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AMT Bridle

Family of Nasal Tube Retaining Systems

The Bridle clip, tape, and catheter tubing are MR safe @ Not made with natural rubber latex
@ The Bridle probe, catheter, and stylet are MR unsafe Medical Device
&7 Not made with DEHP ® single Use Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.

Athorough nasal exam is recommended before AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® placement in patients to ensure that adequate bone remains in the posterior septum to support
the AMT Bridle System. A nasal exam should also be conducted after AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® placement to ensure that the umbilical tape or bridle tubing loop has
passed behind the nasal septum rather than through a septal perforation.

WARNING: It is critical that the device is properly secured around the vomer bone and that a nasal exam is performed after placement to ensure placement is correct.
If the device is not properly secured around the vomer bone, such as through a septal deviation, excessive tension applied to the device may cause extreme damage
to or removal of the septum.

NOTE: System is supplied non-sterile, for single use only. Please inspect all contents of the kit for damage. If damaged, do not use product.

INTENDED USE - The Bridle Family is intended to be used by pediatric and adult patients to secure nasal feeding tubes in place in order to optimize nutrient delivery
and reduce feeding tube pull out.

INDICATIONS FOR USE - The AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® - Nasal Tube Retention System is indicated to prevent inadvertent displacement or removal of
Nasogastric/Nasointestinal (NG/NI) tubes.

CONTRAINDICATIONS FOR USE - This device is contraindicated for patients with nasal airway obstructions or abnormalities, and facial and/or cranial fractures.
Do not use on patients with thrombocytopenia (<100 k/ul) or immediately post septoplasty. Do not use on patients with a graft vomer bone. Extreme caution
should be used with premature infants and neonatal patients. Do not use on patients that may pull on the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® to such a degree
as to cause serious injury.

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the AMT Bridle™ or AMT Bridle
Pro® include but are not limited to:

- Dramatically reduces nasal tube pullout

* Minimizes interruption of tube feedings

+ No tape or sutures necessary for securement

+ Optimal nutrition leads to optimal recovery

+ Savings on tubes, x-rays, and nursing time N

lagnetic
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Connection
Performance characteristics of the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® include
but are not limited to: Flexible
*MR saf‘e after proper placement Ca:lh e?er
* No patient sedation required

+ May be placed in less than a minute

+ Unique design with firm grip to secure nasal tubes from sizes 5F to 18F
+ Secured without messy adhesive tape or sutures

 Designed for use with ANY brand of nasal tube

WARNING: Excessive traction on the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® may cause tube displacement or nasal injury; an alternative means of securing the nasal
tube should be explored.

WARNING: Placement of the bridle may be very difficult or impossible for pediatric patients who are nasally intubated.

NOTE: No patient sedation is required for placