ja regulaarselt hinnata pordi puhtust ja véimalikke voolu takistusi, samuti tuleb regulaarselt hinnata patsiendi véimalikke
ninaneelu traumasid, néiteks seoses valu esinemise voi verejooksu tekkimisega.

1. Loputage toitmissondi veega.

2. Tihendage Y-port kaasasolevate korkide abil voi kinnitage toitmissond klambriga. See véhendab eemaldamise ajal vedeliku
aspiratsiooni ohtu hingamisteedesse.

3. Eemaldage seade patsiendilt ettevaatlikult ja kdrvaldage toitmissond vastavalt haigla protokollile.
MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele vai olmejaatmena.

MRI-OHUTUSE TEAVE

NutraGlide® on MRT korral ohutu, kui stilett (kui seda kasutatakse) eemaldatakse. Plisiseadmega patsienti saab ohutult skaneerida.
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HOIDMINE

Hoidke seadet kuni kasutamiseni kuivas kohas toatemperatuuril.
SEADME ELUIGA

Nasogastraalsonde tuleb optimaalse joudluse, funktsionaalsuse ja puhtuse tagamiseks perioodiliselt vahetada. NutraGlide® on
labinud biosobivuse katsed kui pikaajaliseks kasutamiseks mdeldud seade vastavalt standardile ISO 10993-1. Toitmissondi tuleb
jalgida, regulaarselt hinnata ning funktsionaalsuse ja patsiendi seisundi pohjal vélja vahetada. Tuleb jalgida ja regulaarselt hinnata
pordi puhtust ja véimalikke voolu takistusi, samuti tuleb regulaarselt hinnata patsiendi véimalikke ninaneelu traumasid, nditeks seoses
valu esinemise voi verejooksu tekkimisega. Seadme joudlus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul halveneda séltuvalt paljudest
teguritest, sealhulgas: mao pH, ravimid, seadme kahjustamine ja tildine sondi hooldus. Kui markate sondil kahjustuse marke, tuleb
seade valja vahetada.

TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus sdltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja keskkonnatingimustest. Kuigi
eeldatakse, et te kasutate oma toitmisseadet nduetekohaselt, tuleb mdnikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas puudutatakse
mitmeid toimivuse ja funktsionaalsusega seotud probleeme ja nende valtimist.

Vool torudes on aeglustunud v6i seiskunud: Torud véivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse
pakse vdi ebapiisavalt peenestatud ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/voi seente kasvu. Ummistuse
korral lugege osast JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS juhiseid ummistuse kérvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kdrvaldada,
voib seade vajada valjavahetamist.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega
manustatavast toidust ja ravimist.

Tekkinud on rebend: Rebendid vdivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jdu kasutamisel voi liigse surve
avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest, mugavast materjalist, voivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme
rikkuda. Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme valjavahetamist ja otsige pinge, jou voi torke allikaid, mis vdivad rebendeid
tekitada.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I16hn voib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon
vOi kui seadmes kasvab midagi. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade Iabi loputada. Kui halb I6hn ei kao, on soovitatav
Uhendust votta meditsiinitéétajaga.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult, ilma ligset jbudu kasutamata sisse vajutatud vdi kinni keeratud. Kui kork
ei jaa kinni, vaadake, kas sellel ja toitmispordis pole liigseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

@ Ei sisalda DEHP-d (di(2- Ainult Ghekordseks MRT Korral Meditsiinise
etliilheksudl)ftalaat). kasutamiseks Ohutu ade
DEHP

@ Ei sisalda lateksit Mittesteriilne Rx On]y Ainult Rx

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.
ENFit®-i (ihendus on maeldud valtima valeiihendusi teiste mitteenteraalsete tervishoiurakendustega.
NutraGlide* on Applied Medical Technology, Inc. registreeritud kaubamark.
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EAAHNIKA NutraGlide® Pivikéc owAivag aitione A

OAHTIIEZ XPHZHZ

Mpoooxn: O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Tepiopilel TRV TTWANCN QUTAG TNG CUOKEUNG KATOTTIV EVTOARG YIaTpoU.
To NutraGlide™ rpoopileTal yio piat u6vo Xprion. AuTr) N CUOKEUR TTPOOpIZETAI VO oUVDEBET uovo oe TUPPBATEG EVTEPIKEG CUOKEUEG. Na
UN XPNOIUOTIOIEITA VIO UN-EVTEPIKEG EQAPHOYEG.

IIEPIT'PA®H

To NutraGlide® eivai £vag pIVIKGG owAfvag oiTiong pe diodo TUTToU «Y», AUAG augavouEvou JIOPETPAKATOG, AITTAVTIKN ETTIOTPWON Kal
TIPOQIPETIKO OTUAED.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

To NutraGlide® mpoopiCeTal yia TNV TTAPOXI EVTEPIKIG BIATPORPIG, PAPHAKWY KAl UYPWV OE VEOYVd, Tralﬁlmpu(oug Kal evAAIKoug
a0BeVEG HETW TNG PIVOYAOTPIKAG 1} TNG PIVOEVTEPIKIG 05OU. o PIVIKGG GwArvag aiTiong NutraGlide® TIPoOpPIfeTal VO TOTTOBETETAN ATTO
EKTTAISEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIOG KAl VO XPNOIUOTTOIEITAI ATTO KAIVIKOUG 1aTPOUG KOl EKTTAISEUPEVOUG PPOVTIOTEG/XPAOTEG.
MNPOEIAOMOIHZH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITE H METAMOIEITE
AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIAGOPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA XAPAKTHPIZTIKA
BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THX XYZKEYHX H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY- OMOIOAHMNOTE AMO AYTA
MMOPEI NA OAHIHZEI ZE MIGANO TPAYMATIZMO AZOGENOYZ, AZOENEIA H/KAl GANATO.

ENAEIZEELX XPHYXHX

O pIvik6G CWAAVAG TiTIoNg NutraGlide® evdeikvuTal yia Tn Xopriynon TPOPNG, UYPWV KAl PAPHAKWY T€ VEOYVA, TTaIdIOTPIKOUG Kal
£VAANIKOUG a0 BeVEiG.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou NutraGlide® avTevSeikvuTal o0& aoBEVEIG UE aVATOMIKES avwHONAiEG 1) a0BEVEIEG TNG PIVIKIG KOIAOTNTAG, TOU Adpuyyd 1} TOU
0I00(Gyou ol 0TToiEG Ba aTTaydpEUaV TNV AoPAAR TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG.

EIIIMMAOKEX

MiBavég eTTITTAOKEG KATA TN XPron Tou NutraGlide® repihapBdavouv aMa Sev TrepiopiovTal og: Auggopia acBevouc « Nauria «
‘Epetog - Aidppoia I'Iveupoeu')pamg * FaoTpevTepIkn aiuoppayia 1 EAKOG » FACTPEVTEQIK 1 01I00payIkn SIGTPNON * Avappopnan n/
Kal TIVEULIOVIO €6 EI0POPNOEWG * ATTOPPAGN TWV OEPAYWYWV * IOTIKGG EpEBICHGG 1 vEKpwan * MOAuvon

ZHMEIQZH: EmikoivwvAoTe pe TV AMT, pe Tov e§ouciodoTnpévo avTimpéowro pag (EC Rep) A/kai ue v apuddia apxn tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE £GV TIPOKUWEI KATTOI0 0OBapPd CUHBAY TTOU OXETICETAI UE TN CUTKEUN.

KAINIKA O®EAH, XAPAKTHPIETIKA AIIOAOZHX

Ta avapevopeva KAIVIKG 0QEAN KaTd Tn Xprion Tou NutraGlide® TepIAapBavouy, PETagy GAAwv:

Emirpémel o€ C(GGEVCIg TTOU BEV PTTOPOUV Va QAVE VO quBuvouv TPOQr * MOIKIAIG INKWY OWANVWY ETIITPETTEN TN XOPIYNOT EVIEPIKNG
TPOPNG 1 PAPUAKWY OTO GTOPAYI, TO dWSEKABAKTUAO 1} TN VASTISA * O OXEBIATUOS TOU CWARVA HEIWVEI TNV ELYAVICT PPAYHWY,
YEYOVOG TTOU EAQXICTOTIOIEI TOV OPIBO TWV AVTIKATACTACEWY * O oXedIacu6g TOU CwAva PTTOPET va EAAXICTOTTOINCE TOV
TPAUMATIONS Kal TNV TGAQITTWPIa Tou aoBevoUg KaTd TNV ToTroB£Tnan « AlaTiBeTal TroikiAia peyeBwy owAfvwy (uéyeBog FR) yia va
KOAUWEI éva eupU GAOUA AVOYKWY TwV aoBevwv

Ta xapakTnpIoTIKG aTrodoang Tou NutraGlide® mepIAapBAavouy, petagy GAAwv:

Zupparo6 pe 0dnyo oUpHa O€ GAO TO PIKOG TNG GUOKEUNS * AUAGG GwANva TToU QUEAVEl € SIGUETPO KABWS TTPOXWPAE! HECT OTO
YAOTPEVTEPIKG GWAAVA VIO VO QVTIOTEKETAI OTO OXNUATIOWS aTTé@Pagng Kai va BIEUKOAUVEI TNV aTToUdKpUVGN TNG améepagng *
EkarooTiaieg evaeigeig yia Tnv utrofonbnan g TommoBEToNg Tou GWAMVA Kal TOV EAeYX0 PETOKIVNONG TOU CWANVA * AKTIVOOTEVNS
owArvag TToAuoupeBAvng yia eTTaAnBeucn TnG TotroBETNoNG pe akTiveg X « MR Ao@aAng poAig apaipeBei o aTuheds « OUpa Y yia va
emMTPETTEl pia DeUTEPN €TTIAOYN XOPrynong evw n KUpia BUpa eival ouvdedepévn « AITTAVTIKN ETTIOTPWON yia EUKOAN agaipeon Tou
oTUAeoU (av xpnoipotroieital) « EmAoyr) cupBarr pe ENFit

YAIKA THX XYZKEYHX

Ta uhika Tou NutraGlide® mepihapBdvouv: EAacTopepég BEpUOTTAAOTIKG IOTPIKAG ToIOTNTAG, U PVC (78% - 82%) * OepuoTIAQOTIKG
1aTPIKAG TTOIBTNTAG (16% - 20%) * KOAAa 1aTpIKAG TTOI6TNTAG (1%) * ETiQaveiakn emegepyaaia 1aTpIKAG TToI0TNTAG (1%) * Xdpagn pe
AéiCep TTAvw oTOV EAQCTOUEPT) BEPUOTTAAOTIKGO OCWAAVA 1aTPIKAG TToI0TNTAG (<1%)

AIAAIKAXTA TOIIO®ETHXHY THX XYXKEYHX

MPOZOXH: O cwAnRvag GiTIoNg TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI HOVOV aTTO £EEISIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

MPOZOXH: Mpiv TNV TOTTOBETNON, EAEYETE OAQ TO TTEPIEXOHEVA TOU KIT VIO {nNHIEG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV N

OUOKEUQCIa 1 N OUCKEUN £Xouv @BapEi.

1. AlaBdoTe 6Aeg TIG 0BNYieG Kal TTPOEIGOTTOINCEIG TIPIV TNV TOTTOBETNON TOU CwARva.

2. TomoBetAoTE Tov aoBevh o€ kabioTr Béon 1} Béon nui-Fowler yia va d1EUKOAUVETE TNV TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG. Mnv KAiveTe TOV
aoBevr| TTpdoBia. To KePaA kal 0 auxévag Tou acBevoug Sev TTPETTEI va BpiokovTal Og €KTaaN.

MPOZOXH: Mn XpNOIHOTIOIEITE GTUAEO KATA TNV TOTTOBETNON £G4V N CUOKEUN SEV £QEPE GTUAES OTN CUOKEUATTA TNG.

3. Exmiunote 10 PaBog £vBeoNg yia yaaTpik TOTTOBETNON. XPNOIMOTIOIVTAG TNV TUTTWHEVN O1HAVOT OTOV iBI0 ToV OwArva, PETPrOTE
até 10 AKPO TNG PUTNG Tou a0BevoUg £wg Tov AoBo Tou auTiou Kail atrd Tov Aof6 Tou auTioU €wg TNV EIPOEIDH atTdpuUon.

MPOEIAOMOIHZH: H EKTIMHEH TOY MHKOYZ THZ ZQAHNQZHE EINAI KPIZIMH. MHN EIZAFATCETE MAEONAZMA ZQAHNA,

KAGQZ MMOPEI NA MPOKAAEZEI THN KAMWH TOY.

4. TpoodiopioTe TOV TTponuwusvo pwbwva yia £veean.

5. Mapdoxete 01OV A0BEV VEPO PE KAAAPAKI Yia va BONBNROETE TV TOTTOBETON TOU CWArva.

6. Movo yia Tnv ToTroBETnan e Boneia cuppaTivou 0dnyou: Mivaka 1
ZHMEIQZH: Me Tnv TooB£TnON pe BoriBeia cuppdTivou odnyou Sev PTTOPET Va XPNOIMOTTOINBET OTUAESG. €VEPYOTTOIROETE TN
ATTOJOKPUVETE TIPOTEKTIKA TOV OTUAES TpaBwvTag atraAd. Edv TTapouciaoTei avTioTaon, eyxUoTe éwg Kal NTTQVTIKR ETTioTPWOoN
10 ml vepoU oTo cwArva yia va BonBraoeTe TNV agaipean Tou oTuAeou. AvaTpégte aTov Mivaka 1 yia Tov TaANKS | SUVIOTWOLEVO
OUVIOTWHEVO GYKO VEPOU TTOU TTPETTEN Va XPNalJoTroinBei. Mepipévere 60 deuTEPOAETITA UETG TNV £yXuon Eved OTWHEVOS
VEPOU TTPIV ETTIXEIPAOETE €K VEOU TNV aQAipEDT) TOU GTUAEOU. HEYEDOG Oykog
A. ToTroBeTNOTE TOV CWARVA GTOV GUPPATIVO 0dNnY0 EI0GYOVTAG TOV GUPHATIVO 0dnyo atmd To amw 5F <1mL
dvolypa Tou GKpou. 6F <3mL
B. MpoxwproTe aTnV TOTTOBETNAN PE TUPHATIVO 0dNnyS akoAouBWVTAG TIG UTTOAOITTEG 0dnyieg -
TTAPAKATW. 8F <5mL
7. EmaheiyTe 10 £§WTEPIKS KaI TO AKPO TOU OWARVA PE AITTAvVTIKG P BAON TO vEPOS, WOTE va DIEUKOAUVETE 10F <8mL
TNV TOTTOBETNON KAl VO TTEPIOPICETE Tn SuoPopia Tou acBevoug. -
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AIAAIKAYTA TOIIO®ETHXHY THX XYXKEYHX

8. EioaydyeTe Tov OwAfva GiTIONG, TTPOTEXOVTAG VO UNV TTEPIOTPAWPEI I] ATTOKOTIEI O OTUAEOG KATA TNV TOTTOBETNON (EAV
XPNOIPOTIOIEITAI), WOTE VA ATTOPUYETE {NMIEG OTOV CWARVA. KaTeuBUVETE TOV CWARVA TTPOG Ta TTIOW, GTPEPOVTAG TO AKPO TTAPGAANAa
aTO PIVIKG SIdPPaypa Kal TNV Avw ETTIPAVEIR TOU oupaviokou. MpowBroTe Tov cwArva aTov pivo@dpuyya. MapoTpuvete Tov aoBevn
va KatavaAwaoel Aiyo vepd, WaTe va dIEUKOAUVOEI N EI0aywyr| TOU CWARvVa OTOV 0I00QAYO Kal TTPOG TOV OTOMAXO.

MPOEIAONMOIHZH: BHXAZ H ANAMNEYZTIKH AYZXEPEIA MMOPEI NA EINAI ENAEIZEIZ OTI O ZQAHNAZ EXEI AIEAGEI ZTHN

ANATMNEYZTIKH OAO. EAN YMAPXEI TETOIA YNOWIA, ANOMAKPYNETE AMEZA TH ZYZKEYH KAI EIZAFACETE ZANA.

MPOEIAOMOIHZH: ©A NPENEI NA EIZTE IAIAITEPA MPOZEKTIKOI EAN YNAPXEI TONMOGETHMENH OMOIAAHMOTE

ENAOTPAXEIAKH ZYZKEYH, KAOQZ MIMOPEI NA AIEYKOAYNEI THN EIZOAO TOY ZQAHNA ZITIZHZ £ TON AEPArQro. H

TOMOGETHZH TOY ZQAHNA ZITIZHZ ZTHN TPAXEIA H TOYZ MINEYMONEZ MMOPEI NA MPOKAAEZEI ZOBAPH KAKQZH.

MPOEIAOMOIHZH: KATA THN KAOOAHIHZH TOY ZQAHNA ZITIZHZ XTH £QXTH OEZH, STAMATHETE THN EIZArQrH EAN

ZYNANTHZETE OMNOIAAHMOTE ANTIZTAZH, KAI EIAOMOIHZTE AMEZA TON KAINIKO FIATPO. MHN AZKEITE MEFAAH

MNIEZH KATA THN EIZArQrH.

9. XpnoIYOTIOINCTE TN GAUAVON avd EKATOOTO TTOU Eival TUTTWHEVN OTOV OWARVA, Yia va SIEUKOAUVETE TNV EI0QYWYR KAl TOV €AeyX0
METOKIVNOTG TOU.

10. Mpiv Tn Xopriynon ouciwv péow Tou owAfva aitiong Ba TpETel va eTIRERAIWVETAI N CWOTH TOTTOBETNOT Tou. AKOAOUBHOTE TO
KAIVIKO TTpWTOKOAAO yia va e§aoalioeTe TN owaTr) BEan Tou cwArva (dnA. Avappo®nan yaoTpIkoU TTEPIEXOUEVOU,
AKTIVOYPa@id, KATT.).

11. O OTUAEdG (€GV XPNOIUOTTOIEITAI) UTTOPET VO aaIpeBei apdTou n B€an Tou cwArva €xel eTTIBERAIWBEL. ATTOPAKPUVETE TTPOTEKTIKA
Tov O0TUAEO TpaBwvTag atrard. Edv rapouciaoTei avtioTaon, eyxUoTte éwg kal 10 ml vepoU oTo owArva yia va BonBAoeTe TNV
agaipeon Tou aTuheou. Avarpégte oTov Mivaka 1 yia ToV CUVIOTWHEVO GYKO VEPOU TTOU TTPETTEI VA XpNnoIdoTTondei. Mepipévete 60
OEUTEPOAETITA PETG TNV €YXUON VEPOU TTPIV ETTIXEIPACETE €K VEOU TNV OPaipeTn TOU OTUAEOU

MPOEIAOMOIHZH: NOTE MHN EMANEIZATAFETE TON ZTYAEO OTAN O ZQAHNAZ EXEI TONMOGETHOEI ZTON AZOENH.

12. Eav ameu(gai're va TOTTOBETAOETE TOV CWARVa yaoTpikd, ac@aliote Tov. HAMT mporteivel Tn xprion Twv AMT Bridle™ fy AMT
Bljigle Pr;) yia TNV ac@dAion Tou cwAfva. KataypdyTe To HAKOG TTOU avaypa@eTal 0TOV CwARVa 0To volypa Tng puTng (A Tou
pPWOwWva).

13. EQv emBupeite va TOTTOBETATETE TOV OWARVA OTO AETITO £VTEPO, AOPANIOTE TOV EAAPPA OTO PAYOUAO (XPNOIPOTIOIVTAG TaIVIa iy
CINCH® 1n¢ AMT), agrivovtag pia Onhid cwAfva wg TAedvacua petagld Tng pUTNG Kai Tou onpeiou acpaAiong. To dkpo Tou
gwArva Ba PETAKIVNOEI GTO AETITO €VTEPO WG ATTOTEAET A TNG YAOTPIKAG TTEPIOTAATIKAG Kivnong. H ToTToBéTnon Tou aoBevoug o€
B¢éan Fowler etmi Tng e€icig TAeupdag Ba Bonbroel T petakivnan Tou cwArjva. OTav n YeTakivnon Tou awAfva oTo AeTITé €viepo
0AoKANPwOEN, ao@ahioTe Tov owArva. H AMT Trporeivel Tn xpron Twv AMT Bridle™ A AMT Bridle Pro® yia Tnv ac@dAion Tou
owAfva. KataypdyTe T0 KOG TTou avaypa@eTal aTov owAnva aTo dvolypa TG piTng (1 Tou pwbwva).

14. H oimion ptopei va Eekiviioel aUPQWVa PE TIG 0dnyieg Tou 10TPOU Kol aKOAOUBWVTAG Ta KAIVIKE TTPwTOKOAAQ.

MPOZOXH: Mpiv Tn Xprion, 8a wpétrel va emiBefaiwveral n 6£on Tou cwARva.

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H ZYZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAE®GEI AMO TOYZ ZYNAEZMOYZ MIKPQN ONQN

AANQN EOAPMOIQN YTEIONOMIKHE NEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHETE TH YZKEYH AYTH MONO IlA £YNAEZH ZE

ZYMBATEZ ENTEPIKEZ XYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOMOIEITAI F'IA MH-ENTEPIKEZ EQAPMOTIEX.

THMEIQZH: Edv xpnoiyotroieite cuokeun TUTTOU legacy (kai OxI ENFit®), N OUCKEUR UTTOPET va ouvdeDEei eapalpéva e Ta akdAouBa

ouoTApaTa: oUVEECHOI 0EUYOVWONG, EVBOPAEBIOI TUVEETHOI, INAVTEG CUYKPATNONG GKPWY, VEUPAEOVIKOi aUVdEaUOl, ONAEG eE0TTAIOOU

QVOTIVEUOTIKNG BgpaTTeiag, 0UVOETHOI OUPOPOPOU, Kal CUVEETHOI AITONTAPWY BEPUOKPATiag E50TTAICOU QVATIVEUTTIKAG £QUYPAVANG.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH ©@YPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

AIOXETEYXH PAPMAKQN

Ta uypd @dpuaka TTpoTIHoUvTal 6Tav gival diaBéoiua. Edv amraimrolvTal oTEPEG GAPHAKA, CUPBOUAEUTEITE TO yIaTPO oag v givail
aoQAAEG va BpuppaTioeTe T0 Pappako. Edv gival ac@arég, T0 pappako Ba TTPETTEI va BPUPPATIOTEI 00 TO dUVATOV OE TTIO AETITH
Hopr| (o€ okovN) Kal va SIaAUETal € vEPO TIPIV va DIOXETEUBET HEOW TNG CUOKEUNG. H JIOXETEUTN OTEPEWV PAPPAKWY UETW TOU
owArva TTou dev gival CwoTd BPUPPATIOPEVA PITTOPET va 0BNYAOEI € aTTOPPALN TwV CWANVWOEWYV. MoTé pnv BpuppaTiCeTe Ta
EVTEPIKA ETTIKAAUPEVA QAPHAKA 1 AVAUEYVOETE QAPHAKA HE BPEPIKO YAAQ. ZETTAUVTE T OUCKEUN E VEPO HETA Tr GIOXETEUON TOU
pappdKou.

OAHI'IEZ XQXTHX EKITAYXHX

O1 katdAANAEG TEXVIKEG EKTTAUCNG Kal N GUXVOTNTA TOug PTTopolv va BonBroel aTnv TTpOANYn TN ammoéepagng Twv CWANVWOEWY, TwV

EPPPAgEWV KaBWG kal Twv BAABWY Twv owWANVWOoEwv. AKOAOUBNOTE QUTEG TIG 0dNYieg EKTTAUCNG VIO va BIATNPACETE TIG BEATIOTEG

OUVBNKEG PONG TNG CUOKEUAG:

* XpnoipoTtroigite vepd Bpuong Beppokpaciog dwuartiou yia TNV EKTTAUCT TOU GWARvVA.

e H moodtnTa Tou vepou e€aptdral atmd TIG avAayKeg Tou acgBevoug, TNV KAIVIKY TOU KATAOTAON Kal TOV TUTTO TOU CWARVA, 0 HECOG
Gykog 6pwg kupaivetar ammd 10 éwg 50 ml yia Toug eviAikeg kai oo 3 éwg 10 ml yia Ta Bpéen.

ZHMEIQZH: H katdoTtaon evuddtwong £TTNPeAadel £TTionNg Tov OYKO TTOU XPNGIJOTTIOIEITAI VIO TNV €KTTAUGT TWV CWARVWY OiTIoNg. €

TIOAAEG TTEPITITWOEIG, JE TNV aUgnan Tou Gykou EKTTAUCNG UTTOPET va aTTOPEUXBET N avaykn yia CUPTTANPWHATIKG eVOOPAEBIO uypd.

QoT1600, Ta ATOPA PE VEPPIKA AVETTAPKEID Kal HE GAAOUG TTEPIOPICHOUG UYPWV TTPETTEI va AaUBAVOUY TOV EAGXIOTO OYKO €KTTAUGNG TTOU

aTraITETal YIa va diaTnpouv TNV IoXU TouG.

e ZemAUveTe TO OWARvVa OiTIoNG PE vePd KABE 4-6 WPEG KaTA TN dIGPKEIX CUVEXOUG GITIONG, OTTOIAdNTIOTE OTIYUN N OiTIoN
SIAKOTITETAI, KAl TIPIV KOl META KABE DIOKOTITOWEVN GITION.

e ZemAUVTE TOV CWARVA GITIONG TTPIV KAl PETA TN DIOXETEUDT TOU QAPUAKOU KAl AVAPETT O€ DIOXETEUOEIG PapUAKwY. AuTé Ba
€PTTOBIOEI TO PAPHAKO VO GAANAETTIOPACEI PE TN POPHUOUAA KOl VO TTPOKAAECE EVOEXOHEVWG TO BOUAWNA TOU CWARVA.

ANEMOPA=H THX LYZKEYHZ:

ZuvdEOTE pIa oUPIYYa pE XAIopo vepd oTn diodo GiTiong Kai KIVAGTE EAa@pd To EUBOA0 WBWVTAG/TPABWVTAG WWOTE VA ATTOPOKPUVETE

ToV BpopBo. Mmopei va XpelaaTouv apkeToi KUKAOI wONang/EAENG Tou eUBOAOU yia va atropakpUveTe Tov BpouBo. Edv 1o BouAwpa

Oev PTTOPET va aPaipeBEi, ETTIKOIVWVACTE PE TOV ETTOYYEAATIO UYEIOG, KABWG PTTOPET va XPEIGOTE AVTIKATAOTACT TOU CWARVA.

MPOZOXH: Mnv aokeite utrepBoAikn) SUvapn otnv ékTAuon Tou owAnfva. H utrepBoAIKR SUvapn pTTopEi va TPUTTHOEI TOV

OwARVa KAl HTTOPEi VO TTPOKAAETEI TPAUHPATIONO OTO YAOTPEVTEPIKO CWARVA.

AOAIPEZH TOY THX XYXKEYHX

ZHMEIQZH: To NutraGlide® éxel Trepdoel ETTITUXWG TIG SOKIUES BIOCUUBATATNTAG WS GUOKEUN YIa MAKPOXPOVIA Xpon cUHQWVA HE TO

1ISO 10993-1. O owArvag oitiong Ba TpéTel va TTapakoAouBeital, va agloAoyeital TAKTIKG Kal va avTikaBioTatal oTav UTrapxel KAIVIKA

€vOeIgn pe Baan Tn AeIToupyikATNTG TOU KAl TNV KATAGTAON Tou aaBevoug. O owArfvag aitiong Ba TTpETTel va TTapakoAouBEiTal Kail va

agloAoyEiTal TOKTIKA yia OTTOIAdATIOTE avTioTaoN aTn PoN, yia TNV KaBapdTnTa TG 816d0u, evw Ba TTPETTEl 0 aoBevrg va agloAoyeital

TOKTIKA yIa TUXOV PIVOQAPUYYIKF KEKWOT, OTIWG TNV EYPAVIOT TTOVOU N aipoppayiag.

1. EkTTAUOveTe TOV OWARAVA OITIONG PE VEPO.

2. XgpayioTe T diodo TUTTOU «Y» XPNOIYOTIOIVTAG Ta ouvdedepéva BUoHaTa i OYIETe TOV CwAva aiTiong. Auté Ba PEIOEl TOV
KivOuvo avappd@nong uypou OTNV GVATIVEUCTIKA 086 KATE TNV ATTOMGKPUVON TOU CWARva.

3. AmocUpeTe atraAd Tn CUCKEUR aTrd Tov agBevr) Kal aTroppiyTe ToV WARvVa GITIoNG akoAoUBWVTAG Ta KAIVIKE TTPWTOKOAAA.

THMEIQZH: H ouokeur| utropei va atmoppi@Bei akoAouBWVTaAG TIG TOTTIKEG 0dnyieg aTTépPIYPNG, TO TTPWTOKOAAO Tou ISPUHATOG 1) HETW

OUPBATIKWY ATTOPPIMHETWY.

MRITTAHPO®OPIEEX AZDAAEIAX

To NutraGlide® eival ao@aAég yia payvnTikij Topoypagia MRI HOAIG aTTOMAKPUVBET 0 GTUAESS (€GV XpnoluoTTolsiTar). AGBEVEIG UE
HOVIUN OUOKEUR PTTOpOUV Va TTPaYHUATOTTOINCOUV TOPOYPa®Pia JE aoPAAEIa.
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ATIOGHKEYXH

TOU Kal TNV KatdoTaon Tou aoBevolg. O owAfvag oitiong Ba TTpéTel va TrapakoAouBeital kal va agloAoyeital TakTIKG yPuAdooeTal o€
oTeyvo TepIBAAoV o€ Beppokpaaia dwyartiou pEXPI TN XPRon.

MAKPOBIOTHTA THX £YXKEYHZ

O1 pivikoi OwARVES OiTIoNG Ba TTPETTEl va avTIKaBioTavTal TrEPIODIKA, TTPOKEIPEVOU va ETTITUYXAVETaI BEATIOTN €TTIGOON, AEITOoUpyIKOTNTA
Kai kaBapidtnTa. To NutraGlide™ éxel TTEPAOEI ETTITUXWG TIG OOKIPEG BIOCUNBATOTNTOG WG CUCKEUR YIO HOKPOXPOVIO XPron oUNQWVa
pe 10 1ISO 10993-1. O owArvag aimiong Ba TPéTTel va TTapakoAouBeiTal, va agloAoyeiTal TOKTIKG Kal va avTikaBioTatal dTav UTrdpyel
KAIVIKA €vOeIEn pe BAon Tn AEITOUpyIKOTNTA 1o OTTOIGSATIOTE aVTIOTAON OTN PON, Yia TNV KaBapdTtnTta TG d16dou, evw Ba TTPETTEI O
a0Beviig va agloAoyeital TAKTIKG YIa TUXOV PIVOQAPUYYIKH KAKWON, 6TTWG TNV EUQAvion Trévou 1y aiyoppayiag. H etridoon kai n
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG MTTOPET VO JEIWBOUV PE TOV XpOVo, avaAoya pe TTOIKIAOUG TTapdyovTEG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV:
YaoTPIKO PH, QOPUOKEUTIKEG BepaTTeieg, {NMIG TNG GUOKEUNG, KAl GUVOAIKH @povTida Tou owArfva. Edv TapatnenBolv onuddia
@Bopdg, n ouokeur Ba TTPETTEl va avTiKabioTaTal.

EITIAYXH TPOBAHMATOQN

H pakpotrpdBeopun amdédoon Kal AEIToupYIKOTNTA TNG CUOKEUNG EGAPTWVTAI ATTO TN CWOTH XPrON TNG GUOKEUNG OUN@WVA UE TIG
odnyieg Kal TNV TTOIKIAN XPron Kai Toug TTePIBAAAOVTIKOUG TTapayovTeg. MapdAo TTou avapéveral 6Tl Ba XPNOIUOTIOINCETE TN OCUCKEUR
oiTiong Xwpig TTpoBAfaTa, EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV [N aVAPEVOUEVA TTPOBARpATA e TN ouoKeur. H TTOpakdaTw evoTnTa KOAUTITEL
Mo o€Ipd BePdETWY TTOU OXETICOVTal PE TNV aTTd00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPATTO HE TOV OTTOIO UTTOPEITE VA ATTOQUYETE AUTOUG
TOUG TUTTOUG GUMRBAVTWY.

H owAfvwon éxer peiwpévn pon 1 £xel BouAwoel: H owArjvwan PTropei va PTTAoKapIoTel ASyw pn owaoTrg €KTTAUGNG PETG aTTd KABE
XPron, XPRong TTaxUPPEUCTWY 1| akaTtGAANAa BPUUHATIOUEVWY QAPUAKWY, XPRONG TTaXUPPEUCTWY TPOPWV/BPEPIKS YaAQ, YAOTPIKAG
TTaAIVOPOUNGNG KaI/f QVATITUENG HUKATWY. € TIEPITTTWON amé@pagng, avartpégte otny evotnta OAHIMIEZ ZQEITHZ EKMAYZHE yia
00nyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO ATTOPPAENG TNG OUCKEUNG. EGv n amré@pagn dev pTropei va apaipedei, N GUCKEUN UTTOPEI va XPEINOTET
QVTIKATAOTOOT).

H ouokeun aroXpwHaTiOTNKE: H GUOKEUN PTTOPET VO ATTOXPWHATIOTE JETA O€ PEPES ) HAVEG XPRONG. AUTO Eival UOIOAOYIKO,
avaAoya JE TOUG TUTTOUG TWV TPOPWYV KAl TWV PAPHAKWY TTOU XPNCIPOTTOIOUVTAI PE TN CUCKEUN.

Anpioupynénke priypa: Mimopei va TpokUyouv priydata AGyw TTa@Ag HE alxuneo 1 AEIavTiké avTIKeiuevo, utrepBoAIKng duvaung f
uTTEPBOAIKAG TriEONG. AGYW TNG HAAAKNG, AveTng @UONG TOU UAIKOU OTT6 TO OTTOI0 KATAOKEUAJETAI ) CUTKEUN, T MIKPG pPryHaTa
pTTopoUV ypriyopa va odnyrioouv o€ peyaAa priypara rj BAGBN TnG OUCKEUNG. AV TTOPATNPACETE PryHa TTAVW OTn OUOKEUN, EEETAOTE
TNV QVTIKATAOTAON TNG CUOKEUNG Kal EAEYETE yia TUXOV TTNYEG €vTaang, SUvaung f aixpneATNTAG TTOU PTTOPET va 08NnyrRoouv oTnv
EUPAVION TWV PNYHATWY.

ATTOKPOUOCTIKI] HUPWSIG TTOU TTPOEPXETAI AT TN ouokeun: O1 ATTOKPOUCTIKEG MUPWAIEG TTPOKUTITOUV AGYWw N CWOTAG EKTTAUCNG
TNG OUOKEUNG META aTT6 KABE Xprian, uoAuvan r} GAAn avamTugn mou dnuioupyeital yéoa oTn ouckeur. Eav mapatnpnOei
QTTOKPOUOTIKI) HUPWAIA TTOU TTPOEPXETAI OTTO T GUCKEUN, N GUCKEUN TTPETTEI VA EKTTAUBEIL. EGV N aTTOKPOUOTIK Hupwdid dev QUYEl,
OUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVIOETE PE TOV DIKO 0OG ETTAYYEAPATIO UYEIDG.

To BUopa dev TTapauével KAEIOTO: PpovTioTe To BUoHa va TTECETaI OTABEPA Kal TTAPWG A VA TTEPIOTPEPETAI XWPIG UTTEPBOAIKN
Suvapn. Eav to Buopa dev rapapeivel KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXT Tou BUCHATOG Kal TG BUPAg aiTIoNg yia Tuxov Trepicoeia
OUCOWPEUONG UTTOAEINPGTWY. KaBapioTe TNV TTEPIOTEIN CUTGWPEUONG UTTOAEIUPATWY pE éva KOPPAT Ugaopa Kai eoTd vepd.

2AY EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUue Trou emAégate Tnv AMT. Ma TpdoBeTn BorBeia Kal TTANPo@opieg OXETIKA pE TN XPON TNG CUCKEUAG PG, Un SIOTAOETE
Va ETTIKOIVWVACETE PE TNV AMT pe Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG TTOU BpiokovTal GTO TTow PEPOG TwV 0dnyiwv xpriong. EipaoTe atnv
£UXAPIOTN B0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal v 0ag BonBrooupEe OTIG avnouxieg Kai TIG EpWTACEIG 0aG.

Aev KaTaoKeudZeTal pe DEHP Qi UGVO YORG MR ,\Aﬂi(pg)\f,i'rlu laTPIK GUOKEUN
(51(2-1BUA(O)£EUN) GBAIKG). wia povo xpnon Topoypaoia P "

DEHP

@ Aev kaTaoKeuddeTal ue AQTEE y#omapwuévog Rx Ol’lly Mévo katéTTiv ouvtaypdaenong

To ENFit® eival orua kataredév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

H ouvdeon ENFit® éxel we oToX0 TN PEIWoN Twy AAvBAOUEVWY GUVBETEWY HE GAAEG N EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEC GUOKEUEG.

To NutraGlide* eivai orjpa katateBév TG Applied Medical Technology, Inc.
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MAGYAR NutraGlide® Orron keresztiili taplalocsé A
HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szovetsegl torvényei tiltjak a készllék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését.
A NutraGlide® egyetlen felhasznalasra ajanlott. Ezt a késziléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis
emésztécsatornaskészilékekhez csatlakoztassa. Ne hasznalja fel nem emésztdcsatornas alkalmazasokra.

LEfRAS
A NutraGlide® egy orron keresztiili taplalocsé Y-csatlakozoval, kiszélesedd lumenatmérével, kenSbevonattal és opcionalis stylettel.
FELHASZNALASI CEL

A NutraGlide® enteralis taplalast gyogyszeres kezelést és folyadékot nyujt tjszildttek, gyermekek és felnéttek szamara nasogastricus
vagy nasointestinalis Uton. A NutraGlide ™ orron keresztiili taplalocsovet képzett egészsegligyi szakemberek helyezhetik be, majd ezt
kévetben Klinikusok, illetve képzett apolok/betegek hasznalhatjak.

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE HASZNALJA UJRA ES NE DOLGOZZA
FEL UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ
ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS POTENCIALIS SERULESET,
MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A NutraGlide® orron keresztili taplalocsé, folyadékok és gyogyszerek bejuttatasara javallott Gjsz(ilott, gyermek és feln6tt betegeknél.

ELLENJAVALLATOK

A NutraGlide® hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél anatémiai rendellenességek, ill. orr-, torok- vagy nyelécsébetegségek
allnak fenn, amelyek megakadalyozzak a készlilék biztonsagos elhelyezését.

KOMPLIKACIOK

A NutraGlide® hasznalata soran felmeriilé lehetséges komplikaciok tébbek kozott a kovetkezok: Beteg altal érzett kellemetlenség
Hanyinger « Hanyas « Hasmenés » Pneumothorax « Gasztrointesztinalis vérzés vagy fekélyképzddés » Gasztrointesztindlis vagy
nyelGcsG perforacio « Aspiracios és/vagy aspiracios tidégyulladas « Léguti elzarddas « Szoveti irritacio vagy nekrozis « Fertézeés
MEGJEGYZES: Kérjlk, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyélil szolgald
tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma merdilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENYJELLEMZOK

A NutraGlide® hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tébbek kozott, de nem kizarélagosan a kdvetkezok:

Lehet6vé teszi, hogy olyan betegek is taplalékhoz jussanak, akik nem tudnak enni « Szamos kiilonb6z6 cs6hosszusag érheté el,
amelyek lehet6vé teszik az enteralis taplalék vagy a gyégyszerek gyomorba, duodenumba vagy jejunumba torténd beadasat « A csé
kialakitasa csokkenti a dugulasok eléforduldsanak kockazatat, igy minimalisra csokkenti a cserék szamat « A csé kialakitasa képes
minimalizalni a beteget ér6 traumat és diszkomfortot a behelyezés soran « A szamos kiilénbdzé cséméretnek (FR méret)
kdszdnhetben szamos kiilonbdzd betegigény kielégitésére alkalmas

A NutraGlide® teljesitményjellemz6i tobbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:

Az eszkoz teljes hosszaban kompatibilis vezetddrot « A gasztrointesztindlis traktusban elérehaladva egyre nagyobb atmérdji
csélumen, amely megakadalyozza az elzar6das a dugulas kialakulasat, illetve megkonnyiti az elzarédas megsziintetését «
Centiméteres jelolések a cs6 elhelyezésének az elésegitésére és a csé elmozdulasanak az ellenérzésére « Sugarzast at nem ereszté
poliuretan csé a rontgen soran térténd elhelyezés ellendrzésére A stylet eltavolitasat kdvetéen MRI-kompatibilis « Y-port, amely egy
masodik beadast tesz lehetévé, mikdzben a f6 nyilas hasznalatban van « Kenébevonat a stylet egyszer( eltavolitdsahoz (ha van)
ENFit®-kompatibilis opcié

AZ ESZKOZ ANYAGAI

A NutraGlide® eszkdzben hasznalt anyagok: Orvosi mindségi, hore lagyuld elasztomer, nem PVC (78% - 82%) « Orvosi minéség(i
hére lagyulé miianyag (16% - 20%) « Orvosi minéségi ragaszté (1%) « Orvosi mindségti felliletkezel anyag (1%) « Lézergravirozas
az orvosi minéségu, hére lagyulé elasztomer mianyag csovon (<1%)

A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

VIGYAZAT: Ezt a taplalocsovet csak képzett egészségiigyi szakemberek helyezhetik be.

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha a csomagolas vagy az eszkéz

megsériilt, ne hasznalja a terméket.

1. A csé behelyezése el6tt olvassa el az 6sszes utasitast és figyelmeztetést.

2. Helyezze a beteget U6 vagy fél-Fowler-helyzetbe, hogy el6segitse az eszkdz behelyezését. Ne dontse elére a beteget. A beteg
fejét és nyakat nem szabad kinyuijtani.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon styletet a behelyezés soran, ha azt az eszk6zh6z nem goltak hozza.

3. Becstlje meg a behelyezési mélységét a gyomorba trténé behelyezéshez. A csévon talalhato nyomtatott jelek segitségével
mérjen a beteg orra hegyétdl a fulcimpaig, és a fiilcimpatdl a kardnyulvanyig.

FIGYELMEZTETES: A CSO HOSSZANAK MEGHATAROZASA KULCSFONTOSSAGU. NE HELYEZZEN BE TOBB CSOVET

FELESLEGESEN, MERT EZ A CSO MEGTORESET EREDMENYEZHETI.

4. Hatarozza meg a behelyezéshez el6nyds orrlyukat.

5. Biztositson vizet és szivészalat a betegnek a csé behelyezésének elésegitéséhez. 1 Tablazatban

6. Csak vezet6huzallal tAmogatott behelyezés esetén: .

MEGJEGYZES: A stylet nem hasznalhat6 vezetdhuzallal tamogatott behelyezéssel. Gyengéd htizéerst | Aktivalja a Kenébevonatot

kifejtve dvatosan tavolitsa el a styletet. Ha ellenallast tapasztal, a stylet eltavolitadsanak az elésegitése 5 ia 5
érdekében fecskendezzen be 10 ml vizet a csébe. Az ajanlott vizmennyiséget az 1. Tablazatban Frméret| Ajaniott Térfogat
taldlja. A viz befecskendezését kdvetéen varjon 60 masodpercet, mieltt Ujra megprobalna eltavolitani 5F <1mL
a styletet. 6F <3mL
A. Helyezze a csévet a vezet6huzalra ugy, hogy a vezetShuzalt behelyezi a hegy disztalis
nyilasaba. 8F <5mL
B. Folytassa a vezet6huzallal timogatott behelyezéssel, az alabbi utasitasok betartasa mellett. 10F <8mL
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A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

7. Vigyen fel vizalapu kenéanyagot a csére és a cs6 hegyére, hogy megkonnyitse a behelyezést és csokkentse a beteg
kellemetlenség érzetét.

8. Helyezze be a taplaldcsovet, ligyelve arra, hogy a csé megsériilése elkeriilése érdekében ne csavarja meg vagy hlizza meg a
styletet a behelyezés soran (ha hasznaljak). Vezesse a csovet hatra (gy, hogy a célzé hegy parhuzamos az orrsévénnyel és a
kemény szajpadlas felsé fellletével. Vezesse be a cs6vet az orrgaratba. Batoritsa a beteget, hogy kortyoljon vizet, elésegitve a
cs6 nyelécsobe és gyomor felé torténd vezetéseét.

FIGYELMEZTETES: KOHOGES VAGY LEGZESI NEHEZSEG JELEZHETI A CSO LEGUTAKBA VALO JUTASAT. HA EZ

GYANU FELMERUL, AZONNAL TAVOLITSA EL AZ ESZKOZT ES HELYEZZE BE UJRA.

FIGYELMEZTETES: OVATOSAN KELL ELJARNI, HA BARMILYEN TiPUSU ENDOTRACHEALIS ESZKOZ BE VAN HELYEZVE,

MIVEL EZEK MEGKONNYITHETIK A TAPLALOCSO ATJUTASAT A LEGUTAKBA. A TAPLALOCSO LEGCSOBE VAGY A

TUDOBE TORTENO BEHELYEZESE SULYOS SERULEST OKOZHAT.

FIGYELMEZTETES: AMIKOR A TAPLALOCSOVET A HELYERE VEZETI, AZONNAL HAGYJA ABBA A BEHELYEZEST, HA

BARMILYEN ELLENALLASBA UTKOZIK, ES HALADEKTALANUL ERTESITSE A KEZELOORVOST. A BEHELYEZESKOR NE

ALKALMAZZON TULZOTT EROKIFEJTEST.

9. Hasznalja a nyomtatott centiméter jelzéseket a csdvon a behelyezés eldsegitéséhez és a csé migracidjanak ellenérzéséhez.

10. A taplalocsé megfelelé behelyezését meg kell erésiteni, mielétt az anyagokat a csévon keresztil juttatnak be. Kovesse az
intézmény protokolljat a csé megfeleld helyzetének biztositasahoz (azaz a gyomortartalom szivasa, rontgen stb.).

11. A styletet (ha hasznalnak) a cs6 helyzetének megerdsitését kdvetden lehet eltavolitani. Gyengéd huzéerét kifejtve 6vatosan
tavolitsa el a styletet. Ha ellendllast tapasztal, a stylet eltavolitasanak az elésegitése érdekében fecskendezzen be 10 ml vizet a
cs6be. Az ajanlott vizmennyiséget az 1. Tablazatban taldlja. A viz befecskendezését kdvetéen varjon 60 masodpercet, miel6tt
Ujra megprobalna eltavolitani a styletet.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE HELYEZZE VISSZA A STYLETET, AMIKOR A CSO BETEGBEN VAN.

12. Ha gyomorba t6rténd behelyezésre van szikség, régzitse a csévet. Az AMT az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® hasznalatat
javasolja a csévek rogzitésehez. Dokumentalja a cs6 hosszanak leolvasasat a csévon az orrlyuk nyilasanal.

13. Ha vékonybélbe térténd behelyezésre van sziikség, lazan rogzitse a csévet az archoz (ragasztoszalag vagy AMT CINCH’
segitségével), és hagyjon egy huroknyi felesleges csovet az orr és a rogzitési pont kdzott A csé hegye a vekonybélbe kerll a
gyomor perisztaltikus mozgasa kovetkeztében. Ha a beteget jobb oldali Fowlerhelyzetbe helyezi, elosegltl a csO migracidjat.
Miutén a cs6 a vékonybélbe migralt, rogzitse a csévet. Az AMT az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® hasznalatat javasolja a
csOvek rogzitéséhez. Dokumentalja a cs6é hosszanak leolvasasat a csévon az orrlyuk nyilasanal.

14. Ataplalas megkezdodhet az orvos altali elrendelés és az intézmény protokollja szerint.

VIGYAZAT: A csé helyzetét hasznalat elétt meg kell ersiteni.

FIGYELMEZTETES: Ennél a késziiléknél eléfordulhat, hogy mas egészséggondozasi alkalmazasok kisméretii csatlakozoit

tévedéshol racsatlakoztatja. Ezt a késziiléket csak a kompatibilis emésztocsatornas késziilékekhez valé csatlakoztatasra

hasznalja. Ne hasznalja fel nem emesztocsatornas alkalmazasokra.

MEGJEGYZES: Régi tipusi (nem ENFit®) eszkdz hasznalata esetén az eszkdz hibasan csatlakozhat a kdvetkez6 rendszerekhez:

légzés, intravénas, végtag mandzsetta, neuraxialis csatlakozok, légzéterapias késziilék csatlakozok, vizelet és légzbszervi nedvesité

berendezések hémérséklet érzékeld csatlakozok.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN

CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ.

GYOGYSZEREK BEJUTTATASA

A folyékony gyogyszer a kivanatos, ha rendelkezésre all. Ha szilard gyégyszerre van sziikség, akkor egyeztessen az orvosaval arra
vonatkozoéan, hogy biztonsagos-e a gydgyszer dsszetérése. Ha biztonsagosan elvégezhetd, akkor a gyogyszert a lehet6
legfinomabbra kell 6sszetdrni (porrad), majd vizben kell feloldani, miel6tt a gyégyszert a késziiléken keresztiil bevezetné. Ha szilard
gyogyszert vezet be a csdvon keresztiil gy, hogy az nincs megfeleléen dsszetorve, akkor ez dugulast okozhat a csévezetékben.
Soha ne zlzza 0ssze a bélben old6dd bevonatos gydgyszert, €s ne keverje a gydgyszert vegylilettel. A gydgyszer bejuttatasa utan
vizzel 6blitse at a késziiléket.

HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYELVEK

A megfelel oblitési technikakkal és gyakorisaggal megelézhetéek a csé dugulasai, eltdmddései és a csdvezés meghibasodasa.

Kovesse ezeket az 6blitési iranymutatasokat annak érdekében, hogy fenntartsa a készllék optimalis aramlasi feltételeit:

e Hasznaljon szobahSmérsékletii vizet a cs6 oblitéséhez.

* Aviz mennyisége fiigg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatdl és a cs6 tipusatdl, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnSttek
szémara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara.

MEGJEGYZES: A hidraltsagi allapot szintén befolyasolja a taplalo csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az 6blitési

térfogat novelésével elkeriilhetd a kiegészité intravénas folyadék bevitelének sziikségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben

szenvedd vagy mas folyadékkorlatozas ala es6é személyek a lehetd legkisebb o6blitési térfogatot kellene, hogy kapjak, amely a

hathatéssag fenntartasahoz szilkséges.

* Oblitse ki a taplalé csévet 4-6 6ranként a folyamatos taplalas kézben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, valamint
minden szakaszos taplalas el6tt és utan.

» Gyogyszerek bejuttatasa elétt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kozétt oblitse at a taplalocsovet. Ez megakadalyozza azt,
hogy a gydgyszer kolcsénhatasba lépjen az anyaggal és esetleg a cs6 dugulasat eredményezze.

KESZJ EK DUGULASANAK MEGSZSNTET

Csatlakoztasson egy meleg vizzel toltott fecskendot a taplalonyilashoz, és 6vatosan nyomja meg és hizza meg a fecskendé

dugattyujat az eltdémédés megsziintetéséhez. Sziikség lehet néhany nyomasi/hizasi ciklusra a dugattydval a dugulas

meggIZQntetéséhez. Ha a dugulast nem lehet megsziintetni, vegye fel a kapcsolatot a kezel6orvosaval, mivel a csdvet esetleg ki kell

cserélni.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tulzott er6t a szonda kioblitéséhez. A tulzott er6tél kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a

gasztro-intesztinalis utvonalon.

A KESZULEK ELTAVOLITASA

MEGJEGYZES: A NutraGlide® megfelelt a biokompatibilitasi teszteken, mint az ISO 10993-1 szabvanynak megfeleld, hosszu tavi

hasznalatra alkalmas eszkdz. A taplalécsovet ellendrizni kell, rendszeresen értékelni kell, és ki kell cserélni, ha az klinikailag indokolt

a funkcionalitas és a beteg allapota alapjan. A taplalécsovet ellenérizni kell, és rendszeresen értékelni kell a csatlakoz6 aramlasanak

és tisztasaganak esetleges ellenallasat, valamint rendszeres betegvizsgalatot kell végezni az orrgarat traumajanak tekintetében,

példaul a fajdalom eléfordulésa vagy a vérzés kialakulasa alapjan.

1. Oblitse le a taplalocsovet vizzel.

2. Zarja le az Y-csatlakozot a dugdkkal, vagy szoritsa el a taplalocsovet. Ez csokkenti a folyadék a légutakba valé beszivasanak
kockazatat az eltavolitas soran.

3. Ovatosan vegye ki az eszkozt a betegbdl, és az intézmény protokolljanak megfeleléen artalmatlanitsa a taplaldcsévet.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a Iétesitmény protokolljanak a betartasaval vagy a

hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A NutraGlide® biztonsagos MRI szempontjabol, ha a styletet eltavolitottak (ha hasznaltak ilyet). A behelyezett eszkozzel rendelkezd
beteg biztonsagosan megvizsgalhato.
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TAROLAS
Tarolja az eszkdzt szaraz helyen, szobahémérsékleten, hasznalatra kész allapotban.

A KESZULEK ELETTARTAMA

Az orron kereszlull taplalécsoveket rendszeresen cserélni kell az optimalis teljesitmény, funkcionalitas és tisztasag érdekében. A
NutraGlide® megfelelt a biokompatibilitasi teszteken, mint az ISO 10993-1 szabvanynak megfelels, hosszu tavi hasznalatra alkalmas
eszkoz. A taplalocsovet ellendrizni kell, rendszeresen értékelni kell, és ki kell cserélni, ha az klinikailag indokolt a funkcionalitas és a
beteg allapota alapjan. A ta’plélc’)csévet ellendrizni kell, és rendszeresen értékelni kell a csatlakozé aramlasanak és tisztasaganak
esetleges ellenallasat, valamint rendszeres betegvizsgalatot kell végezni az orrgarat traumajanak tekintetében, példaul a fajdalom
eléfordulasa vagy a vérzés kialakulasa alapjan. Az eszkoz teljesitménye és funkcionalitasa idével romolhat szamos tényez6tdl
figgden, beleértve: a gyomor pH-értékét, a gyogyszereket, az eszkozt éré traumat és a csé altalanos apolasat. Az eszkozt ki kell
cserélni, ha meghibasodas jeleit észlelik.

HIBAKERESES

A készllék hosszutavu teljesitménye és miikddoképessége attdl fligg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint
hasznalja-e, illetve fligg a valtozé hasznalati és kdrnyezeti tényezdéktdl. Arra szamithat, hogy taplalé készilékét minden probléma
nélkil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a késziilékkel. A kdvetkezd rész egy sor, a teljesitménnyel
és miikodoképességgel dsszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfeleld az 6blités minden hasznalat
utan, ha siirli vagy nem kelléen ésszezuzott gydgyszert alkalmaznak, ha siirii taplalékot/anyagokat hasznalnak, a gyomortartalom
visszaaramlasa es/vagy gombak novekedése miatt. Ha eldugul, akkor tanulmanyozza a HELYES OBLITESRE VONATKOZO
IRANYELVEK cim(i részt arra vonatkozoéan, hogy miként szlintesse meg a késztilék dugulasat. Ha dugulast nem lehet megsziintetni,
akkor a készlléket esetleg ki kell cserélni.

A késziilék elszinez6dott: A késziilék néhany napos vagy hénapos hasznélati id6tartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attol
figg6en, hogy milyen fajta taplalékokat és gydgyszereket alkalmaz a késziléken keresztil.

Csepp alakult ki: Cseppek eléfordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal vald érintkezés, vagy tulzott er6 vagy nyomas hatasara. A
késziilék anyaga puha és kényelmes jellegl, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a késziilék
meghibasodhat. Ha cseppet észlel a készlléken, akkor fontolja meg a készllék cseréjét és ellenérizze, hogy mi okozhatja a
feszlltséget, er6t vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

Rossz szag jon a késziilékbél: Kellemetlen szagok fordulhatnak el akkor, ha nem megfeleléen 6blitjiik at a késziiléket minden
egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha a késziilékbdl biiz tavozik, a késziiléket ki
kell 6bliteni. Ha a rossz szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

A dugo nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugé hatarozottan és telies mértékben be van nyomva vagy tulzott nyomas
nélkil megfeleléen forog. Ha a dugé nem marad zarva, akkor ellenérizze a dugét és a betaplalé nyilas teriletét, hogy nem halmozddik
-e fel tUl sok maradvany. Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozddott maradvanyokat.

KOSZONJUK!

Koszonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi segitségnyuijtas és tajékoztatas érdekében
nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan lévé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az én véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

@ Nem hasznaltak fel hozza Csak egyszeri M R Biztonsagos MRI m Orvostechnikai
DEHP (di(2)etilhexil-ftalatot). hasznalatra Szempontjabol eszkdz

DEHP

Nem hasznaltak fel hozza . el .
@ természetes gumilatexet Nem steril Rx On]y Csak orvos altal irhato fel

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.

Az ENFit® csatlakoz6 alkalmazasanak célja a tévedésbél nem az emésztécsatornaval 6sszefliiggb egészségiigyi alkalmazasokhoz
torténd csatlakoztatas elkeriilése.

Az NutraGlide* a Applied Medical Technology, Inc. bejegyzett védjegye.
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LATVISKI NutraGlide® Nazala baroganas zonde A

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma.
Sis NutraGlide® ir paredzéts vienreizéjai lietosanai. ST ierice ir paredzéta tikai savieno$anai ar savietojamam enteralam iericém.
Nelietojiet citiem (ne-enteraliem) mérkiem.

APRAKSTS

NutraGlide® ir nazala barodanas zonde ar Y veida portu, paplasino$u limena diametru, ellojoSu parklajumu un izvéles stiletiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

NutraGlide®ir paredzéta enteralas partikas, medikamentu un Skidrumu ievadei neonatalas, pediatriskas un pieauguso populacijas
pacientiem nazogastrala un nazointestinala cela. NutraGlide nazalo baro$anas cauruli ir paredzéts ievietot apmacitiem veselibas
apripes specialistiem un izmantot arstiem un apmacmem apripétajiem/lietotajiem.

BRIDINAJUMS. SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. $0 MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST
ATKARTOTI IZMANTOT VIA APSTRADAT. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS
TPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAL MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO'SIEM ASPEKTIEM VAR
IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

NutraGlide® nazala barodanas zonde ir indicétai partikas, Skidrumu un medikamentu ievadei neonatalas, pediatriskas un pieauguso
populacijas pacientiem.

KONTRINDIKACIJAS

NutraGlide®ir kontrindicéta lieto$anai pacientiem ar anatomiskam patologijam vai deguna, rikles vai baribas vada slimibam, kas
nelauj drosi ievietot ierici.

KOMPLIKACIJAS

lespejamas komplikacijas, lietojot NutraGlide®ietver $Ts, bet ne tikai noraditas: Diskomforts pacientam « Nelabums « Vemsana «
Caureja * Pneimotorakss « Kunga un zarnu trakta asinosana vai ¢lu veidoSanas < Kunga un zarnu trakta vai baribas vada
perforacua Aspiracija un/vai aspiracijas pneimonija * Elpcelu nosprostojums « Audu kairinajums vai nekroze * Piesarnojums
PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, mdsu autorizéto parstavi Eiropa (EC
Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdiciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami, lietojot NutraGlide®, ietver, bet neaprobezZojas ar:

Lauj pacientiem, kuri nevar &st, sanemt uzturu « Caurulu garumu dazadiba lauj novirzit enteralo baribu vai medikamentus uz kungi,
divpadsmitpirkstu zarnu vai tukSo zarnu + Caurules konstrukcija samazina aizséréjumu rasanos, kas samazina nomainu skaitu * .
Caurules dizains var samazinat pacienta traumas un diskomfortu. ievietoSanas laika * Pieejami dazadi caurulu izméri (FR izmérs), lai
apmierinatu dazadas pacienta vajadzibas

NutraGlide® darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

Vadosa stieple ir saderiga visa ierices garuma + Caurules limens, kura diametrs palielinas, virzoties cauri gremo$anas traktam, lai
noverstu aizséréjumu veidosanos un atvieglotu aizséréjuma nonemsanu « Centimetru marké&jumi, kas palidz novietot cauruli un
parbaudit caurules migraciju * Radionecaurlaidiga poliuretana caurule rentgena izvietojuma parbaudei « Lietojams magnétiskaja
rezonansé péc zondes nonemsanas - Y-veida savienojums, lai nodroinatu otru piegades iespé éu kameér ir pievienots galvenais
savienojums + Slidogs parklajums vieglai stiletes iznemsanai (ja tiek lietota) « Saderigs ar ENFit

IERICES MATERIALI

NutraGlide® izmantotie materiali: Mediciniska elastoméra termoplastiska plastmasa, bez PVC (78% - 82%) « Mediciniska
termoplastiska plastmasa (16% - 20%) + Mediciniska lime (1%) * Mediciniska virsmas apstrade (1%) « Lazergravéjums uz
mediciniska elastoméra termoplastiskas caurules (<1%)

IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

UZMANIBU. So barosanas zondi drikst ievietot tikai apmaciti veselibas apriipes specialisti.

UZMANIBU. Pirms ievieto$anas, liidzu, parbaudiet, vai kada komplekta dala nav bojata. Ja iepakojums vai ierice ir bojata,

nelietojiet izstradajumu.

1. Pirms zondes ievieto$anas, izlasiet visus noradijumus un bridinajumus.

2. Novietojiet pacientu sédus vai daléja Foulera (Fowler’s) pozicija, lai atvieglotu ierices ievietoSanu. Nelaujiet pacientam noliekties
uz priekSu. Pacienta galva un kakls nav jaatliec.

UZMANIBU. levietosanas laika nelietojiet stileti, ja ierice nebija kopa ar to iepakota.

3. Nosakiet aptuveno ievades dzilumu, ievietoSanai kungi. Vadoties péc uz zondes drukatajam atzimét, nomeriet attalumu no
pacienta deguna gala Iidz auss Ilplnal un no auss lipinas Iidz Skepveida izaugumam.

BRIDINAJUMS. ZONDES IEVIETOSANAS DZILUMA NOTEIKSANA IR BUTISKA. NEIEVIETOJIET ZONDI PARAK DZILI, JO

TAS VAR IZRAISIT ZONDES SAMEZGLOSANOS.

4. Nosakiet, kura nass ir piemérota ievieto$anai.
5. Nodroginiet pacientam adeni un salminu, lai atvieglotu zondes ievietoganu. 1. Tabula

6. Tikai ievietojot ar vaditajstigu. Aktivizéjiet SlidoSo Parklajumu
PIEZIME. Stileti nevar lietot, ja ievieto$ana notiek ar vaditajstigu. Uzmanigi iznemiet stileti, viegli Zma atais Ti

to izvelkot. Ja rodas pretestlba ievadiet zondé I1dz 10 ml adens, lai palidzétu |znemt stileti. Fr izmérs| Rekomendatais Tilpums

leteicamo izmantojamo tdens daudzumu skatit 1. Tabula. Pagaidiet 60 sekundes péc tdens 5F <1mL
ievadianas, pirms atkartoti méginat iznemt stileti. 6F <3mL
A. Virziet zondi pari vaditajstigai, ievietojot vaditajstigu distala gala atvéruma. oF <5mL

B. Turpiniet, veicot ievadi$anu ar vaditajstigu un ievérojot talak noraditas instrukcijas. =5m
10F <8 mL
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IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

7. Lai atvieglotu ievietoS8anu un mazinatu diskomfortu pacientam, zondes arpusé uzklajiet smérvielu uz Gdens bazes.

8. levadiet baro$anas zondi, ievietoSanas laika esiet uzmanigi un nepagrieziet vai neatvelciet stileti (ja tiek lietota), lai nebojatu
zondi. Virziet zondi uz aizmuguri, galu vér$ot paraléli deguna starpsienai un cieto auksl&ju aug$é&jai virsmai. levadiet zondi
aizdeguné. Lieciet paciemam padzerties Gdeni, lai atvieglotu zondes ievadi$anu baribas vada kunga virziena.

BRIDINAJUMS. KLEPOSANA VAI RESPIRATORS DISTRESS VAR KLUT PAR IEMESLU ZONDES VIRZIBAI ELPCELOS. JA

RODAS AIZDOMAS PAR TO, NEKAVEJOTIES IZNEMIET IERICI UN IEVADIET TO ATKARTOTI.

BRIDINAJUMS. JA IR IEVIETOTA JEBKADA VEIDA ENDOTRAHEALA |IERICE, JARIKOJAS UZMANIGI, JO TAS VAR

ATVIEGLOT BAROSANAS ZONDES NOKLUSANU ELPCELOS. BAROSANAS ZONDES IEVIETOSANA TRAHEJA VAI

PLAUSAS VAR IZRAISIT BUTISKU BOJAJUMU.

BRIDINAJUMS. VIRZOT BAROSANAS ZONDI UZ TAS VIETU UN SAJUTOT JEBKADU PRETESTIBU, PARTRAUCIET IEVADI

UN NEKAVEJOTIES ZINOJIET PAR TO ARSTAM. IEVADES LAIKA NELIETOJIET PARMERIGI LIELU SPEKU.

9. Lai atvieglotu zondes ievadi un parliecinatos par zondes parvietoSanos, lietojiet uz zondes drukatas centimetru atzimes.

10. Pirms vielu ievades caur zondi nepiecie$ams parliecinaties par pareizu baro$anas zondes novietojumu. Sekojiet iestades
protokolam, lai nodro$inatu pareizu zondes novietojumu (t.i. kunga satura aspiracija, rentgenizmeklé$ana u.c.).

11. Stileti (ja tiek lietota) var iznemt p&c zondes novietojuma parbaudes. Uzmanigi iznemiet stileti, viegli to izvelkot. Ja rodas
pretestiba, ievadiet zondé fidz 10 ml adens, lai palidzétu iznemt stileti. leteicamo |zmant01amo tdens daudzumu skatit
1. Tabula. Pagaidiet 60 sekundes péc dens ievadisanas, pirms atkartoti méginat iznemt stileti.

BRIDINAJUMS. NEKADA GADIJUMA ATKARTOTI NEIEVADIET STILETI, KAD ZONDE IR IEVADITA PACIENTAM.

12.  Ja nepiecieSama ievietosana kungr, fikséjiet zondi. Zondes fikséSanai AMT iesaka lietot AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro®.
Registréjiet ievietoto zondes garumu, nolasot garumu uz zondes nass atveres limen.

13. Ja nepiecieSama ievietoSana tievajas zarnas, viegli fiksgjiet zondi (ar ITmlentu vai AMT CINCH’@) atstajot papildu zondes dalu
starp degunu un fiksé$anas punktu. Kunga perlstaltlkas iedarbiba zonde parvietosies Iidz tievajam zarnam. Pacienta
novieto$ana Foulera pozicija uz labajiem saniem atvieglos zondes parvieto$anos. Kad zonde ir parvietojusies ITdz tievajam
zarnam, fiksgjiet to. Zondes fiksé$anai AMT iesaka lietot AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro®. Registréjiet ievietoto zondes
garumu, nolasot garumu uz zondes nass atveres [TmenT.

14. BaroSanu drikst uzsakt péc arsta rikojuma vai ievérojot iestades protokolu.

UZMANIBU. Pirms lieto$anas japarbauda zondes novietojums.

BRIDINAJUMS. STIERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU MAZA

URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM ENTERALAM IERICEM.

NELIETOJIET CITIEM (NE-ENTERALIEM) MERKIEM.

PIEZIME. Ja lietojat vésturiska veida (ne ENFit®) ierici, pastav iespéja $o ierici klidaini savienot ar $adam sisttmam: elposanas,

intravenozajam, ekstremitaSu mansetém, neiraksialajiem savienotajiem, elpoSanas terapijas aprikojuma sprauslam, urinsistémas

iericém un gaisa mitrinataja aprikojuma temperatiras sensoru savienotajiem.

BRIDINAJUMS. IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

MEDIKAMENTU IEVADISANA

Vélams lietot Skidrus medikamentus, ja iesp&jams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsult&jieties ar savu arstu par to,
vai ir drosi sasmalcinat medikamentus. Ja tas ir dro$i, zales péc iespéjas smalki jasasmalcina (pulvera veida) un jaizskidina GdenT
pirms virziSanas caur ierici. Cietu medikamentu virzis8ana caur cauruli, kas nav pareizi sasmalcinati, var izraisit caurules
aizsprostojumu. Nekad nesasmalciniet zales ar zarnas $kistosu parklajumu un nesajauciet zales ar formulu. Péc zalu virzisanas
izskalojiet ierici ar adeni.

PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un biezi veikta skalo$ana palidz novérst caurules nosprostojumu, blok&Sanu un caurules atteici. Sekojiet $im skaloSanas
noradém, lai uzturétu optimalus ierices plismas apstaklus:
e Caurules skalosanai izmantojiet istabas temperataras tdeni.

o Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kiiniska stavokla un caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no
10 Iidz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem.

PIEZIME. Baro$anas caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skalo$anas tilpuma palielinaSana

lauj izvairities no vajadzibas péc papildu intravenoza Skidruma. Tomér individiem ar nieru mazspé&ju un citiem Skidrumu lietoSanas

|erobeZOJum|em vajadzé&tu nodrosinat minimalo skaloganas tilpumu, kas nepieciesams caurlaidibas uzturésanai.

o |zskalojiet baroSanas cauruli ar ddeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laika, katru reizi, kad baroSana tiek
partraukta, un pirms un péc katras neregularas barosanas reizes.

o lIzskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas, ka arT starp zalu virziSanam. Tas novérsTs iespéju, ka medikamenti
mijiedarbojas ar barojo$o maisijumu un potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA:

Pievienojiet ar siltu adeni uzpilditu lirci padeves portam un viegli piespiediet un atvelciet Slirces virzuli, lai atbrivotos no
nosprostojuma. Nosprostojuma likvidéSanai var bt nepiecieSami vairaki virzula vilkSanas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu
neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo iesp&jams, ka caurule ir janomaina.

UZMANIBU. Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurSanu un var
traumét kunga-zarnu traktu.

IERICES IZNEMSANA

PIEZIME. NutraGlide® ir izpildijusi biosavietojamibas parbaudi ka ierice ilgstosai lietosanai saskana ar ISO 10993-1. Barodanas
zonde ir jauzrauga, regulari japarbauda un janomaina, kad péc tas darbibas un pacienta stavokla tas ir klTniski indicéts. Barosanas
zonde regulari jauzrauga un japarbauda, vai nav pretestibas plismai, vai ports ir tirs, ka arT regulari japarbauda, vai pacientam nav
aizdegunes traumas, pieméram, sapju vai asinoSanas attistiSanas.

1. lzskalojiet baro$anas zondi ar adeni;

2. Noslédziet Y veida portu ar pievienotajiem aizbazniem vai saspiediet baroSanas zondi. Tas samazinas risku iznem$anas laika
elpcelos aspirét Skidrumus;

3. Viegli atvelciet ierici no pacienta un utilizéjiet baroSanas zondi saskana ar iestades protokolu.
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

NutraGlide®ir drosa MRA vidé péc stileta (ja tiek lietots) iznemsanas. Pacientam ar ievietotu ierici var drosi veikt skenéanu.
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UZGLABASANA

Uzglabajiet sausa vidé istabas temperatira, I1dz esat gatavs to lietot.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Nazalas baroSanas zondes paredzéts periodiski nomaintt, lai nodrosinatu optimalu veiktspé&ju, darbibas un ftiribu. NutraGlide®ir
izpildijusi biosavietojamibas parbaudi ka ierice ilgstosai lietoSanai saskana ar ISO 10993-1. Baro$anas zonde ir jauzrauga, regulari
japarbauda un janomaina, kad péc tas darbibas un pacienta stavokla tas ir kiiniski indicéts. BaroSanas zonde regulari jauzrauga un
japarbauda, vai nav pretestibas plismai, vai ports ir tirs, ka art regulari japarbauda, vai pacientam nav aizdegunes traumas,
pieméram, sapju vai asinosanas attistisanas. lerices veiktspéja un darbibas laika gaita var pasliktinaties atkariba no vairakiem
faktoriem, tostarp: kunga pH, medikamenti, ierices bojajums un vispariga zondes apripe. Ja tiek saskatitas atteices pazimes, ierice

janomaina.
PROBLEMU NOVERSANA

lerices veiktspéja un funkcionalitate ilgtermina ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem
lietojuma un vides faktoriem. Lai gan sagaidams, ka baro$anas ierices lieto$ana jums neradTs problémas, reizém rodas negaiditas
ierices klidas. Nakamaja sadala ir apskatiti vairaki ar veiktsp&ju vai funkcionalitati saistitas problémas un ka palidzét noveérst $ada

veida gadijumus.

Caurulei ir samazinata plisma vai ta ir aizséréjusi: Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc katras lietoSanas
reizes, ja tiek izmantotas biezas vai nepareizi sasmalcinatas zales, tiek izmantota bieza bariba/maisTjumi, kunga reflukss un/vai sénisu
augsana. Ja radies nosprostojums, instrukcijas attieciba uz atbrivoSanos no nosprostojuma skatiet sadala PAREIZAS SKALOSANAS
VADLINIJAS. Ja nosprostojumu nevar likvidét, var bit nepiecieSamiba nomaintt ierici.

lerice ir mainijusi krasu: Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainTt krasu. Atkariba no kopa ar ierici lietotas baribas un
zalém, tas var bat normali.

Ir izveidojies plisums: Plisumi var rasties saskares ar asu vai abrazivu priekSmetu, parmériga spéka vai parmériga spiediena dél. Ta
ka ierice ir izgatavota no miksta, érta materiala, mazi plisumi var atri izraistt lielus plisumus vai ierices bojajumus. Ja uz ierices
pamanat plisumu, apsveriet ierices nomainu un parbaudiet, vai nav spriedzes, spéka vai asuma avotu, kas varétu izraisit plisumus.
No ierices nak nepatikama smaka: Nepatikama smaka var rasties, ja ierice netiek pareizi izskalota péc katras lietoSanas reizes, ka
arT dé| infekcijas vai citi augi, kas veidojas ierices iekSpusé. Ja nepatikama smaka nak no ierices, ierice ir jaizskalo. Ja nepatikama
smaka nepariet, ieteicams sazinaties ar jasu veselibas apripes specialistu.

Tapa nepaliek aizvérta stavokli: Parliecinieties, ka tapa ir ievietota stingri un ir pilnigi piespiesta vai rotéta nepiemérojot parmérigu
spéku. Ja tapa nepaliek aizvérta stavokli, parbaudiet, vai tapas un baroSanas atveres vieta nav uzkrajusas atliekas. Notiriet atliekas ar
dranu un siltu Gdeni.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,
izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto$anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausTsim jasu viedokli un atbildésim uz

jasu jautajumiem.

Nav razots no DEHP (bis(2- Tikai vienreizéjai = Mediciniska
@ etilheksil)ftalata). @ lietoganai MR| wraprosa ierice

DEHP

@ Nav raZots no lateksa Nav sterils Rx Only Tikai ar recepti
'STERILE

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. pre¢u zime.
ENFit® savienojums ir paredzéts, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespéju ar citu ne-enteralo veselibas apripes aprikojumu.

NutraGlide* ir registréta Applied Medical Technology, Inc. precu zime.
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LIETUVIY NutraGlide® Nosies kaniule A

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Atsargiai. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma.
Sis ,NutraGlide™ yra vienkartinio naudojimo. Sis jtaisas skirtas tik sujungti suderinamas enterinio jtaiso dalis. Nenaudokite su
neenteriniais jtaisais.

APRASYMAS

NutraGlide® — tai nosies kaniulé su ,Y* formos i$sidakojimu, praplatéjanciu spindzio skersmeniu, tepama danga ir pasirenkamu
zondu.

PASKIRTIS

NutraGlide®™ skirta enteriniam maisto, vaisty ir skysc€iy tiekimui naujagimiams, vaikams ir suaugusiems per nosj j skrandzj ar
Zarnyna.,,NutraGIide®“ nosinis maitinimo vamzdelis skirtas jdéti kvalifikuoty sveikatos priezitros specialisty ir naudoti gydytojy bei
kvalifikuoty globéjy / naudotojy.

|SPEJIMAS: SIS |TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAI GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO
CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIU VEIKSMY GALI
SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI
NutraGlide®™ nosies kaniulé yra indikuotina maistui, skys¢iams ir vaistams naujagimiams, vaikams ir suaugusiesiems tiekti.
KONTRAINDIKACIJOS

NutraGlide®™ draudziama naudoti pacientams, turintiems anatominiy nenormalumy ar sergantiems nosies, gerklés ar stemplés
ligomis, dél kuriy negalima saugiai jkisti prietaiso.

KOMPLIKACIIOS
Galimos ,NutraGlide® naudojimo komplikacijos (sarasas néra baigtinis): Paciento diskomfortas « Pykinimas * Vémimas
Viduriavimas « Pneumotoraksas * Virkinimo trakto kraujavimas arba iSopéjimas « Virskinimo trakto ar stemplés perforacija *
Aspiracija ir (arba) aspiraciné pneumonija *+ Kvépavimo taky obstrukcija ¢ Audiniy dirginimas ar nekrozé « TarSa
PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés,
kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda, kurios galima tikeétis naudojant ,NutraGlide®™, yra (saraas negalutinis):

LeidZia pacientams, kurie negali valgyti, gauti maisto « |vairGs vamzdeliy ilgiai leidZia nukreipti enterinj maistg ar vaistus j skrandj,
dvylikapirste Zzarng ar tusciajg zarng « Vamzdelio konstrukcija sumazina uzsikim&imy rizikg, todél pakeitimy skai¢ius sumazinamas iki
minimumo « Vamzdelio konstrukcija gali sumaZzinti paciento trauma ir diskomforta jj jdedant « Galimi jvairds vamzdeliy dydziai (FR
dydis), kad patenkinty jvairius pacienty poreikius

,NutraGlide®™ veiksmingumo charakteristikos yra (sagrasas negalutinis):

Kreipiamoji viela suderinama per visg prietaiso ilgj + Vamzdzio spindis, kurio skersmuo didéja einant virskinimo traktu, kad baty
iSvengta uzsikim$imo ir baty lengviau pasalinti uzsikim$img « Centimetrinés Zymos, padedancios jdéti vamzdelj ir tikrinti, ar vamzdelis
nepasislinko * Rentgenokontrastinis poliuretano vamzdelis, skirtas patikrinti padétj rentgenologiSkai «+ MRT saugus iSémus stiletg « Y
formos prievadas, kad baty galima naudoti antrg suleidimo galimybe, kai pagrindinis prievadas yra prijungtas * Tepama danga,
leidZianti lengvai iStraukti zondg (jei naudojama) « Su ENFit” suderinama parinktis

ITAISO MEDZIAGA

NutraGlide® medziagos yra: Medicininis elastomerinis termoplastikas, ne PVC (78 % - 82 %) * Medicininis termoplastikas (16% -

termoplastinis vamzdelis (< 1 %)

KAIP [KISTI PRIETAISA

ATSARGIALI. Kaniule turi leisti tik apmokyti sveikatos prieziiiros specialistai.

ATSARGIAL. Pries kiSdami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Jei pakuoté ar prietaisas yra pazeisti, gaminio

nenaudokite.

1. Prie$ kiSdami kaniule, perskaitykite visas nuorodas ir jspéjimus.

2. Pacientg pasodinkite arba atloskite (,Fowler's* pozicija), kad baty lengviau jkisti prietaisg. Nelenkite paciento j priekj. Paciento
galva ir kaklas neturi bati uzlauzti.

ATSARGIAI Nenaudokite zondo, jei jo nebuvo prietaiso komplekte.

3. |vertinkite kiSimo j skrandj gylj. Naudodamiesi atspausdintomis Zymomis ant paties vamzdelio, iSmatuokite atstumg nuo paciento
nosies galiuko iki ausies kauselio ir nuo ausies kauselio iki kardinés ataugos.

|SPEJIMAS. LABAI SVARBU TEISINGAI [VERTINTI KANIULES ILG|. NEKISKITE KANIULES DAUGIAU NEI REIKIA, NES
KANIULE GALI SUSIPAINIOTI.

4. Apsispreskite, j kurig $nerve kiSite kaniule.
5. Duokite pacientui vandens ir Siaudelj, kad baty lengviau kisti kaniulg.

6. Jei kiSant naudojama kreipiamoiji viela: 1 Lenteléje
E’AS'I_'AQA. Kisant su krgipigmaja vielaz nvggvalima.\ naudoti 'zpvnc'jo.‘Atsargiai iéir_nkite zlonda, Suaktyvinkite Tepamag Dangg
Svelniai jj traukdami. Jei jauCiate pasiprieSinima, j vamzdelj j$virk$kite ne daugiau nei 10 ml - - —
vandens, kad baty lengviau istraukti zonda. Rekomenduojama naudoti vandens kiekj rasite 1 Fr dydis |Rekomenduojamas tris
Lenteléje. |purSke vandens, palaukite 60 sekundziy ir tik tada bandykite iStraukti zonda. 5F <1mL

A. UZmaukite vamzdelj ant kreipiamosios vielos, jkiSdami kreipiamaja vielg per distaline 6F <3mL

anga. =
B. Teskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus. 8F <5mL
10F <8mL
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KAIP [KISTI PRIETAISA

7. VamzdZio iSoring dalj ir antgalj patepkite vandens pagrindo tepalu, kad bty lengviau kisti ir pacientas nejausty didelio
diskomforto.

8. |kiSkite kaniule. KiSdami, nesukiokite ir netraukite zondo (jei naudojamas), kad nesugadintuméte kaniulés. Veskite kaniule |
uzpakaline dalj, nukreipdami antgalj lygiagreciai nosies pertvarai ir kietojo gomurio virSutiniam pavirsiui. Praveskite vamzdelj j
nosiarykle. Paraginkite pacientg gurksteléti vandens, kad baty lengviau kisti kaniule j stemple, link skrandzio.

|SPEJIMAS. KOSULYS AR KVEPAVIMO SUTRIKIMAS GALI REIKSTI, KAD KANIULE PATEKO | KVEPAVIMO TAKUS. JEI

|ITARIATE, KAD TAIP NUTIKO, NEDELSDAMI ISTRAUKITE PRIETAISA IR KISKITE IS NAUJO.

ISPEJIMAS. BUKITE ATSARGUS, JEI NAUDOJATE KOK| NORS ENDQTRACHEJOS PRIETAISA, NES JIS GALI PALENGVINTI

KANIULES PATEKIMA | KVEPAVIMO TAKUS. | TRACHEJA AR PLAUCIUS PATEKUSI KANIULE GALI RIMTAI SUZALOTI.

ISPEJIMAS. JEI KISDAMI KANIULE PAJUTOTE PASIPRIESINIMA, SUSTOKITE IR ISKART PRANESKITE GYDYTOJUL.

NEKISKITE PER STIPRIAL

9. Vadovaukités ant kaniulés esanciais atspausdintais centimetro Zyméjimais, kad baty lengviau kisti ir stebéti kaniulés judesits.

10. Prie$ pradédami tiek medziagas per kaniule, patikrinkite, ar kaniulé tinkamai jkista. Laikykités protokolo, kad uZztikrintumée
tinkama kaniulés padétj (t. y. skrandZio turinio aspiracija, rentgeno nuotraukos ir kt.).

11. Zonda (jei naudojamas) galima iStraukti patvirtinus kaniulés padét]. Atsargiai iSimkite zonda, $velniai jj traukdami. Jei jawciate
pasipriesinima, j vamzdelj jSvirkskite ne daugiau nei 10 ml vandens, kad baty lengviau iStraukti zondg. Rekomenduojamg
naudoti vandens kiekj rasite 1 Lenteléje. purSke vandens, palaukite 60 sekundziy ir tik tada bandykite iStraukti zonda.

|SPEJIMAS. NIEKADA NEKISKITE ISTRAUKTO ZONDO ATGAL, JEI KANIULE YRA |KISTA | PACIENTO KUNA.

12. Jei kisate j skrandj, uzfiksuokite kaniule. Vamzdzio fiksavimui AMT rekomenduoja naudoti ,AMT Bridle™* arba ,AMT Bridle
Pro®. Uzsirasykite kaniulés ilgj pagal kaniulés Zymenis ties 3nervés anga.

13. Jei kisate j plonaja zarna, laisvai pritvirtinkite kaniule prie skruosto (juostele arba ,AMT CINCH®), susukdami nereikalinga
kaniulés ilgj j kilpa tarp nosies ir tvirtinimo taSko. Kaniulés antgalis dél skrandzio peristaltikos pateks j plonajg Zarna. Kaniule bus
lengviau kisti, jei pacientas sédés atlostoje (,Fowler's*) pozicijoje, pasisukes ant desinio Sono. Baige kisti kaniule j plonajg Zarng,
ja pritvirtinkite. Vamzdzio fiksavimui AMT rekomenduoja naudoti ,AMT Bridle™* arba ,AMT Bridle Pro™*. UZsiraSykite kaniulés
ilg] pagal kaniulés Zymenis ties Snervés anga.

14. Tiekima galima pradéti pagal gydytojo nurodyma ir laikantis protokolo.

ATSARGIAL Prie$ naudojant, reikia patikrinti kaniulés padét;j.

ISPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTINETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE

MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY ENTERINIU TAISY.

NENAUDOKITE SU NEENTERINIAIS |TAISAIS.

PASTABA. Jei naudojate seno (,Legacy”) stiliaus (ne ,,ENFit®“) prietaisa, gali kilti sujungimo problemy su Siomis sistemomis:

kvépavimo, intravenine, galtiniy manzetémis, neuraksialinémis jungtimis, kvépavimo terapijos jrangos jmovomis, Slapimo, taip pat

kvépavimo taky drékinimo jrangos temperatiros jutikliy jungtimis.

|SPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO

RINKINIO.

VAISTU LEIDIMAS

Jei tik galima, pirmenybé teikiama skystiems vaistams. Jei reikia kieto preparato, pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar saugu
susmulkinti preparata. Jei tai saugu, vaistas turi bati kuo labiau susmulkintas (iki milteliy pavidalo) ir, prie$ leidzZiant jj per prietaisa,
iStirpintas vandenyje. Jei per vamzdelj leidZiamas nepakankamai susmulkintas vaistas, jis gali uzkimsti vamzdelj. Niekada
nesgwlkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaiykite vaisty su maisto misiniu. Suleide vaista, prietaisg praplaukite
vandaeniu.

TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIJOS

Dél tinkamos praplovimo metodikos ir praplovimy daznio gali nejvykti vamzdeliy blokas, apsaugota nuo uzsikim$imo ir vamzdeliy

plySimo. Norédami uztikrinti optimalias srauto tekéjimo sglygos, laikykités praplovimo instrukcijy:

e Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperattros vanden;.

* Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés biklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo
10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams.

PASTABA. Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus

kiekj vandens praplovimui galima iSvengti papildomy intraveniniy skyscio infuzijy. Tagiau asmenis, kuriems nustatytas inksty

nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skys¢iai, turéty gauti minimaly vandens kiekj, kad baty tinkamas pratekéjimas.

e Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, ir pries ir po
protarpinio maitinimo.

* Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto mis$iniu ir
potencialiai uzkimsti vamzdel].

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA;:

Prijunkite Siltu vandeniu uZpildytg $virksta prie tiekimo angos ir Svelniai spauskite ir traukite Svirksto stimoklj, kad atlaisvintuméte

kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio stdmimo / traukimo cikly, kad i§valytuméte kamstj. Jei kam&¢io nepavyksta pasalinti, susisiekite

su savo sveikatos priezitros specialistu, nes gali prireikti pakeisti vamzdel;.

ATSARGIAI Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti
vamazdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimuy.

KAIP PASALINTI JTAISO

PASTABA. ,NutraGlide® pragjo biologinio suderinamumo bandymus kaip ilgalaikio naudojimo prietaisas pagal ISO 10993-1. Kaniule
reikia stebéti, reguliariai tikrinti ir pakeisti, jei tai kliniSkai reikalinga atsizvelgiant j funkcionaluma ir paciento biikle. Reikia stebéti ir
reguliariai tikrinti, ar srautas kaniuléje teka laisvai, ar anga yra $vari, taip pat reguliariai vertinti, ar pacientas neturi nosiaryklés
traumy, pavyzdziui, ar neatsirado skausmas ar kraujavimas.

1. Praplaukite kaniule vandeniu.

2. Uzdarykite ,Y* formos iSsiSakojimg pritvirtintais kiStukais arba uZspauskite kaniule. Taip sumazinsite skysciy patekimo j kvépavimo
takus rizikg Salinimo metu.

3. Svelniai i$traukite prietaisg i$ paciento ir iSmeskite kaniule taip, kaip numatyta protokole.
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymu, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Pasalinus zonda (jei naudojamas), galima atlikti ,NutraGlide®™

netrukdo.

MRT tyrima. Jei paciento kiine yra nuolatinis prietaisas, jis tyrimui
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SAUGOJIMAS

Kai nenaudojate, prietaisg laikykite sausoje, kambario temperatdros aplinkoje.
JTAISO VEIKIMO TRUKME

Norint uztikrinti optimaly nasuma, funkcionaluma ir $varg, nosies kaniules reikia periodiskai keisti. NutraGlide®™ praéjo biologinio
suderinamumo bandymus kaip ilgalaikio naudojimo prietaisas pagal ISO 10993-1. Kaniule reikia stebéti, reguliariai tikrinti ir pakeisti,
jei tai kliniskai reikalinga atsizvelgiant j funkcionalumg ir paciento bakle. Reikia stebéti ir reguliariai tikrinti, ar srautas kaniuléje teka
laisvai, ar anga yra $vari, taip pat reguliariai vertinti, ar pacientas neturi nosiaryklés traumy, pavyzdziui, ar neatsirado skausmas ar
kraujavimas. Prietaiso veikimas ir funkcionalumas laikui bégant gali pablogéti dél daugelio veiksniy, jskaitant skrandzio pH, vaistus,
prietaiso pazeidimus ir bendra kaniulés priezidrg. Pastebéjus veikimo sutrikimo poZymius, prietaisg reikia pakeisti.

TRIKCIY SALINIMAS

llgalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir
aplinkos salygy. Nors tikimasi, kad naudojant jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama
informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Sumazéjes srautas delis uzsikimSo: Vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno
naudojimo, tirsty ar nepakankamal susmulklntq medikamenty panaudojimo, tir§to maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio
refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uzsikim$ima, pateikti skyrelyje TINKAMO PRAPLOVIMO
INSTRUKCIJOS. Jei kamscio negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisa.

Pasikeité jtaiso spalva: |taiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir
vaisty, duodamy per jtaisa, tipo.

Jtrakimo susiformavimas: |trikimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio
spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i$ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti dideliy
jitrokimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiSkinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei,
kokie astrs objektai galéjo sukelti jtrakimus.

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas: Nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno naudojimo,
dél infekcijos ar kity organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei i$ prietaiso sklinda nemalonus kvapas, prietaisg reikia praplauti. Jei
nemalonus kvapas neiSnyksta, rekomenduojama susisiekti su savo sveikatos priezitros specialistu.

Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiSkai prisispausti arba suktis nenaudojant papildomos jégos. Jei kiStukas
neuzdaro angos, patikrinkite kiStukg ir maitinimo jungties plota, ar nesusidare liekany sankaupa. Liekany sankaupg nuvalykite audiniu
ir Siltu vandeniu.

DEKOJAME!

ACi, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu, nedvejodami
kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu
iSklausysime jusy nuomoneg ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

Pagaminta nenaudojant Tik vienkartiniam m Medicinos
DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato). ® naudojimui M R MRT Saugus - prietaisas
DEHP

Pagaminta nenaudojant . "
@ natdralaus kauciuko latekso Nesterilu Rx Only Tik pagal recepty

LENFit®™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” prekiy Zenklas

LENFit®™ jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos prieZitros jtaisais galimybe.

,NutraGlide*" yra registruotasis ,Applied Medical Technology, Inc.“ prekiy Zenklas
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PORTUGUESE NutraGlide® Tubo de Alimentagao Nasal A

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendag&o.
O NutraGlide® se destina a uso individual. Este aparelho foi concebido a conexao apenas a aparelhos enterais. N3o utilizar para
aplicagdes ndo enterais.

DESCRICAO

O NutraGlide® é um tubo nasogastrico com uma porta Y, didametro de limen afunilado, revestimento lubrificante e estilete opcional.

USO PRETENDIDO

O NutraGlide® esta previsto para fornecer nutrigio enteral, medicacio e fluido ) para pacientes neonatais, pediatricos e adultos por
via naso-gastrica ou naso-intestinal.O Tubo de Allmemagao Nasal NutraGlide® destina-se a ser colocado por profissionais de satde
formados e utilizado por clinicos e prestadores de cuidados/utilizadores formados.

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE NEM REPROCESSE ESTE DISPOSITIVO
MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO
PACIENTE, DOENGCA E/OU MORTE.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

O Tubo de Alimentagao Nasal NutraGlide® esta indicado para a canalizagéo de nutriao, fluidos e medicagdo em pacientes
neonatais, pediatricos e adultos.

CONTRAINDICACOES

o NutraGlide® esta contraindicado para uso em pacientes com anomalias anatémicas ou doengas do nariz, garganta ou eséfago que
impegam a colocagao segura do dispositivo.

COMPLICACOES

As complicagdes potenciais durante a utilizagdo do NutraGlide®incluem, mas nao estao limitadas a: Desconforto do paciente
Nausea » Vomito « Diarreia »+ Pneumotérax « Sangramento ou ulceragdo gastrointestinal « Perfuragao gastrointestinal ou esofégica *
Aspiragdo e/ou pneumonia por aspiragéo * Obstrugéo das vias aéreas * Irritagéo ou necrose de tecido + Contaminagéo
OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado (Representante da CE), e/ou a
autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo do NutraGlide®incluem, mas nao estao limitados a:

Permite aos pacientes que ndo podem comer receber nutricdo * Variedade de comprimentos de tubos permite a canalizagéo de
alimentagéao enteral ou de medicamentos para o estémago, duodeno ou jejuno « O design do tubo reduz a ocorréncia de obstrugdes
que minimiza o0 nimero de substituicdes * O design do tubo pode minimizar o trauma e desconforto do doente durante a colocagéo
Variedade de tamanhos de tubos (tamanho FR) disponiveis para responder a uma vasta gama de necessidades do paciente

As caracteristicas de desempenho do NutraGlide®incluem mas n&o est&o limitadas a:

Fio guia compativel em todo o comprimento do dispositivo « Lumen do tubo que aumenta de diametro & medida que avanga através
do tracto gastrointestinal para resistir a formagao de obstrucdes e facilitar a remogao de obstrugdes « Marcagdes de centimetros
para ajudar na colocagéo do tubo e verificar a migragdo do tubo « Tubo de poliuretano radiopaco para verificagdo da colocagdo dos
raios-X « MRI Safe uma vez que o estilete é removido « Porta Y para permitir uma segunda opg¢éo de entrega enquanto a porta
principal esta ligada « Revestimento lubrificante para remocéo facil do estilete (se utilizado) « Opgéo compativel com ENFit

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais no NutraGlide®incluem: Termoplastico de grau médico, ndo-PVC (78% - 82%) * Termoplastico de grau médico (16% -
20%) * Adesivo de grau médico (1%) « Tratamento de superficie de grau médico (1%) * Gravado a laser na tubagem de elastomero
termoplastico de grau médico (<1%)

PROCEDIMENTO DE COLOCAGCAO DO APARELHO

CUIDADO: Este tubo de alimentagao deve ser colocado apenas por profissionais de saude qualificados.

CUIDADO: Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Caso a embalagem ou

dispositivo estejam danificados, nao use o produto.

1. Leia todas as instru¢des e avisos antes da colocagéo do tubo.

2. Coloque o paciente em posicéo sentada ou semi-Fowler para assistir na colocagdo do dispositivo. Nao incline o paciente para a
frente. A cabega e pescogo do paciente ndo deve estar esticada.

CUIDADO: Nao utilize um estilete durante a colocagéo se o dispositivo nao tiver sido embalado com um.

3. Estime a profundidade de insergéo para colocagao gastrica. Utilizando as marcas impressas no proprio tubo, mega desde a
ponta do nariz do paciente até ao l6bulo da orelha, e do l6bulo da orelha até ao processo xifoide.

ATENGAO: A ESTIMATIVA DO COMPRIMENTO DA TUBAGEM E CRUCIAL. NAO INSIRA EXCESSO DE TUBAGEM JA QUE

ISTO PODE CAUSAR DOBRAS NO TUBO.

4. Determine a narina preferencial para a insergéo.

5. Fornega ao paciente agua e uma palha para ajudar na colocagéo do tubo.

6. Para colocacao assistida por fio de guia apenas: Tabela 1

OBSERVAGAO: O estilete ndo pode ser utilizado com colocagao assistida por fio de

guia. Remova cuidadosamente o estilete aplicando tragéo suave. Se houver resisténcia,

Ativar o Revestimento Lubrificante

injete até 10 ml de agua no tubo para ajudar na remocao do estilete. Consulte a Tabela |Escala Francesa| Volume Recomendado
1 para obter informagdes sobre o volume recomendado de agua a utilizar. Aguarde 60 5F <1mL
segundos apo6s a inje¢do de agua antes de tentar remover o estilete novamente. sim
A. Coloque o tubo no fio de guia inserindo o fio de guia através da abertura distal 6F <3mL
na ponta. 8F <5mL
B. Continue com a colocag&o assistida por fio de guia seguindo as instrugdes
restantes abaixo. 10F <8 mL
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PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO APARELHO

7. Aplique lubrificante de base aquosa no exterior do tubo e na ponta do tubo para facilitar a colocagéo e limitar o desconforto do
paciente.

8. Insira o tubo de alimentagao tendo o cuidado de néo torcer ou puxar o estilete (caso utilizado) durante a colocagao para evitar
danificar o tubo. Direcione o tubo posteriormente, apontando a ponta paralela ao septo nasal e superficie superior do palato duro.
Avance o tubo para a nasofaringe. Encoraje o paciente a beber um pouco de adgua para ajudar a conduzir o tubo para o eséfago
e na diregéo do estémago. . .

ATENGCAO: A TOSSE OU PROBLEMAS RESPIRATORIOS PODEM INDICAR A PASSAGEM DO TUBO PARA A VIA AEREA.

CASO SUSPEITE DISSO, REMOVA O DISPOSITIVO IMEDIATAMENTE E VOLTE A INSERIR. |

ATENGCAO: DEVE TER CUIDADO CASO ALGUM TIPO DE DISPOSITIVO ENDOTRAQUEAL ESTEJA INSTALADO, JA QUE

ESTES PODEM FACILITAR A PASSAGEM DO TUBO DE ALIMENTAGAO PARA A VIA AEREA. A COLOCAGCAO DO TUBO DE

ALIMENTACAO NA TRAQUEIA OU PULMOES PODE RESULTAR EM FERIMENTOS GRAVES.

ATENGCAO: QUANDO CONDUZIR O TUBO DE ALIMENTACAO PARA O SEU LUGAR, INTERROMPA A INSERGAO CASO

SINTA QUALQUER RESISTENCIA E NOTIFIQUE O MEDICO IMEDIATAMENTE. NAO USE FORGA EXCESSIVA DURANTE A

INSERGAO.

9. Utilize as marcas de centimetro impressas no tubo para assistir na insergéo e verificar a migragao do tubo.

10. A colocagéo correta do tubo de alimentagao deve ser confirmada antes da distribuigdo de substancias através do tubo. Siga o
protocolo da instalagéo para garantir a posigéo correta do tubo (i.e. aspiragdo de contetdos gastricos, RaiosX, etc.).

11. O estilete (caso utilizado) pode ser removido depois da posigdo do tubo ser confirmada. Remova cuidadosamente o estilete
aplicando tragdo suave. Se houver resisténcia, injete até 10 ml de agua no tubo para ajudar na remog&o do estilete. Consultea
Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume recomendado de agua a utilizar. Aguarde 60 segundos apds a injegao de agua
antes de tentar remover o estilete novamente.

ATENGAO: NUNCA VOLTE A INSERIR O ESTILETE QUANDO O TUBO ESTIVER NO PACIENTE.

12. Caso se pretenda colocagéo gastrica, fixe o tubo. A AMT recomenda a utilizagdo do AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® para
fixagdo do tubo. Documente a leitura do comprimento do tubo na abertura da narina.

13. Caso se pretenda colocagéo no intestino delgado, fixe o tubo & face de forma solta (utilizando fita ou AMT CINCH®), deixando
uma lacada de tubo em excesso entre o nariz e o ponto de fixag&o. A ponta do tubo ird moverse para o intestino delgado como
resultado de peristalse gastrica. A colocagéo do paciente em posigao de Fowler sobre o lado direito ira facilitar a migragdodo
tubo. Depois da migragao do tubo para o intestino delgado estar concluida, fixe o tubo. A AMT recomenda a utilizagao do AMT
Bridle™ ou AMT Bridle Pro® para fixagao do tubo. Documente a leitura do comprlmento do tubo na abertura da narina.

14. A alimentag&o pode ter inicio conforme ordem médica e seguindo o protocol da instalag&o.

CUIDADO: A posigéo do tubo deve ser confirmada antes da utilizag&o.

ATENGCAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS

ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS

ENTERAIS C_OMPATIVEIS NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

OBSERVAGAO: Caso utilize um dispositivo de estilo tradicional (ndo-ENFit®), o dispositivo tem o potencial de ma ligagao aos

seguintes sistemas: conetores de respiragéo, intravenosos, manga de membros, neuraxial, mamilos ou equipamento de terapia

respiratdria, conetores urinarios e de sensores de temperatura de equipamento de humidificagéo respiratoria.

ATENCAO: GARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM

CONJUNTO IV.

CANALIZACAO DE MEDICAMENTOS

A medicacéo liquida é preferida, quando disponivel. Se for necessaria uma medicagéo solida, consulte o seu médico sobre a
seguranga de se esmagar a medicagdo. Se for seguro, a medicagdo deve ser esmagada o mais fino possivel (na forma de pd) e
dissolvida em agua antes de canalizar medicagdo através do aparelho. Canalizar medicacgéo sélida através da sonda que nao seja
devidamente esmagada pode levar a bloqueio na sonda. Nunca esmague medicagdes com revestimento entérico ou misture a
medicagdo com a férmula. E importante lavar o aparelho com dgua apods a canalizagdo da medicagéo.

DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM ADEQUADA

Técnicas de lavagem e frequéncia adequadas podem ajudar a impedir o bloqueio da sonda, assim como entupimentos e falhas.

Seguir estas diretrizes de lavagem para manter as condigdes étimas de fluxo do aparelho:

e Utilizar 4gua a temperatura ambiente para lavagem da sonda.

* A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da condigéo clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio
variara de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés.

OBSERVAGAO: O estado de hidratagdo também influencia o volume utilizado para lavar as sondas de alimentagdo. Em muitos

casos, aumentar o volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, individuos com

insuficiéncia renal e outras restrigées de fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

e Lavar a sonda de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentagéo continua, sempre que a alimentagéo for
interrompida, e antes e depois de cada alimentagao intermitente.

e Lavar a sonda de alimentagao antes e depois da canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos. Isso impedira que a
medicagao interaja com a formula e, potencialmente, leve a obstrugdo da sonda.

COMO DESENTUPIR UM APARELHO:

Ligue uma seringa preenchida com dgua morna a Porta de Alimentagdo e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para

libertar o bloqueio. Sdo necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o bloqueio. Se o entupimento nao

puder ser removido, entrar em contato com o profissional de salde, pois a sonda pode precisar ser substituida.

CUIDADO: Nao use de forca excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no

trato gastrintestinal.

REMOGAO DO APARELHO

OBSERVACAO: O NutraGlide® satisfez os ensaios de biocompatibilidade como um dispositivo para uso a longo prazo em

conformidade com a ISO 10993-1. O tubo de alimentagéo deve ser monitorizado, avaliado regularmente e substituido quando

indicado clinicamente com base na funcionalidade e na condigdo do paciente. O tubo de alimentagédo deve ser monitorizado e

avaliado regularmente quanto a qualquer resisténcia do fluxo e limpeza da porta, bem como uma avaliagdo regular do paciente

quanto a qualquer trauma nasofaringeo tal como a ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de sangramento.

1. Lave o tubo de alimentagdo com agua.

2. Sele a Porta-Y utilizando os tampdes anexados ou pince o tubo de alimentagéo. Isto ird reduzir o risco de aspiragéo de fluido
para as vias aéreas durante a remocéao.

3. Remova suavemente o dispositivo do paciente e elimine o tubo de alimentagao segundo o protocolo da instalagao.

OBSERVAGCAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais, protocolo de instalagdo ou junto

com residuos convencionais.

PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

O NutraGlide® é seguro durante ressonancia magnética assim que o estilete (caso utilizado) seja removido. Um paciente com um
dispositivo em internamento pode ser sujeito a imagiologia em segurancga.
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ARMAZENAMENTO

Armazenar o dispositivo num ambiente seco, a temperatura ambiente até que esteja pronto a utilizar.
LONGEVIDADE DO APARELHO

Os tubos de alimentagao nasais devem ser substituidos periodicamente para um desempenho étimo, funcionalidade e limpeza. O
NutraGlide® satisfez os ensaios de biocompatibilidade como um dispositivo para uso a longo prazo em conformidade com a ISO
10993-1. O tubo de alimentagdo deve ser monitorizado, avaliado regularmente e substituido quando indicado clinicamente com base
na funcionalidade e na condigdo do paciente. O tubo de alimentagdo deve ser monitorizado e avaliado regularmente quanto a
qualquer resisténcia do fluxo e limpeza da porta, bem como uma avaliagéo regular do paciente quanto a qualquer trauma
nasofaringeo tal como a ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de sangramento. O desempenho e funcionalidade do dispositivo
pode se degradar ao longo do tempo dependendo de muitos fatores, incluindo: pH gastrico, medicagdes, trauma no dispositivo e
cuidados gerais com o tubo. O dispositivo deve ser substituido caso se detetem sinais de falha.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as instrugdes e os
diversos fatores ambientais e tocantes ao uso. Embora a expectativa seja que vocé utilize o seu aparelho de alimentagdo sem
problemas, as vezes, problemas inesperados podem sobrevir. A se¢é@o a seguir aborda varios itens relacionados ao desempenho ou
a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem nao adequada apds cada
utilizagdo, uso de medicamentos espessos ou indevidamente amassadas, a utilizagdo de alimentos/férmulas espessas, ao refluxo
gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido, conferir a segdo DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM ADEQUADA para
obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento ndo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o
aparelho.

O aparelho ficou descolorido: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso € normal, dependendo dos tipos
de alimentos e medicamentos usados com o aparelho.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, for¢a ou
pressdo em excesso. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem levar
rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for percebida no aparelho, considere a substituigdo do
aparelho e verifique se ha alguma fonte de tenséo, forga ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente
apos cada utilizagéo, infecgdo ou outro crescimento que se forme dentro do aparelho. Se for detectado um cheiro desagradavel
proveniente do dispositivo, o dispositivo deve ser lavado. Se o odor desagradavel nao desaparecer, é recomendavel entrar em
contato com o seu profissional de saude.

O plugue nao vai ficar fechado: Garantir que a ficha esteja totalmente pressionada, e com firmeza, ou girada sem forga excessiva.
Se o plugue nao estiver fechado, verifique se a area do plugue e da porta de alimentagéo nao tem acumulo de residuos. Deve-se
limpar o acimulo de residuos com pano e 4gua morna.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato
com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos
e prestar nossos préstimos com relagao a suas duvidas e questionamentos.

Néao fabricado com DEHP Apenas Para M R geeg:g%g)nu&a;nte Dispositivo
(Dietilhexilftalato) Utilizagao Unica Magnética Médico

DEHP
Néao fabricado com latex Nao-estéril Rx Ol’lly Utilizagdo apenas com prescrigao

ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

A ligacao ENFit® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de satide nio-enterais.

NutraGlide* é uma marca registrada da Applied Medical Technology, Inc.

64



POLSKI NutraGlide® zgtebnik donosowy do zywienia A
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich
zamowienie. To NutraGlide® jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. To urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do
podtgczania do zgodnych urzadzen dojelitowych. Nie stosowac do zastosowan innych niz dojelitowe.

OPIS

Nutra(_3|ide® to zgtebnik donosowy do zywienia z portem Y, zwiekszajaca sie $rednica $wiatta i opcjonalnym mandrynem z powtokg
smarujgca.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie NutraGlide® jest przeznaczone do zywienia dojelitowego, podawania lekéw i ptynéw noworodkom, dzieciom i dorostym
pacjentom drogg nosowo-zotadkowa lub nosowo-jelitowg. Zgtebnik donosowy do zywienia NutraGlide® jest przeznaczona do
umiekszczaknia przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia i uzywania przez klinicystéw oraz przeszkolonych opiekundw/
uzytkownikow.

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. TEGO URZADZENIA
MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE ANI PONOWNIE PRZETWARZAC. TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIC
CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW, A
KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zgtebnik donosowy do zywienia NutraGIide®jest wskazany do kierowania pokarméw, ptynéw i lekéw u noworodkéw, dzieci i
dorostych pacjentow.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie NutraGlide® jest przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw z wadami anatomicznymi lub chorobami nosa, gardta lub
przetyku, ktére uniemozliwiatyby bezpieczne umieszczenie urzadzenia.

POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia NutraGlide® nalezg m.in.: Dyskomfort pacjenta  Nudnosci *
Wymioty « Biegunka « Odma optucnowa * Krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego ¢« Perforacja przewodu pokarmowego
lub przetyku ¢ Aspiracja i/lub aspiracyjne zapalenie ptuc * Niedrozno$¢ drég oddechowych « Podraznienie lub martwica tkanek «
Zanieczyszczenie

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym
organ%m panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego
z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas uzywania NutraGlide® obejmuja, miedzy innymi:

Pozwala na zywienie pacjentéw, ktérzy nie mogg jes¢ « Réznorodnos$¢ ditugosci zgtebnikéw pozwala na kierowanie pokarmu
dojelitowego lub lekéw do zotadka, dwunastnicy lub jelita czczego « Konstrukcja rurek ogranicza wystepowanie zatoréw, co
minimalizuje liczbe wymian « Konstrukcja rurek moze minimalizowa¢ uraz i dyskomfort pacjenta podczas umieszczania ¢
Réznorodno$¢ rozmiardw rurek (rozmiar FR) dostepna w celu zaspokojenia szerokiego zakresu potrzeb pacjenta

Wiasciwosci uzytkowe NutraGlide® obejmujg migdzy innymi:

Zgodnos$¢ z prowadnikiem na catej dtugosci urzgdzenia « Swiatto rurki, ktérego $rednica zwigksza sie w miare przechodzenia przez
przewod pokarmowy, co zapobiega tworzeniu sig zatoréw i utatwia ich usuwanie « Oznaczenia centymetrowe utatwiajace
umieszczanie zgtgbnika i sprawdzanie jego migracji * Nieprzezroczysta dla promieniowania rurka poliuretanowa umozliwiajgca
weryfikacje umieszczenia urzadzenia na zdjgciu rentgenowskim « Mozliwo$¢ wykonania rezonansu magnetycznego po usunigciu
mandrynu « Port Y umozliwiajgcy drugg opcje dostarczania przyé)odlaczonym porcie gtéwnym « Powtoka smarujgca utatwiajgca
usuwanie mandrynu (jesli jest uzywany) + Opcja zgodna z ENFit

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD WYROBU

Materiaty w NutraGlide® obejmuja: Termoplastyczny elastomer klasy medycznej, nie-PVC (78% - 82%) » Termoplast klasy medycznej
(16% - 20%) * Klej klasy medycznej (1%) » Obrébka powierzchni klasy medycznej (1%) « Grawer laserowy na rurce z
termoplastycznego elastomeru klasy medycznej (<1%)

PROCEDURA ZAKE ADANIA URZADZENIA

PRZESTROGA: Zgtebnik do zywienia moze by¢ zaktadany wytacznie przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZESTROGA: Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu, jesli

opakowanie lub urzadzenie s3 uszkodzone.

1. Przed zalozeniem zgtebnika nalezy przeczyta¢ wszystkie wskazdéwki i ostrzezenia.

2. Umiesci¢ pacjenta w pozycji siedzacej lub pdlezacej, aby utatwi¢ umieszczenie urzadzenia. Nie pochylaé pacjenta do przodu.
Glowa i szyja pacjenta nie powinny by¢ wyciggniete.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ mandrynu w trakcie zaktadania urzadzenia, jesli nie zostat ono do niego dotaczony.

3. Oszacowac gtebokos$¢ wprowadzenia w celu umieszczenia w zotgdku. Korzystajgc z oznaczen na zgtebniku zmierzy¢ odlegto$¢
od czubka nosa pacjenta do ptatka ucha i od ptatka ucha do wyrostka mieczykowatego.

OSTRZEZENIE: 0SZACOWANIE DLUGOSCI ZGLEBNIKA MA KRYTYCZNE ZNACZENIE. NIE WPROWADZAC ZGLEBNIKA

NADMIERNIE, GDYZ MOZE TO SPOWODOWAC JEGO ZAGIECIE.

4. Okresli¢ nozdrze preferowane do wprowadzenia.

5. Zapewni¢ pacjentowi wode i stomke, aby poméc w umieszczeniu zgtebniku. Tabeli 1
6. Tylko do zaktadania wspomaganego prowadnikiem: — .
UWAGA: Do zaktadania wspomaganego prowadnikiem nie mozna uzywa¢ mandrynu. Ostroznie | Uaktywni¢ Powtoke Smarujacg
wyja¢ mandryn, delikatnie go pociagajac. W przypadku wystapienia oporu, wstrzykngé do Rozmiar Fr | Zalecana objetosé
zgtebnika nie wiecej niz 10 ml wody, aby utatwi¢ usunigcie mandrynu. Zalecang objeto$¢ wody
podano w Tabeli 1. Przed podjeciem ponownej préby usuniecia mandrynu odczekac 60 sekund 5F <1mL
od momentu wstrzyknigcia wody. 6F <3mL
A. Umiescic¢ zgtebnik na prowadniku, wprowadzajgc prowadnik przez dystalny otwér w -
koncowce. 8F <5mL
B. Kontynuowa¢ zaktadanie prowadnika zgodnie z pozostatymi instrukcjami podanymi 10F <8mL
ponize;j.
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PROCEDURA ZAKE ADANIA URZADZENIA

7. Natozy¢ $rodek smarujgcy na bazie wody na zewnetrzng cze$¢ zgtebnika i jego koricdwke, aby utatwi¢ umieszczenie i ograniczy¢
dyskomfort pacjenta.

8. Wprowadzi¢ zgtebnik do zywienia, uwazajac aby nie przekreci¢ mandrynu ani nie pociggnaé go (jesli jest uzywany) w trakcie
umieszczania celem unikniecia uszkodzenia zgtebnika. Skierowac zgtebnik do tytu, ustawiajac jego korncéwke réwnolegle do
przegrody nosowej i gérnej powierzchni podniebienia twardego. Wprowadzi¢ zgtebnik do jamy nosowo-gardtowej. Zache¢
pacjenta do popijania wody, aby utatwi¢ wprowadzenie zgtebnika do przetyku i w kierunku zotadka.

OSTRZEZENIE: KASZEL LUB ZABURZENIA ODDYCHANIA MOGA WSKAZYWAC NA WPROWADZENIE ZGtEBNIKA DO

DROG ODDECHOWYCH. W TAKIEJ SYTUACJI NATYCHMIAST WYJAC URZADZENIE | WLOZYC JE PONOWNIE.

OSTRZEZENIE: ZACHOWAC OSTROZNOSC, JEZELI U PACJENTA WPROWADZONE JEST JAKIEKOLWIEK URZADZENIE

DOTCHAWICZE, PONIEWAZ MOZE ONO ULATWIC WPROWADZENIE ZGLEBNIKA DO ZYWIENIA DO DROG )

ODDECHOWYCH. UMIESZCZENIE ZGtEBNIKA DO ZYWIENIA W TCHAWICY LUB PLUCACH MOZE SPOWODOWAC

POWAZNE OBRAZENIA. . i .

OSTRZEZENIE: W TRAKCIE WPROWADZANIA ZGLEBNIKA DO ZYWIENIA PRZERWAC WPROWADZANIE, JESLI WYSTAPI

JAKIKOLWIEK OPOR | NATYCHMIAST POWIADOMIC LEKARZA. NIE UZYWAC NADMIERNEJ SILY PRZY WPROWADZANIU.

9. Wykorzysta¢ podziatke centymetrowa na zgtebniku, aby utatwi¢ wprowadzanie i sprawdzi¢ przesuwanie si¢ zgtebnika.

10. Przed podaniem tresci potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie zgtebnika do zywienia. Postgpowaé zgodnie z protokotem os$rodka,
aby zapewni¢ prawidtowe potozenie zgtebnika (np. aspiracja tresci zotagdkowej, badanie rentgenowskie itp.).

11. Mandryn (jesli jest uzywany) mozna usung¢ po potwierdzeniu potozenia zgtebnika. Ostroznie wyjg¢ mandryn, delikatnie go
pociggajac. W przypadku wystgpienia oporu, wstrzykng¢ do zgtebnika nie wigcej niz 10 ml wody, aby utatwi¢ usuniecie
mandrynu. Zalecang objetos¢ wody podano w Tabeli 1. Przed podjeciem ponownej préby usuniecia mandrynu odczeka¢ 60
sekund od momentu wstrzyknigcia wody.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE WKLADAC PONOWNIE MANDRYNU, GDY ZGLEBNIK ZNAJDUJE SIE W PACJENCIE.

12. Jesli wymagane jest umieszczenie w zotadku, zabezpieczy¢ zgtebnik. AMT zaleca uzycie urzgdzenia AMT Bridle™ lub AMT
Bridle Pro® do zabezpieczenia zgtebnika. Udokumentowaé odczyt dtugosci zgtebnika na podziatce przy otworze jamu nosowej
(lub nozdrzach).

13. Jesli wymagane jest umieszczenie w jelicie cienkim, luzno przymocowac zgtebnik do policzka (uzywajgc tasmy lub AMT
CINCH”), pozostawiajgc petle dodatkowej czesci zgtgbnika pomiedzy nosem a punktem mocowania. Koncéwka zgtebnika
przesunie sie do jelita cienkiego w wyniku perystaltyki zotagdka. Utozenie pacjenta w pozycji Fowlera na prawym boku pomoze w
migracji zgtebnika. Po zakonczeniu migracii zgtebnika do jelita cienkiego zgtebnik nalezy zabezpieczy¢. AMT zaleca uzycie
urzgdzenia AMT Bridle™ lub AMT Bridle Pro™ do zabezpieczenia zgtebnika. Udokumentowaé odczyt dtugosci zgtebnika na
podziatce przy otworze jamu nosowe;j (lub nozdrzach).

14. Zywienie mozna rozpocza¢ na polecenie lekarza i zgodnie z protokotem osrodka.

PRZESTROGA: Przed uzyciem potwierdzi¢ potozenie zgtebnika.

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Zt ACZAMI INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM

OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN

DOJELITOWYCH. NIE STOSOWAC DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ DOJELITOWE.

UWAGA: W przypadku korzystania ze starszego typu urzadzenia (nie ENFit®), urzadzenie to moze potencjalnie zostaé

nieprawidtowo podtgczone do nastepujgcych obwoddw: odpowietrzajacego, dozylnego, mankietu koficzyny, ztgczy neuraksjalnych,

zlgczek sprzetu do terapii oddechowej, moczowego i ztgczy czujnika temperatury sprzetu do nawilzania drog oddechowych.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO,

NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

KIEROWANIE LEKOW

O ile to mozliwe, preferowane sg leki w postaci ptynnej. Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, aby dowiedzie¢ sig, czy mozna bezpiecznie rozgnies¢ tabletkg. W bezpiecznych przypadkach, lek nalezy jak najbardziej
rozdrobni¢ (na proszek) i rozpusci¢ w wodzie przed kierowaniem za pomoca zgtebnika. Kierowanie nieodpowiednio rozdrobnionego
leku w postaci statej przez zgtebnik moze doprowadzi¢ do zablokowania urzadzenia. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekéw z preparatem. Po kierowaniu leku urzgdzenie nalezy przeptuka¢ wodg.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidtowe techniki i czestotliwo$¢ ptukania mogg utatwi¢ zapobieganie blokadzie zgtebnika, niedroznosciom i usterkom zgtebnika.

Aby utrzymaé optymalne warunki przeptywu przez urzadzenia, nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych dotyczacych ptukania:

* Do przeptukiwania zgtgbnika nalezy uzywa¢ wody o temperaturze pokojowe;j.

« llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objgto$¢ miesci si¢ w zakresie od 10 do
50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u niemowlat.

UWAGA: Na objetos¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikéw wplywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach

zwigkszenie objetosci przeptukiwania pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolno$cig nerek i

innymi ograniczeniami dotyczgcymi ptynéw powinny otrzyma¢ minimalng objetosé, aby zachowaé¢ drozno$é.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, i przed i po
kazdym zywieniu okresowym.

* Przeptuka¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakcji leku z preparatem i
potencjalnemu zablokowaniu zgtebnika.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA:

Podtgczy¢ strzykawke napetniong cieptg wodg do portu do zywienia i delikatnie popchna¢ i pociggna¢ ttok strzykawki, aby uwolnié¢

blokade. Usuniecie blokady moze wymagac kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usunigcie blokady jest niemozliwe, nalezy

skontaktowac sig¢ z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie zgtebnika.

PRZESTROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do

perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

USUWANIE URZADZENIA

UWAGA: Zgtebnik NutraGlide® przeszedt pomysinie testy biokompatybilnosci jako urzadzenie do diugotrwatego stosowania zgodnie

z normg ISO 10993-1. Zgtebnik do zywienia powinien by¢ monitorowany, jego stan regularnie oceniany, a sam zgtebnik wymieniany,

gdy jest to wskazane klinicznie w oparciu o funkcjonalno$¢ i stan pacjenta. Zgtebnik do zywienia powinien by¢ monitorowany i

regularnie oceniany pod katem oporéw przeptywu i czystosci portu; sam pacjent powinien by¢ takze poddawany regularnej ocenie

pod katem urazéw jamy nosowo-gardtowej, takich jak wystepowanie bélu lub rozwdj krwawienia.

1. Przeptukac¢ zgtebnik wodg.

2. Uszczelni¢ port Y za pomocg dotgczonych zatyczek lub zacisngé zgtebnik do zywienia. Zmniejszy to ryzyko aspiracji ptynu do
drég oddechowych podczas usuwania.

3. Delikatnie wyja¢ urzadzenie z pacjenta i zutylizowa¢ zgtebnik do zywienia zgodnie z protokotem o$rodka.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji, protokotem osrodka lub jako

odpad konwencjonalny.

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Urzadzenie NutraGlide® jest bezpieczne w $rodowisku MRI po usunieciu mandrynu (w razie uzycia). Pacjent z urzagdzeniem
zatozonym na state moze by¢ bezpiecznie poddawany obrazowaniu.
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PRZECHOWY WANIE

Urzadzenie przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, az do momentu, kiedy bedzie gotowe do uzycia.
OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Zgtebniki donosowe do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania,
funkcjonalnosci i czystosci. Zgtebnik NutraGlide® przeszedt pomysinie testy biokompatybilnosci jako urzadzenie do dlugotrwatego
stosowania zgodnie z normg ISO 10993-1. Zgtebnik do zywienia powinien by¢ monitorowany, jego stan regularnie oceniany, a sam
zgtebnik wymieniany, gdy jest to wskazane klinicznie w oparciu o funkcjonalno$¢ i stan pacjenta. Zgtebnik do zywienia powinien by¢
monitorowany i regularnie oceniany pod katem oporéw przeptywu i czystosci portu; sam pacjent powinien by¢ takze poddawany
regularnej ocenie pod katem urazéw jamy nosowo-gardtowej, takich jak wystepowanie bdlu lub rozwdéj krwawienia. Wydajnos$¢ i
funkcjonalnos¢ urzadzenia moze z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od wielu czynnikdw, w tym: pH zotadka, przyjmowanych
lekéw, uszkodzen urzadzenia oraz ogdlnej pielegnacji zgtebnika. Urzadzenie wymieni¢ w przypadku zidentyfikowania oznak awarii.

ROZWIAZY WANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidlowego uzytkowania urzadzenia zgodnie z instrukcjami oraz od
zmiennych czynnikéw zwigzanych z uzytkowaniem i $rodowiskiem. Mimo iz oczekuje sig¢ bezproblemowego uzytkowania zgtebnika,
czasem pojawiajg sie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem
lub funkcjonalno$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystgpieniu.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania po
kazdym uzyciu, stosowania gestych lub nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatdw/mieszanek, refluksu
Zzotadkowego i/lub wzrostu grzybow. W razie niedroznosci nalezy zapoznac sie z punktem WYTYCZNE DOTYCZACE
PRAWIDLOWEGO PLUKANIA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usunigcie blokady
jiest niemozliwe, konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko
normalne w zaleznosci od rodzaju podawanego preparatu i lekow.

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej
sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku z miekkg i komfortowg strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie,
niewielkie rozerwania mogg szybko sie powieksza¢ lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W razie zaobserwowania rozerwania nalezy
rozwazy¢ wymiane urzadzenia i sprawdzié, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowac
rozerwania.

Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy moga pojawi¢ si¢ w przypadku braku prawidtowego
przeptukiwania urzadzenia po kazdym uzyciu, zakazenia lub wzrostu drobnoustrojéw wewnatrz urzadzenia. Jesli z urzadzenia
wydobywa sig nieprzyjemny zapach, nalezy je przeptukac. Jesli nie pozwoli to wyeliminowa¢ przykrego zapachu, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Korek nie pozostaje zamkniety: Upewnic sig, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony lub obrécony bez przyktadania
nadmiernej sity. Jesli korek nie pozostaje zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod katem nagromadzonych
pozostatosci. Nadmiar pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatka i cieptg woda.

DZIEKUJEMY

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy
skontaktowac sig z firmg AMT, korzystajgc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Nie zawiera DEHP (ftalanu Wytacznie do M Bezpieczne w Wyréb
dwu-2-etyloheksylu). jednorazowego uzytku R Srodowisku MRI medyczny
DEHP

Ni iera latek: g i ’ ’
@ n;?uzr:mfgrg ateksu A Niejatowy Rx On]y Wytgcznie z przepisu lekarza

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Potgczenie ENFit® ma ograniczaé nieprawidiowe potaczenia w przypadku innych zastosowan pozajelitowych.

NutraGlide* to zarejestrowany znak towarowy firmy Applied Medical Technology, Inc.
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ROMANA NutraGlide® Tub de alimentare pe cale nazala A

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberatd de medic.
Acest NutraGlide® este de unica folosinta. Acest dispozitiv se conecteaza exclusiv la dispozitivele enterale compatibile. Nu folositi
pentru aplicatii non-enterale.

DESCRIERE

NutraGlide® este o sonda de alimentatie enterala nazala cu conector tip Y, cu un diametru al lumenului ce se largeste progresiv, cu
un invelis lubrifiant si un stilet optional.

UTILIZAREA PREVAZUTA

NutraGlide® este destinat asigurarii alimentarii enterale, administrarii medicatiei si Ilchldelor pacientilor nou-nascuti, copiilor si adultilor
pe calea nazogastrica sau nazointestinald.Tubul de alimentare pe cale nazald NutraGlide®are drept scop plasarea de catre medicii
instruiti si utilizarea de céatre clinicieni si ingrijitorii/utilizatorii instruiti.

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI SAU REPROCESATI ACEST DISPOZITIV
MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA
DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA POATE CONDUCE LA VATAMARI
POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA $I/SAU DECES.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tubul de alimentare pe cale nazala NutraGlide® este indicat pentru canalizarea alimentatiei, lichidelor si medicamentelor la pacientii
nou-nascuti, copii si adulti.

CONTRAINDICATII

NutraGIide@’es_te contraindicat utilizarii la pacientii cu anomalii anatomice sau boli ale nasului, gatului sau esofagului care ar
impiedeca aplicarea in conditii de siguranta a dispozitivului.

COMPLICATII

Complicatiile potentiale la utilizarea NutraGlide®includ urmatoarele, fira insa a se limita doar la acestea: Disconfortul pacientului «
Greata « Varsaturi « Diaree + Pneumotorax * Sangerari sau ulceratii gastrointestinale « Perforatie gastrointestinala sau esofagian
Asplratle si/sau pneumonie prin aspiratie + Obstructia cailor respiratorii » Iritatie sau necroza a tesuturllor « Contaminare

NOTA: Va rugadm sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului
membru in care aveti domiciliul in cazul In care a avut loc un incident grav n legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINIC, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii NutraGlide® includ urmatoarele, fir insa a se limita doar la acestea:

Le permite pacientilor care nu pot consuma alimente sa beneficieze de nutritie * Varietatea lungimilor tuburilor permite canalizarea
hranirii enterale sau a medicatiilor catre stomac, duoden sau tubul gastric ¢ Desngnul tubului reduce aparitia blocajelor care
minimizeaza numarul de inlocuiri « Designul tubului poate minimiza trauma si disconfortul pacientului in timpul plasérii* Varietatea
dimensiunilor tuburilor (dimensiunea FR) disponibile pentru a indeplini un domeniu amplu de nevoi ale pacientilor

Caracteristicile de performanta ale NutraGlide®includ, fara a se limita la:

Fir de ghidare compatibil pe toata lungimea dispozitivului « Lumenul tubului care creste in diametru pe masura ce avanseaza prin
tractul gastrointestinal pentru a rezista la formarea blocajelor si a facilita indepértarea acestora « Marcajele cu centimetri pentru a
asista la plasarea tuburilor si a verifica migrarea tuburilor « Tub din poliuretan radioopac pentru verificarea plasarii razelor X  Sigur in
mediul MRI dupa indepértarea stiletului « Port in Y pentru a permite o a doua optiune de livrare cand este conectat ponul principal *
Acoperire cu strat lubrifiant pentru indepartarea usoara a stiletului (daca este utilizat) » Optiune compatibila cu ENFit®

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Materialele din NutraGlide®includ: Termoplastic elastomeric de calitate medicald, non-PVC (78% - 82%) * Termoplastic de calitate
medicala (16% - 20%) « Adeziv de calitate medicala (1%) « Tratamentul suprafetei de calitate medicala (1%) * Gravat cu laser pe
tuburile termoplastice elastomerice de calitate medicala (<1%)

PROCEDURA DE APLICARE A DISPOZITIVULUI

ATENTIE: Acest tub de alimentare va trebui aplicat doar de personalul medical instruit.

ATENTIE Tnainte de aplicare, v rugam s verificati toate componentele trusei. Dacd ambalajul sau dispozitivul sunt

deteriorate, nu utilizati produsul.

1. Cititi toate instructiunile si avertismentele Tnainte de aplicarea tubului.

2. Asezatl pacientul in pozma sezut sau semi-Fowler pentru a ajuta la aplicarea dispozitivului. Nu inclinati pacientul inainte. Capul si
gétul pacientului nu trebuie sa fie extinse.

ATENTIE: Nu utilizati un stilet in timpul aplicarii, daca dispozitivul nu a fost ambalat impreuna cu acesta.

3. Estimati adancimea de introducere pentru aplicarea gastrica. Folosind semnele imprimate chiar pe tub, masurati de la varful
nasului pacientului la lobul urechii si de la lobul urechii la procesul xifoid.

AVERTISMENT: APRECIEREA LUNGIMII TUBULUI ESTE UN ASPECT CRITIC. NU INTRODUCETI SUPLIMENTAR TUBUL,

DEOARECE ACEST LUCRU POATE CONDUCE LA INDOIREA TUBULUL.

4. Stabiliti nara dorita pentru inserare. Tabelul 1

5. Oferiti pacientului apa si pai de baut pentru a ajuta la aplicarea tubului.

6. Doar pentru aplicarea asistata cu fir de ghidare

Activa Acoperirea Lubrifianta

NOTA: Stiletul nu poate fi utilizat la aplicarea asistata cu fir de ghidare. Indepartati cu atentie stiletul Dimensiune Volum
aplicand o forté de tractiune usoara. Dacd intampinati rezistentd, injectati pana la 10 ml de apa in tub Fr Recomandat
pentru a ajuta'la indepartarea stiletului. Consultati Tabelul 1 pentru informatii privind volumul de apa 5F <1mL
recomandat pentru a fi utilizat. Dupé injectarea apei, asteptati 60 de secunde fnainte de a incerca din
nou sa scoateti stiletul. 6F s3mb

A. Asezati tubul pe firul de ghidare introducéand firul de ghidare in varf prin orificiul distal. 8F <5mL

B. Continuati cu aplicarea asistata cu fir de ghidare urmand restul instructiunilor de mai jos. 10F <8mL
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PROCEDURA DE APLICARE A DISPOZITIVULUI

. Aplicati lubrifiant pe baza de apa pe exteriorul tubului si varful tubului pentru a usura aplicarea si a limita disconfortul pacientului.
. Introduceti tubul de alimentare, avand grija sa nu rasuciti sau sa nu trageti stiletul (daca se utilizeaza) in timpul aplicarii pentru a
evita deteriorarea tubului. Dirijati tubul posterior, cu varful orientat paralel cu septul nazal si suprafata superioara a palatului dur.
Inaintati tubul catre nazofaringe. Solicitati pacientului sa soarba apa pentru a ajuta la ghidarea tubului in esofag si catre stomac.

AVERTISMENT: TUSEA SAU STRESUL RESPIRATOR POT INDICA INTRAREA TUBULUI iN CAILE RESPIRATORII. DACA SE

SUSPECTEAZA ACEST LUCRU, SCOATETI IMEDIAT DISPOZITIVUL $I REINTRODUCETI-L.

AVERTISMENT: TREBUIE LUATE MASURI DE PRECAUTIE iIN CAZUL iIN CARE ESTE PREZENT UN TIP DE DISPOZITIV

ENDOTRAHEAL, DEOARECE ACESTA POATE FAVORIZA TRECEREA TUBULUI DE ALIMENTARE iN CAILE RESPIRATORII.

APLICAREA TUBULUI DE ALIMENTARE IN TRAHEE SAU PLAMANI POATE CAUZA VATAMARI GRAVE.

AVERTISMENT: CAND GHIDATI TUBUL DE ALIMENTARE PE POZITIE, INTRERUPETI INTRODUCEREA DACA INTAMPINATI

REZISTENTA $I INFORMATI IMEDIAT MEDICUL. NU APLICATI O FORTA EXCESIVA'DUPA INTRODUCERE.

9.  Utilizati marcajul centimetric imprimat pe tub pentru a usura introducerea si a verifica migrarea tubului.

10. Aplicarea corecta a tubului de alimentare trebuie confirmata fnainte de alimentarea de substante prin tub. Respectati protocdul
institutiei medicale pentru a va asigura ca pozitia tubului este corecta (de exemplu, aspirarea continutului gastric, raze Xetc.).

11. Stiletul (daca se utilizeaza) poate fi indepartat dupa ce pozitia tubului a fost confirmata. Indepartati cu atentie stiletul aplicand o
fortd de tractiune usoara. Daca intampinati rezistentd, injectati pana la 10 ml de apa in tub pentru a ajuta la'indepértarea
stiletului. Consultatl Tabelul 1 pentru |nformat|| pnvmd volumul de apa recomandat pentru a fi utilizat. Dupa injectarea apei,
asteptati 60 de secunde inainte de a incerca din nou s& scoateti stiletul.

AVERTISMENT: NU REINTRODUCETI NICIODATA STILETUL ATUNCI CAND TUBUL ESTE IN PACIENT.

12. Daca se doreste aplicarea gastrica, fixati tubul. AMT recomanda utilizarea AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro® pentru fixarea
tubului. Documentati citirea lungimii tubului pe tub la deschiderea nérii (sau orificiului nazal).

13. Dacé se doreste aplicarea in intestinul subtire, fixati liber tubul de obraz (folosind bandd sau AMT CINCH®), lasand o bucla de
tub in exces intre nas si punctul de fixare. Varful tubului se va deplasa in intestinul subtire ca urmare a peristaltismuluigastric.
Asezarea pacientului 1 in pozitia Fowler pe partea dreapta va ajuta la migrarea tubului. Dupa ce mlgrarea tubului In intestinul
subtlre este completa, fixati tubul. AMT recomanda utilizarea AMT Bridie™ sau AMT Bridle Pro® pentru fixarea tubului.
Documentati citirea lungimii tubului pe tub la deschiderea narii (sau orificiului nazal).

14. Hranirea poate incepe la dispozitia medicului si in conformitate cu protocolul institutiei medicale.

ATENTIE: Pozitia tubului trebuie confirmata inainte de utilizare.

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE

INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE

COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE.

NOTA: Dacé se utilizeaza un dispozitiv de model vechi (non-ENFit®), este posibil ca dispozitivul s se conecteze gresit la

urmatoarele echipamente: de respiratie, intravenoase, mansete pentru membre, conectori neuraxiali, mameloane ale echipamentelor

de terapie respiratorie, conectori urinari si senzori de temperatura ai sistemului echlpamentulm de umidificare respiratorie.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL $I NU LA UN SET IV.

CANALIZAREA MEDICATIEI

o ~

Medicatia in forma lichida este de preferat, cand e disponibila. Dacé este necesara medicatia in forma solida, consultati medicul cu
privire la cat de sigura este zdrobirea medicamentelor.Daca este sigura, medicamentele se vor zdrobi cat mai fin posibil (in forma de
praf) si vor fi dizolvate in apa, inainte de administrarea medicatiei prin dispozitiv. Canalizarea medicamentelor zdrobite
necorespunzator prin tub poate determina blocarea acestuia. Nu zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Clatiti dispozitivul cu apa dupa canalizarea medicatiei.

INDRUMAR PRIVIND CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clatire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Urmati acest indrumar

pentru a mentine conditiile optime pentru debitul dispozitivului:

* Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire.

« Cantitatea de apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa clinic, si tipul de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la
adulti, respectiv 3 si 10 ml la copii.

NOTA: Starea de hidratare influenteaza de asemenea volumul utilizat pentru clatirea tuburilor de hranire. In multe cazuri, cresterea

volumului de clatire poate evita necesitatea unui lichid intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu insuficienta renala si alte restrictii

privind lichidele ar trebui sa primeasca volumul de clatire minim necesar pentru pastrarea functionalitatii.

« Clatiti cu apa tubul de hranire, |a fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hranirea, si fnainte si dupa
fiecare hranire intermitenta.

o Clatiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre administrari. Aceasta va preveni interactiunea dintre
medicamente si formula, care ar putea cauza infundarea tubului.

DEBLOCAREA DISPOZITIVULUL:

Conectati o seringa umpluta cu apa calda la portul de hranire si impingeti usor si trageti pistonul seringii pentru a elibera obstructia.

Ar putea dura cateva cicluri de impingere/tragere a pistonului, ‘pentru deblocare.Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul,

fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea.

ATENTIE: Nu folositi forta excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune tractului

gastrointestinal.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

NOTA: NutraGlide® indeplineste conditiile de testare a biocompatibilitatii ca dispozitiv pentru utilizare pe termen lung conform ISO
10993-1. Tubul de alimentare trebuie monitorizat, evaluat in mod regulat si inlocuit atunci cand acest lucru este recomandat clinic pe
baza functionalitatii si a stérii pacientului. Tubul de alimentare trebuie monitorizat si evaluat in mod regulat pentru a identifica orice
rezistenta la curgerea si curatenia portului si trebuie sa se faca o evaluare regulata a pacientului pentru a identifica orice traumatism
nazofaringian, cum ar fi aparitia durerii sau'sangerérilor.

1. Clatiti bine cu apa tubul de alimentare.

2. Etansati portul Y folosind dopurlle atasate sau aplicati cleme pe tubul de alimentare. Acest lucru va reduce riscul de aspirare a
lichidulUi in caile respiratorii in timpul indepartarii.

3. Scoateti delicat dispozitivul de la pacient si eliminati tubul de alimentare conform protocolului institutiei medicale.
NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii sau ca deseu conventional.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

NutraGlide® este sigur pentru IRM dupé indepartarea stiletului (daca se utilizeaza). Un pacient cu un dispozitiv intern poate fi scanat
in conditii de siguranta.
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DEPOZITARE

Depozitati dispozitivul intr-un mediu uscat, la temperatura camerei, pana cand este necesar pentru utilizare.
DURATA DE V]AIA A DISPOZITIVULUI

Tuburile de alimentare pe cale nazalé trebuie inlocuite periodic pentru o performantd, o functionare si o curatare optima. NutraGlide®
indeplineste conditile de testare a biocompatibilitatii ca dispozitiv pentru utilizare pe termen lung conform 1SO 10993-1. Tubul de
alimentare trebuie monitorizat, evaluat in mod regulat si inlocuit atunci cand acest lucru este recomandat clinic pe baza functionalitatii
si a starii pacientului. Tubul de alimentare trebuie monitorizat si evaluat in mod regulat pentru a identifica orice rezistenta la curgerea
si curatenia portului si trebuie sa se faca o evaluare regulata a pacientului pentru a identifica orice traumatism nazofaringian, cum ar

i aparitia durerii sau sangerarilor. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de multi factori,
inclusiv: pH-ul gastric, medicamente, traumatisme ale dispozitivului si ingrijirea generala a tubului. Dispozitivul trebuie inlocuit daca
se observa semne de defectiune.

DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si
factorii de mediu variati. Ne asteptdm sa va puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectiune acopera un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate si felul
in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare utilizare, a medicatiei
dense sau zdrobite inadecvat, a utilizarii formulelor/hranirilor dense, a refluxului gastric, si/sau a cresterii ciupercilor. Daca tuburile sunt
infundate, consultati sectiunea INDRUMAR PRIVIND CLATIREA CORECTA, pentru instructiuni despre desfundarea dispozitivului.
Daca blocajul nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire. Aceasta este o reactie normala in functie de
tipurile de hraniri si medicatii folosite.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a
presiunii excesive. Ca urmare a materialului de naturd moale si confortabild din care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce
repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare
inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, forta sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a dispozitivului dupa fiecare folosire, a
infectiei sau a altor cresteri care se formeaza in dispozitiv. Daca se constata ca un miros neplacut provine de la dispozitiv, dispozitivul
trebuie clatit. Daca mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea medicului.

Dopul nu ramane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat sau rotit complet si ferm fara aplicarea unei forte prea mari. Daca dopul
nu sta inchis, verificati zona dopului si a portului de alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile
excesive de reziduuri cu o laveta si apa calda.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

Nu contine DEHP (di(2- Numai de unica M R Sigur Pentru Dispozitiv
etilhexil) ftalat). folosinta IRM medical

DEHP

Nu contine latex din cauciuc : . x x
natural Nesteril Rx Only Numai pe baza de reteta

ENFit® este o marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Conexiunea ENFit® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire medicald non-enterale.

NutraGlide* este o marca inregistrata a Applied Medical Technology, Inc.
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SLOVENSKY NutraGlide® Hadicka na podavanie vyzivy nosom A

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuije predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
Tato NutraGlide™ je ur€ena na jednorazoveé pouzitie. Tato pomocka je uréena len na pripojenie kompatibilnych enteralnych pomécok.
Nepouzivajte na iné ako enteralne aplikacie.

POPIS

NutraGlide® je nosova vyzivovacia hadigka s Y-portom, rozsirujlicim sa priemerom limenu, lubrikadnym poviakom a volitefnym
styletom.

ZAMYSLANE POUZITIE

Pomécka NutraGlide® je ur€enda na podavanie enteralnej vyzivy, liekov a tekutin novorodencom pediatrickym a dospelym pacientom
nazogastrickou alebo nazointestinalnou cestou.Nosova hadi¢ka na kimenie NutraGlide® je uréend na umiestnenie vyskolenymi
zdravotnlckyml pracovnlkml a na pouzivanie lekarmi a vyskolenyml opatrovatelml/pouzwatelm|

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ ZNOVA
NEPOUZIVAJTE ANI ZNOVA NESPRACUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY,
VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU; GOKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO MOZE MAT ZA
NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

INDIKACIE NA POUZITIE

Hadicka na podavanie vyzivy nosom NutraGlide®je indikovana na podavanie vyzivy, tekutin a liekov novorodencom, pediatrickym a
dospelym pacientom.

KONTRAINDIKACIE

Hadicka NutraGIide®je kontraindikovana na pouzitie u pacientov s anatomickymi abnormalitami alebo ochoreniami nosa, hrdla alebo
pazeraka, ktoré by branili bezpe¢nému umiestneniu pomocky.

KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie pri pouZiti tadidla NutraGlide® zahffiaji okrem iného: Nepohodlie pacienta » Nevolnost « Vracanie « Hnacka *
Gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia « Gastrointestinalne perforacie alebo perforacia pazeraka « Aspiracia a/alebo aspiraéna
pneumg’)nia « Obstrukcia dychacich ciest « Podrazdenie alebo nekréza tkaniv « Kontaminacia

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo¢nost AMT, nasho splnomocneného
zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani pomécky NutraGlide® okrem iného patria tieto:

Umoziuje pacientom, ktori nemozu jest, prijimat vyzivu « Rézne diiky hadiciek umoZnuju smerovanie enterainej vyZivy alebo liekov
do Zaludka, dvanastnika alebo jejuna « Konstrukcia hadicky znizuje vyskyt upchati, ¢o minimalizuje pocet vymen « Konstrukcia
hadi¢ky moéze minimalizovat traumu a nepohodlie pacienta po¢as umiestfiovania « K dispozicii je mnozstvo velkosti hadiciek (velkost
FR), kforé spifiaj Siroku $kalu potrieb pacientov.

Medzi charakteristiky u¢innosti pomécky NutraGlide® okrem iného patria tieto:

Kompatibilita s vodiacim drétom po celej dizke pomdcky « Lamen trubice, ktory zva&Suje svoj priemer pri postupe gastrointestinalnym
traktom, aby odolaval tvorbe upchavok a ulahcoval ich odstrariovanie * Centimetrové znacky na pomoc pri umiestnovani trubice a
kontrolu migracie trubice » R6ntgenkontrastna polyuretanova trubica na overenie umiestnenia pomocou réntgenovej snimky « Po
odstraneni styletu bezpecna v prostredi MRI « Y-port umoziujici druhd moznost podania, kym je pripojeny hlavny port « Mazfavy
povlak na lahké odstranenie styletov (ak sa pouZivajd) « Moznost kompatibility s ENFit®

MATERIALY POUZITE NA VYROBU POMOCKY

Medzi materialy pomdcky NutraGlide® patria: Lekarsky elasticky termoplast, nie PVC + (78 % - 82 %) * Lekarsky termoplast (16 % -
20 %) « Lekarske lepidlo (1 %) * Lekarska povrchova uprava (1 %) « Laserové gravirovanie na lekarsku elasticku termoplasticku
trubicu ( <1 %)

POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

UPOZORNENIE: Tato hadicku na podavanie vyzivy mézu zavadzat’ len vySkoleni zdravotnicki pracovnici.

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah supravy, €i nie je poSkodeny. Ak je balenie poskodené alebo

je poskodena pomécka, nepouzivajte ju.

1. Pred zavedenim hadicky si precitajte vSetky pokyny a vystrahya.

2. Pacienta dajte do polohy v sede alebo pololezmo, ¢o vam pomdZze pri zavadzani pomdcky. Pacienta nanaklanaijte dopredu. Hlava
a krk pacienta nemajubyt natiahnuté.

UPOZORNENIE: Pocas zavadzania nepouzivajte mandrén, ak s nim pomdécka nebola zabalena.

3. Odhadnite hibku zavedenia pre umiestnenie v zaludku. Pomocou vytlagenych znagiek na samotnej hadi¢ke odmeraijte
vzdialenosti od spicky nosa pacienta k uSnému laloku a u$ného laloku k mec¢ovitému vybezku.

VYSTRAHA: ODHAD DLZKY HADICIEK JE ROZHODUJUCI. NEZAVADZAJTE PRILIS DLHE HADICKY, PRETOZE TO MOZE

VIEST K VYTVORENIU ZAHYBU NA HADICKE.

4. Urcite preferovanu nosovu dierku na zavedenie. Tabulke &. 1

5. Pacientovi poskytnite vodu a slamku, ktoré mu pomézu so zavedenim hadicky.

6. Len na umiestnenie s pomocou vodiaceho drétu: Aktivovali Mazaci Poviak

POZNAMKA: Mandrén sa nesmie pouzivat pri zavadzani pomocou vodiaceho drétu. Opatrne Velkost francuzskej| Odporacany
odstrarite mandrén jemnym potiahnutim. Ak narazite na odpor, vstreknite do hadic¢ky az 10 ml stupnice objem
vody, aby ste pomohli pri odstrarfiovani styletu. Odporucany objem vody, ktory sa ma pouzit, 5F <1mL
najdete v Tabulke €. 1. Po vstreknuti vody pockajte 60 sekund, a az potom sa znovu pokuste -
o odstranenie styletov. 6F <3mL

A. Umiestnite hadi¢ku na vodiaci drét viozenim vodiaceho drétu cez distalny otvor v hrote. 8F <5mL

B. Pokracujte v zavadzani pomocou vodiaceho drétu podla zvy$nych pokynov uvedenych 10F <8mL

nizsie.
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POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

7. Na vonkajsiu stranu hadicky a hrotu hadi¢ky naneste mazivo, aby ste ulah¢ili umiestnenie a obmedzili nepohodlie pacienta.

8. Vlozte hadi¢ku na podavanie vyZzivy a davajte pozor, aby ste po¢as zavadzania nepokrutili alebo netahali mandrén (ak sa
pouziva), aby ste neposkodili hadicku. Hadicku vedte posteridrne tak, aby hrot mieril rovnobezne s nosovou prepazkou a
nadradenym povrchom. Posurite hadi¢ku do nosohltana. Vyzvite pacienta, aby popijal vodu, ¢o pombze zaviest hadi¢ku do

_ pazeraka smerom k zalUdku. L. . . . .

VYSTRAHA: KASEL: ALEBO DYCHACIE TAZKOSTI MOZU NAZNACOVAT PRIECHOD HADICKY DO DYCHACICH CIEST. AK

MATE NA TO PODOZRENIE, POMOCKU OKAMZITE VYBERTE A ZNOVU JU ZAVEDTE.

VYSTRAHA: JE POTREBNE DAVAT POZOR, AK MA PACIENT ZAVEDENY AKYKOLVEK TYP ENDOTRACHEALNEJ

POMOCKY, PRETOZE TAKETO POMOCKY MOZU ULAHCIT PRIECHOD HADICKY NA PODAVANIE VYZIVY DO DYCHACICH

CIEST. ZAVEDENIE HADIGKY NA PODAVANIE VYZIVY DO PRIEDUSNICE ALEBO PLUC MOZE MAT ZA NASLEDOK VAZNE

ZRANENIE.

VYSTRAHA: AK SA PRI ZAVADZANI HADICKY NA PODAVANIE VYZIVY NA MIESTO VYSKYTNE AKYKOLVEK ODPOR,

PRERUSTE ZAVADZANIE A OKAMZITE TO OZNAMTE LEKAROVI. PRI ZAVADZANI POMOCKY NEPOUZIVAJTE NADMERNU

SILU.

9. Na ulahcenie vlozZenia a kontrolu migracie hadicky pouzite vytlacené centimetrové znacky na hadicke.

10. Spravne umiestnenie trubice na podavanie vyzivy sa musi potvrdit pred dodanim stravy cez trubicu. DodrZiavajte protokol
zdravotnickeho zariadenia, aby ste zabezpecili spravnu polohu hadicky (t.j. odsavanie obsahu Zaludka, réntgen atd'.).

11. Mandrén (ak sa pouziva) sa méze odstranit po potvrdeni polohy hadi¢ky. Opatrne odstrarite mandrén jemnym potiahnutim. Ak
narazite na odpor, vstreknite do hadicky az 10 ml vody, aby ste pomohli pri odstrafiovani styletu. Odporucany objem vody, ktoy sa

. ma pouzit, najdete v Tabulke €. 1. Po vstreknuti vody pockajte 60 sekund, a az potom sa znovu pokuste o odstranenie styletov.

VYSTRAHA: KED JE HADICKA V TELE PACIENTA, MANDREN NIKDY NEVKLADAJTE ZNOVA.

12. Ak sa vyzaduje umiestnenie do zaludka, hadicku zaistite. Spoloénost AMT odporicéa pouzivat na zaistenie hadicky pomdcku
AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro®. Zdokumentujte od¢itanie dlzky hadi¢ky na hadicke pri otvoreni nozdry (alebo nosnej
dierky).

13. Ak sa vyzaduje umiestnenie do tenkého Greva, pripevnite hadidku volne klicu (pomocou naplasti alebo pomdcky AMT CINCH®),
priéom nechajte slucku prebyto¢nej hadicky medzi nosom a upeviiovacim bodom. Spicka hadi¢ky sa do tenkého Ereva presunie
posobenim Zaludocnej peristaltiky. Umiestnenie pacienta do Fowlerovej polohy na pravom boku poméze pri migracii hadicky. Po
ukonéeni migracie hadic¢ky do tenkého ¢reva hadlcku zaistite. Spolocnost AMT odporuca pouzivat na zaistenie hadicky
pomdcku AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro®. Zdokumentujte od¢itanie dizky hadi¢ky na hadigke pri otvoreni nozdry (alebo
nosne;j dierky).

14. Podavanie vyzivy sa mdze zacat podla pokynov lekara a podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim je potrebné polohu hadicky potvrdit.

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV

INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TOTO ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM

ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA INE AKO ENTERALNE APLIKACIE.

POZNAMKA: Ak hadigku pouzivate v povodnom $tyle (non-ENFit®), ma potencial nespravne sa pripojit k nasledujicim systémom:

dychacie, intravendzne, konéatinové manzety, neuraxialne konektory, prisavky zariadeni na respiraénu terapiu, konektory senzorov

mgéu a teploty zariadeni na zvlh¢ovanie dychacich ciest. . . .

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

PODAVANIE LIEKOV

Ak je to mozné, uprednostriuju sa tekuté lieky. Ak potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekarom, i je bezpeéné liek rozdrvit.
Ak je to bezpeéné, lieky by mali byt pred podanim rozdrvené pomocou zariadenia na ¢o najjemnejSie (do formy prasku) a rozpustené
vo vode. Podavanie tuhych liekov cez hadi¢ku, ked nie st spravne rozdrvené, moze viest k zablokovaniu hadiciek. Nikdy nedrvte
enterosolventné lieky ani nezmies$ajte lieky so zlozenim. Po podani lieku vyplachnite zariadenie vodou.

SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu poméct zabranit upchatiu hadiiek, vzniku prekazok a zlyhaniu hadiciek.

Dodrziavajte tieto pokyny na vyplachovanie na udrzanie optimalnych podmienok prietoku zariadenia:

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty.

* Mnozstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml
pre dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcata.

POZNAMKA: Stav hydratacie tieZ ovplyviiuje objem pouZity na preplachovanie trubic na podavanie vyZivy. V mnohych pripadoch

mbze zvySeny objem vyplachovania predist potrebe doplnkovej intravenéznej tekutiny. Osoby so zlyhanim obli¢iek a inymi

obmedzeniami tykajlcimi sa tekutin by mali dostat' minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie U¢innosti.

* Naplnte hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy
prerusi, a pred kazdym preru$enim vyZzivy a po fiom.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s
vyzivou a potenciadlnemu zapricineniu upchatia hadicky.

ODOPCHATIE ZARIADENIA:

Pripojte striekacku naplnenu teplou vodou k portu na podavanie vyzivy a jemne zatlacte a vytiahnite piest striekacky, aby ste uvornili

upchatie. MéZze trvat niekolko cyklov stla¢ania a tahania piestu, aby sa upchatie uvolnilo. Ak sa upchatie neda odstranit, obratte sa

na prisludného zdravotnickeho pracovnika, pretoze méze byt potrebné hadi¢ku vymenit'.

UPOZORNENIE: Na vyplachovanie hadicky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa méze hadicka

prederavit’ a spésobit’ poranenie gastrointestinalneho traktu.

ODSTRANENIE ZARIADENIA

POZNAMKA: Pomdcka NutraGlide® vyhovela testom biokompatibility ako pomdcka na dihodobé pouzitie podia normy I1SO 10993-1.

Ak je to klinicky indikované na zaklade funkénosti a stavu pacienta, hadi¢ka na podavanie vyzivy sa ma monitorovat, pravidelne

hodnotit a vymiefiat. Hadi¢ka na podavanie vyZivy sa ma monitorovat a pravidelne hodnotit z hladiska akejkolvek odolnosti prietoku

a Cistoty portu, akoaj pravidelného hodnotenia pacienta z hl'adiska akejkolvek traumy nosohltana, ako je vyskyt bolesti alebo

krvacanie.

1. Hadic¢ku na podavanie vyzivy vyplachnite vodou.

2. Uzavrite Y port pomocou pripojenych zatok alebo upnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. Tymto sa zniZi riziko nasatia tekutin do
dychacich ciest pocas odstrariovania.

3. Opatrne vytiahnite hadi¢ku na podavanie vyZivy z pacienta a zlikvidujte ju podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomécky alebo prostrednictvom bezného
odpadu.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Hadigka NutraGlide® je bezpetna v prorstredi MR po odstraneni mandrénu (ak sa pouziva). Pacienta so zavedenou pomdckou
mozno bezpecne skenovat.
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SKLADOVANIE

Pomadcku uchovavajte na suchom mieste pri izbovej teplote, kym nebude pripravena na pouzitie.
TRVANLIVOST ZARIADENIA

Hadi¢ky na podavanle vyZivy nosom sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon, funkénost a Cistota. Pomdcka
NutraGlide® vyhovela testom biokompatibility ako pomdcka na dihodobé pouzitie podla normy ISO 10993-1. Ak je to klinicky
indikované na zaklade funkénosti a stavu pacienta, hadi¢ka na podavanie vyzivy sa ma monitorovat, pravidelne hodnotit' a vymienat.
Hadi¢ka na podavanie vyzivy sa ma monitorovat' a pravidelne hodnotit z hladiska akejkolvek odolnosti prietoku a Cistoty portu, akoaj
pravidelného hodnotenia pacienta z hladiska akejkolvek traumy nosohltana, ako je vyskyt bolesti alebo krvacanie. Vykon a funkénost
pomocky sa mdze asom zhorsit v zavislosti od mnohych faktorov vratane: pH Zaludka, liekov, traumy zariadenia a celkovej
starostlivosti o hadicku. Pombcka sa nemé zavadzat, ak si vS§imnete znamky zlyhania.

RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podla pokynov a ré6znych pouzivatelskych a
environmentalnych faktorov. Hoci sa oakava, Ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov,
niekedy sa moézu vyskytnut neo¢akavané problémy so zariadenim. Nasledujica ¢ast obsahuje mnozstvo poloZiek suvisiacich

s vykonom alebo funkcnostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Hadicka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicky mézu byt zablokované z dévodu nesprévneho preplachnutia po kazdom
pouziti, pouzmu silnych alebo nespravne rozdrvenych liekov, pouZitie hrubej vyZivy/umelej vyzivy, Zalido€ného refluxu a/alebo rastu
hub. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v ¢asti SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA. Ak sa upchatie
neda odstranit, zariadenie moZe byt potrebné vymenit.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa moéze odfarbit pocas niekolkych dni az mesiacov pouzivania. To je normalne v zavislosti od
typov vyziv a liekov, ktoré sa pouzivaju v zariadeni.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne; sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut
mierna trhlina. Vzhladom na mékku a pohodint povahu materialu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo
viest' k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi trhlina, zvazte vymenu zariadenia a skontrolujte, ¢i
nedoslo k Ziadnym zdrojom napatia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Neprijemny zapach vychadzajuci zo zariadenia: Neprijemné zapachy sa m6zu vyskytnut v désledku nespravneho preplachovania
zariadenia po kazdom pouziti, infekcii alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia. Ak sa z pomécky Siri neprijemny zapach,
zariadenie treba vyplachnut. Ak zapach nezmizne, odporica sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedcte sa, Ci je uzaver pevne a Uplne zatlaeny alebo ¢i sa otaca bez nadmernej sily. Ak uzaver
nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor a port napajania v pripade nadbytoénych zvyskov. Nahromadené zvysky tkaniva vycistite

teplou vodou.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie tykajlice sa pouZitia nasho zariadenia, obratte sa
na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

@ Pri vyrobe nebol pouzity Len na jednorazové M R E%ngifrlzi Zdravotnicka
DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat). pouzitie MR pomdcka

DEHP

Pri vyrobe nebol pouzity - . .
@ prirodny kaugukovy latex Nesterilny Rx On]y Len na lekarsky predpis

ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Pripojenie ENFit® je uréené na zniZenie rizika nespravneho prepojenia s inymi aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaciami
zdravotnej starostlivosti.

NutraGlide* je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Applied Medical Technology, Inc.
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SLOVENSCINA NutraGlide® Nazalna cevka za hranjenje A
NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem naroéilu.
Ta NutraGlide® je namenjena za posamezno uporabo. Ta pripomocek naj bi se prikljucil samo na zdruzZljive enteralne pripomocke. Ne
uporabljajte za ne-enteralne namene.

OPIS

NutraGlide® je nazalna cevka za hranjenje z Y-nastavkom, lumnom, ki se pove&a v premeru, mazalnim premazom in neobveznim
stiletom.

PREDVIDENA UPORABA

NutraGIide®je namenjen dovajanju enteralne prehrane, zdravil in tekocine novorojen¢kom, otrokom in odraslim bolnikom po
nazogastri¢ni ali nazointestinalni poti.Nazalna cevka za hranjenje NutraGlide™ je namenjena namestitvi s strani usposobljenih
zdravstvenih delavcev, uporabljajo pa jo klini¢ni zdravniki in usposobljeni negovalci/uporabniki.

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE PONOVNO ALINE
PREDELAJTE PONOVNO TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOKOMPATIBILNOSTI,
DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO POVZROCI MOREBITNE TELESNE
POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Nazalna cevka za hranjenje NutraGlide®je indicirana za distribuiranje prehrane, tekoéin in zdravil novorojenékom, otrokom in
odraslim bolnikom.

KONTRAINDIKACIJE

NutraGlide®je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih z anatomskimi nepravilnostmi ali boleznimi nosu, grla ali poziralnika, ki bi
preprecevale varno namestitev pripomocka.

ZAPLETI

Potencialni zapleti pri uporabi NutraGlide® vkljuéujejo, vendar niso omejeni na: Nelagodije bolnika « Slabost « Bruhanje « Driska *
Pnevmotoraks « Gastrointestinalna krvavitev ali razjede + Perforacija prebavil ali poZiralnika « Aspiracija in/ali aspiracijska plju¢nica ¢
Obstrukcija dihalnih poti « DraZenje ali nekroza tkiv *« Kontaminacija

OPOMBA: V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, naSega poobla$fenega zastopnika (predstavnika
EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi pripomocka NutraGlide® se med drugim priakujejo naslednje klini¢ne koristi:

Bolniki, ki ne morejo jesti, prek njega prejemajo prehrano « Razli€no dolge cevi omogo¢ajo dovajanje Zelodéne hrane ali zdravil v
Zelodec, duodenum ali jejunum « Zasnova cevi poskrbi za manj pogoste zamasitve, zaradi ¢esar jo je treba manj pogosto menjati«
Zasnova cevi lahko poskrbi za manj bole¢ine in nelagodja bolnikov med namestitvijo « Na voljo so razli¢ne velikosti cevi (velikosti
FR), ki ustrezajo Sirokemu naboru potreb bolnikov

Znadilnosti izvedbe pripomogka NutraGlide® med drugim vkljuéujejo:

ZdruZljiv z vodilno Zico po celotni dolZini pripomocka « Lumen cevi, katerega premer se poveca, ko napreduje v gastrointestinalnem
traktu, da se tako prepreci nastajanje zamasitev in poenostavi odstranjevanje zamasitev » Centimetrske oznake, ki pomagajo pri
namestitvi cevi in preverjanju, ali se je cev premaknila « Radioopacna poliuretanska cev za preverjanje namestitve s pomocjo
rentgenskega posnetka ¢ Varen za MRI, ko se odstrani sesalo « Y port omogo&a drugo moznost dovajanja, ko je glavni port
prikljuéen « Mazalni premaz za enostavno odstranjevanje stileta (e se uporablja) « MozZnost, ki je zdruZljiva z ENFit

MATERIALI NAPRAVE

Materiali v pripomo¢ku NutraGlide® vkljuéujejo: Elastomerno termoplastiko medicinske kakovosti, brez PVC (78 % - 82 %) *
Termoplastiko medicinske kakovosti (16 % - 20 %) « Lepilo medicinske kakovosti (1 %) * PovrSinsko obdelavo medicinske kakovosti
(1 %) « Lasersko graviranje na cevi iz elastomerne termoplastike medicinske kakovosti (< 1 %)

POSTOPEK VSTAVITVE PRIPOMOCKA

PREVIDNO: To cevko za hranjenje naj namestijo samo usposobljeni zdravstveni delavci.

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je paket ali pripomoéek poskodovan, izdelka

ne uporabljajte.

1. Pred namestitvijo cevke preberite vsa navodila in opozorila.

2. Zalazjo namestitev pripomocka, bolnika postavite v sededi ali pol-Fowlerjev poloZaj. Bolnika ne nagibaijte naprej. Bolnikova glava
in vrat ne smeta biti iztegnjena.

PREVIDNO: Med namestitvijo ne uporabljajte stileta, ¢e ta ni bil priloZzen pripomocku.

3. Ocenite globino vstavitve za gastricno namestitev. S pomocjo natisnjenih oznak na sami cevki izmerite od konice nosu bolnika do
usesne mecice in od uSesne mecice do ksifoidnega odrastka.

OPOZORILO: OCENA DOLZINE CEVKE JE KLJUCNEGA POMENA. NE VSTAVLJAJTE ODVECNE CEVKE, KER LAHKO TO

POVZROCI ZVIJANJE.

4. Dolocite najprimernejSo nosnico za vstavitev. Preglednici 1
5. Oskrbite bolnika z vodo in slamico za pomo¢ pri namestitvi cevke. Aktivirate Mazalni Premaz
6. Samo za namestitev s pomocjo vodilne Zice: - Priporodena
OPOMBA: Stileta ni mogode uporabiti z namestitvijo s pomogjo vodilne Zice. Stilet previdno odstranite z | Velikost FR prostornina
neznim vlec¢enjem. Ce naletite na upor, v cevko vbrizgajte najve¢ 10 ml vode, da boste tako lazje 5F <1mL
odstranili stilet. V Preglednici 1 boste nasli priporo¢ene vrednosti prostornine vode. Po vbrizgavanju sim
vode pocakajte 60 sekund, preden ponovno poskusite odstraniti stilet. 6F <3mL

A. Namestite cevko na vodilno Zico, tako da vodilno Zico vstavite skozi distalno odprtino konice. 8F <5mL

B. Nadaljujte z namestitvijo s pomocjo stileta po nadaljnjih navodilih spodaj. 10F <8 mL
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POSTOPEK VSTAVITVE PRIPOMOCKA

7. Mazivo na vodni osnovi nanesite na zunanjo stran cevke in konice cevke, da olajSate namestitev in zmanjSate nelagodje bolnika.

8. Vstavite cevko za hranjenje in pazite, da med namestitvijo ne zasukate ali povlecete stileta (e ga uporabljate), da ne poSkodujete
cevke. Cevko usmerite nazaj, konico pa vzporedno z nosnim septumom in zgornjo povrsino trdega neba. Potisnite cevko v
nazofarinks (nosni del Zrela). Spodbujajte bolnika, da srka vodo, da pomaga voditi cevko v poziralnik in proti Zelodcu.

OPOZORILO: KASELJ ALI DIHALNA STISKA LAHKO KAZETA NA PREHOD CEVKE V DIHALNO POT. CE OBSTAJA SUM NA

TO, NEMUDOMA ODSTRANITE PRIPOMOCEK IN GA ZNOVA VSTAVITE.

OPOZORILO: PREVIDNOST JE POTREBNA, CE JE NAMESCENA KATERA KOLI ENDOTRAHEALNA NAPRAVA, SAJ LAHKO

OLAJSA PREHOD CEVKE ZA HRANJENJE V DIHALNE POTI. NAMESTITEV CEVKE ZA HRANJENJE V SAPNIK ALI PLJUCA

LAHKO POVZROCI RESNE POSKODBE.

OPOZORILO: KO VODITE CEVKO ZA HRANJENJE NA SVOJE MESTO, V PRIMERU UPORA PREKINITE VSTAVLJANJE IN

NEMUDOMA OBVESTITE ZDRAVNIKA. PRI VSTAVLJANJU NE UPORABLJAJTE PRETIRANE SILE.

9. Zalazje vstavljanje in preverjanje migracije cevke uporabite natisnjene centimetrske oznake na cevki.

10. Pred dovajanjem snovi skozi cevko je treba preveriti pravilno namestitev cevke za hranjenje. UpoStevajte protokol v ustanovi,da
zagotovite pravilen poloZaj cevke (npr. aspiracija Zelodéne vsebine, rentgenitd.)

11. Stilet (e je uporabljen) lahko odstranite po potrditvi poloZaja cevke. Stilet previdno odstranite z neznim vie¢enjem. Ce naktite
na upor, v cevko vbrizgajte najve¢ 10 ml vode, da boste tako lazje odstranili stilet. V Preglednici 1 boste nasli priporo¢ene
vrednosti prostornine vode. Po vbrizgavanju vode poc¢akajte 60 sekund, preden ponovno poskusite odstraniti stilet.

OPOZORILO: NIKOLI PONOVNO NE VSTAVLJAJTE STILETA, KO JE CEVKA V BOLNIKU.

12. Ce se zahteva gastriéna namestitev, pritrdite cevko. AMT priporo¢a uporabo AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro® za pritrditev
cevke. ZapiSite odCitek dolZine cevke na cevki pri nosni odprtini (ali nosnici).

13. Ce se zahteva namestitev v tanko &revo, cevko pritrdite na lice (s trakom ali AMT CINCH®), tako da med nosom in totko
pritrditve ostane zanka odvecne cevke. Konica cevke se bo zaradi Zelodéne peristaltike premaknila v tanko ¢revo. Postavitev
pacienta v Fowlerjev polozaj na desnem boku bo pomagala pri mié;raciji cevke. Po kon&ani migraciji cevke v tanko ¢revo, cevko
pritrdite. AMT priporoca uporabo AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro~ za pritrditev cevke. Zapisite od¢itek dolZine cevke na cevki
pri nosni odprtini (ali nosnici).

14. Hranjenje se lahko za¢ne po naroéilu zdravnika in po protokolu ustanove.

PREVIDNO: Pred uporabo je treba preveriti polozaj cevke.

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH

PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE ENTERALNE PRIPOMOCKE. NE

UPORABLJAJTE ZA NE-ENTERALNE NAMENE.

OPOMBA: Ce uporabljate pripomoéek starej$ega tipa (ki ni ENFit®), je lahko pripomocek nezdruzljiv z naslednjimi sistemi: dihalnimi,

intravenskimi, mansetami, nevraksialnimi konektoriji, priseski opreme za dihalno terapijo, se¢nimi konektoriji in konektorji

temperaturnih senzorjev opreme za vlazenje dihal.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.

DISTRIBUIRANJE ZDRAVIL

Kadar je mogoce, uporabljajte teko&a zdravila. Ce bolnik potrebuje trdno zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, ali lahko zdravilo
zdrobite. Ce je to varno, je treba zdravilo ¢im bolj zdrobiti (v prah) in ga pred distribuiranjem skozi pripomocek raztopiti v vodi. Ce po
cevki distribuirate trdno zdravilo, ki ni ustrezno zdrobljeno, se lahko cevka zamasi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne
mesaijte s formulo. Po distribuiranju zdravila pripomocek izperite z vodo.

SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

Z ustreznim in pogostim izpiranjem lahko preprecite zaporo, zamasitev in okvaro cevke. Za ohranjanje optimalnih pogojev pretoka
skozi pripomocek se ravnajte po teh smernicah za izpiranje:

e Zaizpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo.
« Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in vrste cevke, vendar pa se povpre¢na prostornina giblje od 10
do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke.

OPOMBA: Prostornina, ki se uporablja za izpiranje cevk za hranjenje, je odvisna tudi od hidriranosti bolnika. Pogosto se lahko s
povecéanjem prostornine za izpiranje izognemo potrebi po dodatni intravenski tekoGini. Pri osebah z ledviéno odpovedjo ali drugimi
razlogi za omejitev vnosa tekocin pa je treba prostornino za izpiranje omeijiti na najmanjSo prostornino, ki je potrebna za ohranjanje
prehodnosti.

e Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, in pred in po
vsakem intermitentnem hranjenju.

« Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste preprecili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko
povzrocila zamasitev cevke.

ODMASITEV PRIPOMOCKA:

Na dovodni kanal prikljucite brizgo, napolnjeno s toplo vodo, in nezno potisnite in povlecite bat brizge, da sprostite zamasek Da
odpravite zamasek, bo mogoge treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega
delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati.

PREVIDNO: Cevke ne izpirajte s éezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.
ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

OPOMBA: NutraGlide®je izpolnil preskuse bioloske zdruZljivosti kot pripomoéek za dolgotrajno uporabo v skladu z ISO 10993-1.
Cevko za hranjenje je treba nadzirati, redno preverjati in zamenjati, kadar je to klini¢no indicirano glede na funkcionalnost in stanje
bolnika. Cevko za hranjenje je treba nadzirati in redno preverjati za ovire pri pretoku in Eistoco odprtine ter redno pregledovati bolnike
za morebitne poSkodbe nazofarinksa, kot je pojav bolecine ali razvoj krvavitve.

1. Cevko za hranjenje sperite z vodo.

2. Y-nastavek zamasite s pritrienimi epi ali spnite cevko za hranjenje. To bo zmanj$alo tveganje za aspiracijo tekocine v dihalne poti
med odstranjevanjem.

3. Pripomocek nezno odstranite iz bolnika in cevko za hranjenje zavrzite v skladu s protokolom ustanove.
OPOMBA: Pripomocek lahko odloZite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v

ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

NutraGlide®je po odstranitvi stileta (Ge je uporabljen) varen pred magnetno resonanco. Bolnika z notranjim pripomo&kom je mogoce
varno slikati.
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SHRANJEVANJE

Pripomocek hranite v suhem okolju na sobni temperaturi, dokler ni pripravljen za uporabo.
ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Nazalne cevke za hranjenije je treba za optimalno delovanje, funkcionalnost in Cisto¢o ob&asno zamenjati. NutraGIide®je izpolnil
preskuse bioloSke zdruZzljivosti kot pripomocek za dolgotrajno uporabo v skladu z ISO 10993-1. Cevko za hranjenje je treba nadzirati,
redno preverjati in zamenjati, kadar je to kliniéno indicirano glede na funkcionalnost in stanje bolnika. Cevko za hranjenje je treba
nadzirati in redno preverjati za ovire pri pretoku in ¢isto¢o odprtine ter redno pregledovati bolnike za morebitne poskodbe
nazofarinksa, kot je pojav bolecine ali razvoj krvavitve. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma poslabsata,
odvisno od $tevilnih dejavnikov, med drugim od pH v Zelodcu, zdravil, poSkodb pripomocka in splo$ne nege cevke. Pripomocek je
treba zamenjati, e opazite znake okvare.

ODPRAVLIJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomocka po navodilih in razli¢nih dejavnikov
uporabe in okolice. Ceprav se pri¢akuje, da boste svoj pripomocek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli tezav, se lahko v&asih
pojavijo nepri¢akovane tezave z njim. Naslednji razdelek obravnava $tevilne tezave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in
kako jih prepreciti.

Zmanj$an pretok skozi cevko ali zamaSena cevka: Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega izpiranja po vsaki uporabi, uporabe
debelih ali neustrezno zdrobljenih zdravil, uporabe goste hrane/formul, Zelodénega refluksa in/ali razrasta glivic. Ce je cevka
zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE. Ce zamaska ne boste mogli
odstraniti, boste pripomoéek mogoce morali zamenijati.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe. To je normalno,
odvisno pa je od vrste hrane in zdravil, ki se uporabljajo skupaj s pripomockom.

Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, Eezmerne sile ali éezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali povzrocijo
okvaro pripomocka. Ce na pripomo¢ku opazite raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomocka in preverite, ali je pripomocek
izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzro¢al njegovo natrganje.

Neprijeten vonj iz pripomocka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki
uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da pripomodek oddaja neprijeten vonj, ga izperite. Ce vonj ne izgine,
priporoéamo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Cep ne ostane zaprt: Prepricajte se, da je Cep trdno in do konca pritisnjen ali vstavljen brez prekomerne sile. Ce &ep ne ostane zaprt,
preglejte Gep in obmocje porta za hranjenje, ali se je kje nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek o€istite s tkanino in toplo
vodo.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik
so navedeni na zadnji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase
pomisleke ali vprasanja.

Ni narejeno iz DEHP (di(2- Samo za enkratno M R \l\clzre:elt:r:sd Medicinski
etilheksil)ftalata). uporabo Resgonanco pripomocek

DEHP

Ni narejeno iz naravnega y
@ Kavéuka Nesterilno Rx Only Samo na recept

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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TURKGE NutraGlide® Nazal Besleme Tiipii A
KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi lizerine satilabilir.
Bu NutraGlide® tek kullanimliktir. Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara takilmak amaciyla tasarlanmistir. Enteral olmayan
uygulamalar igin kullanmayin.

ACIKLAMA

NutraGlide®; Y-Port, genisleyen limen ¢api, kaygan kaplamasi bulunan ve istege bagli stilete sahip bir nazal besleme tuptdur.
KULLANIM AMACI

NutraGlide®, nazo-gastrik veya nazo-intestinal yoldan neonatal, pediyatrik ve yetiskin hastalara enteral besin, ilag ve sivi vermek
amaciyla tasarlanmistir. NutraGlide™ Nazal Beslenme Tiipd, egitimli saglik calisanlari tarafindan yerlestirilmek ve klinik uzmanlarin
yani sira egitimli bakicilar/kullanicilar tarafindan kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBI CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN VEYA TEKRAR ISLEMDEN_ =
GEGIRMEYIN. AKSI TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANS| VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU
TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
NutraGlide® Nazal Beslenme Tiipii; neonatal, pediyatrik ve yetiskin hastalara besin, sivi ve ilag kanalize etmek iizere retilmistir.
KONTRENDIKASYONLAR

NutraGlide®, cihazin guvenli bigimde yerlestiriimesini 6nleyecek anatomik anormallikleri veya burun, bogaz ve 6zofagiis hastaliklari
bulunan hastalarda kullanim i¢in kontraendikedir.

KOMPLIKASYONLAR

NutraGIid,e® kullanirken ortaya cikabilecek potansiyel komplikasyonlar sinirli olmamak lzere sunlardir: Hasta diskomfortu « Bulanti «
Kusma + Ishal « Pnémotoraks * Gastrointestinal kanama veya ulserasyon « Gastrointestinal veya 6zofajeal perforasyon « Aspirasyon
ve/veya aspirasyon pnémonisi * Hava Yolunda Tikanma ¢ Doku iritasyonu veya nekrozu ¢ Kontaminasyon

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagli oldugunuz ye
Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

NutraGlide® Nazal Beslenme Tiipiinii kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak (izere sunlardir:
Yiyemeyen hastalarin besin almalarini saglar « Farkli tip uzunluklari, enteral besin veya ilaglarin mide, duodenum veya jejunuma
kanalize edilmesini saglar « Tiip tasarimi tikaniklik olasiigini azaltarak cihaz degistirme sayisini en aza indirir « Tlp tasarimi,
yerlestirme esnasinda hasta travmasini ve rahatsizligini en aza indirebilir « Farkli hasta ihtiyaglarini karsilayacak farkl tiip boyutlari
(FR boy)

NutraGlide® cihazinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

Cihazin uzunlugunun tamami boyunca uyumlu kilavuz tel « Tikaniklik olusumunu engelleyecek ve tikanikhigi temizlemeyi
kolaylastiracak sekilde sindirim borusunda ilerledikge gapi artan tiip liimeni « Tipln yerlestirimesine ve tlip hareketinin kontrol
edilmesine yardimci olan santimetre isaretleri « X 1sin1 yerlestirme dogrulamasi igin radyopak politiretan tip ¢ Stilet ¢ikarildiginda MR
Gilvenlidir » Ana port bagliyken ikinci bir iletim segenegine imkan taniyan Y-Port « (Kullaniimigsa) stiletin kolay bigimde gikariimasini
saglayan kaygan kaplama « ENFit® uyumlu opsiyon

CIHAZ MALZEMELERI

NutraGlide® Griintindeki malzemeler sunlari igerir: Tibbi sinif elastomerik termoplastik, PVC disi (%78 - %82) * Tibbi sinif termoplastik
(%16 - %20) » Tibbi sinif yapigkan (%1) « Tibbi sinif ylizey islemi (%1) « Tibbi sinif elastomerik termoplastik tip lizerine lazer oymali
(<%1)

CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

DIKKAT: Bu besleme tiipii yalnizca egitimli saglik galiganlari tarafindan yerlestirilmelidir.

DIKKAT: Yerlestirmeden &nce, hasarl olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj veya
cihaz hasarliysa iriinii kullanmayin.

1. Tlpu yerlestirmeden 6nce tiim talimatlari ve uyarilari okuyun.

2. Cihazin yerlestiriimesine yardimci olmak igin hastayi oturur pozisyonda veya yari Fowler pozisyonunda tutun. Hastayi 6ne
egmeyin. Hastanin basi ve boynu uzatilmamalidir.

DIKKAT: Cihaz ambalajinda bulunmuyorsa yerlestirme esnasinda stilet kullanmayin.

3. Gastrik yerlestirme igin yerlestirme derinligini tahmin edin. Tlp Gzerindeki baskili isaretleri kullanarak hastanin burnunun ucundan
kulak memesine, kulak memesinden ksifoid ¢ikintiya kadar élgtn.

UYARI: TUP UZUNLUGUNUN TAHMINi KRITIKTIR. TUPUN DOLASMASINA SEBEP OLABILECEGINDEN TUPU ASIRI

YERLESTIRMEYIN.

4. Yerlestirme igin tercih edilen burun deligine karar verin.

5. Tupu yerlestirmeye yardimei olmak igin hastaya su ve pipet verin. Tablo 1
6. Yalnizca kilavuz tel destekli yerlestirme igin: Kaygan Kaplamay! Etkinlestirin
NOT: Stilet kilavuz tel destekli yerlestirme isleminde kullanilamaz. Nazikge gererek stileti dikkatlice | Fr Boyutu | Tavsiye Edilen Hacmi
cikarin. Direng meydana gelirse stiletin gikariimasina yardimci olmak amaciyla tlipe en fazla 10 5F <1mL
mL su enjekte edin. Kullanilmas: tavsiye edilen su hacmi igin Tablo 1’e bakin. Stileti tekrar =1m
ctkarmaya denemeden 6nce, su enjeksiyonu sonrasinda 60 saniye bekleyin. 6F <3 mL

A. Kilavuz teli ugtaki distal agikliktan gegirerek tlipi kilavuz tel Gizerine yerlestirin. 8F <5mL

B. Asagidaki kalan talimatlari takip ederek kilavuz tel destekli yerlestirme islemine devam 10F <8 mL

edin. -
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CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

7. Yerlestirme islemini kolaylastirmak ve hasta diskomfortunu sinirlamak igin tiip disina ve tlip ucuna su bazli kayganlastirici
uygulayin.

8. Tulpe hasar vermekten sakinmak igin stileti (kullaniliyorsa) bukmemeye ve gekmemeye dikkat ederek besleme tupinu yerlestirin.
Ucu nazal septum ve sert damagin dis yiizeyine paralel tutarak tipi arkadan yonlendirin. Tipu nazofarenkse ilerletin. Ttpd
ozofagus iginden mideye dogru yonlendirmesine yardimci olmak icin hastaya bir yudum su igirin.

UYARI: OKSURUK VEYA SOLUNUM ZORLUGU, TUPUN HAVA YOLUNA GIiTTiGiNIN GOSTERGESI OLABILIR. BU

DURUMDAN SUPHELENILIYORSA CIiHAZI DERHAL GIKARIN VE TEKRAR YERLESTIRIN.

UYARI: HERHANGI BIR TUR ENDOTRAKEAL CIHAZ VARSA, BUNLAR BESLEME TUPUNUN HAVA YOLUNA GIRISINi

KOLAYLASTIRABILECEGINDEN, DIKKAT EDILMELIDIR. BESLEME TUPUNUN TRAKEYE VEYA CIGERLERE

YERLESTIRILMESI CIDDi YARALANMALARA SEBEP OLABILIR.

UYARI: BESLEME TUPUNU YERINE ILERLETIRKEN HERHANGI BiR DIRENG YASANIRSA ILERLETMEYi HEMEN

DURDURUN VE KLINISYENi BILGILENDIRIN. YERLESTIRIRKEN ASIRI GUG UYGULAMAYIN.

9. Yerlestirme islemine yardimci olmasi igin tiip Gzerindeki baskili santimetre isaretlerinden faydalanin ve tlp hareketini kontrol
edin.

10. Tip yoluyla madde veriimeden 6nce besleme tliptiniin diizglin bicimde yerlestirildigi dogrulanmalidir. Dogru tiip konumunu (6r.
gastrik igerik aspirasyonu, X-Isini vb.) saglamak icin tesis protokoliinii takip edin.

11. (Kullanilirsa) stilet, tlip konumu onaylandiktan sonra cikarilabilir. Nazikge gererek stileti dikkatlice ¢ikarin. Direng meydana
gelirse stiletin gikarilmasina yardimci olmak amaciyla tiipe en fazla 10 mL su enjekte edin. Kullaniimasi tavsiye edilen su hacmi
igin Tablo 1’e bakin. Stileti tekrar gikarmaya denemeden 6nce, su enjeksiyonu sonrasinda 60 saniye bekleyin.

UYARI: TUP HASTANIN iGINDEYKEN STILETi ASLA TEKRAR YERLESTIRMEYIN.

12. Gastrik yerlestirme arzu ediliyorsa tipii sabitleyin. AMT, tiiptin sabitienmesi igin AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro®
kullanilmasini tavsiye eder. Tipun burun deligi agikligindaki uzunlugunu kaydedin.

13. Tip ince bagirsaga yerlestirilecekse, tiipii bant veya AMT CINCH® kullanarak gevsek bigimde yanaga sabitleyin ve burun ile
sabitleme noktasi arasinda fazladan bir tlip iimegi birakin. Tlip ucu, gastrik peristalsis sonucunda ince bagirsak icine
ilerleyecektir. Hastayi sag tarafta Fowler pozisyonuna sokmak tupun hareket etmesine yardimci olur. Tupun ince bagirsak igine
hareketi tamamlandiginda tiipi sabitleyin. AMT, tiiplin sabitlenmesi igin AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® kullaniimasini
tavsiye eder. Tuplin burun deligi agikligindaki uzunlugunu kaydedin.

14. Besleme islemine hekim talimati uyarinca ve tesis protokollerine uyularak baslanabilir.

DIKKAT: Tiip pozisyonu kullanim éncesinde onaylanmalidir.

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLi BAGLANTI PARGALARINA DOGRU SEKILDE

BAGLANAMAYABILIR BU CIHAZ, SADECE UYUMLU ENTERAL CiHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN

UYGULAMALAR iGiN KULLANMAYIN.

NOT: Eski tarz (ENFit® olmayan) bir cihaz kullaniliyorsa cihaz, su sistemlere yanlis baglanma potansiyeline sahiptir: Nefes alma,

intravendz, uzuv mansetleri, néraksiyal konektorler, solunum terapi donanimlarinin meme uglari, triner ve solunum nemlendirme

donanimlarinin sicaklik sensoér konektorleri.

UYARI: CiHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BiR GiRiSE BAGLANDIGINDAN EMiIN OLUN.

ILAC KANALIZASYONU

Mumkinse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag kullanilmasi gerekiyorsa ilacin ezilmesinin guvenli olup olmadigini 6grenmek igin
doktorunuza danisin. Glivenliyse cihazdan kanalize edilmeden 6nce ilacin miimkiin oldugunca ince pargali olacak sekilde ezilerek
(toz formuna getirilerek) suda ¢ozdurilmesi gerekir. Tlipten diizgiin sekilde ezilmemis kati ilaglarin kanalize edilmesi tiipiin
tikanmasina sebep olabilir. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu karistirilmamalidir. llaci kanalize
edildikten sonra cihazi suyla yikayin.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tlp tikanikliklarini ve bozulmasini énleyebilir. Optimum cihaz akis kosullarini stirdiirmek igin
su yikama kurallarina uyun:
e Tupu yikarken oda sicakliginda su kullanin.

e Su miktari hastanin ihtiyaclari, klinik durumu ve tip tiirtine gore degisiklik gosterir ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50
ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir.

NOT: Hidrasyon durumu da beslenme tiplerinin yikanmasi igin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, yikama hacminin artiriimasi ek
intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir. Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisittamalari olan hastalara akisin saglanmasi igin
gerekli minimum yikama hacmi verilmelidir.

* Beslenme tlplnd, sirekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, ve her aralikli beslenmeden énce ve
sonra.

o llag kanalize edildikten &nce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Béylece ilacin beslenme soliisyonu
ile etkilesime girerek tikaniklik olusturma riski onlenmis olur.

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN AGILMASI:

Besleme Portuna ilik su ile dolu bir siringa baglayin ve siringa plangerini nazikge itip gekerek tikanmayi giderin. Tikanikigin agilmasi
igin pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipiin degistirilmesi gerekebilir.

DIKKAT: Tiipii yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin
zarar gormesine sebep olabilir.

CIHAZ CIKARILMASI

NOT: NutraGlide®, ISO 10993-1 uyarinca uzun siireli kullanima uygun bir cihaz olarak biyouyumluluk testlerini gecmistir. Besleme
tiipd, islevsellik ve hata durumuna gére izlenmeli, diizenli olarak degerlendirilmeli ve klinik olarak belirtildiginde degistirilmelidir.
Besleme tlipl, akis direnci ve port temizligi ydninden izlenmeli ve duizenli olarak degerlendirilmelidir. Ayrica hasta, aci olusumu ve
kanama gelisimi gibi nazofarenks travmalar yoniinden diizenli olarak degerlendirilmelidir.

1. Besleme tlpiini suyla yikayin.

2. Y-portunu ekli tapalari kullanarak mihirleyin veya besleme tiiptini tespit edin. Bu, tiipiin ¢ikariimasi esnasinda hava yoluna sivi
aspirasyonu riskini azaltir.

3. Cihazi hastadan nazikge cekin ve tesis protokolline uyarak besleme tiiplinii imha edin.
NOT: Cihaz, yerel imha y&nergelerini, tesis protokoliini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.

MRG GUVENLIK BILGISi

NutraGlide®, (kullanilirsa) stilet gikarildiginda MRI Giivenlidir. Kalici cihaz bulunan hastalar giivenli bigimde taranabilir.
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SAKLAMA

Kullanima hazir olana kadar kuru ortamda ve oda sicakliginda saklayin.
CIHAZ KULLANIM OMRU

Nazal besleme tlipleri optimum performans, islevsellik ve temizlik igin periyodik olarak degistirilmek tzere tasarlanmistir. NutraGlide®,
1ISO 10993-1 uyarinca uzun sireli kullanima uygun bir cihaz olarak biyouyumluluk testlerini gegmistir. Besleme tip, islevsellik ve
hata durumuna gére izlenmeli, diizenli olarak degerlendirilmeli ve klinik olarak belirtildiginde degistiriimelidir. Besleme tuipl, akis
direnci ve port temizligi yoniinden izlenmeli ve dizenli olarak degerlendirilmelidir. Ayrica hasta, aci olusumu ve kanama gelisimi gibi
nazofarenks travmalar yoniinden diizenli olarak degerlendiriimelidir. Cihaz performansi ve islevselligi; gastrik pH, ilaglar, cihaz
travmasi ve genel tiip bakimi gibi birgok etkene bagl olarak zaman iginde disebilir. Cihaz, ariza belirtileri fark edilirse degistirilmelidir.

SORUN GIDERME

Uzun stireli cihaz performansi ve islevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve cgevre faktérlerine gére degisiklik
gosterebilir. Beslenme cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlar olugabilir.
Bundan sonraki béliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir durumlardan kaginmak igin alinabilecek 6nlemler ele
alinacaktir.

Tiip akig1 yavasladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizgiin ylkanmamasi, yogun kivaml veya diizgln ezilmeyen ilaglarin
kullanimi, yogun kivamli beslenme soliisyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kiif olusumu tiiplin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa
cihazin nasil agilacagina iliskin talimatlar igin DOGRU YIKAMA KILAVUZU bélimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin
degistirilmesi gerekebilir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda giinler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya
ilaglarin trtine bagli olarak bu durum normaldir.

Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiiglk yirtiklar hizla blyiyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik gorilirse
cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin ylzey kaynaklarini kontrol edin.
Cihazdan kétii koku geliyor: Kotl koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin ylkanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde baska
bir olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kétii bir koku geliyorsa cihaz yikanmalidir. Kétii koku gitmezse saglik uzmaniniza
danigsmaniz onerilir.

Tampon kapanmiyor: Tamponun tam olarak oturdugundan ve asir kuvvet kullanmadan dénebildiginden emin olun. Tampon
aciliyorsa tamponda ve beslenme giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik
suyla temizleyin.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi segtiginiz iin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten ¢ekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

@ i‘ggr"r'nzg_ji(z'et”hekz”)Ft""'at) @ Tek Kullanimiiktir MR vri Giveniidir Tibbi Cihaz
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@ Dogal kauguk lateks icermez Steril Degildir Rx Only Regete ile Satilir

ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

ENFit® baglantisi, diger enteral olmayan tibbi cihazlara yanlislikla baglanmayi azaltmak amaciyla tasarlanmistir.

NutraGlide*, Applied Medical Technology, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

79



APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

M Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382
Phone: +1-440-717-4000
Fax: +1-440-717-4200
Website: www.appliedmedical.net
E-mail: info@appliedmedical.net

AMT - Innovating. Educating. Changing Lives.™

C4682-F 07/2024 © 2024 Applied Medical Technology, Inc. Made in the U.S.A.



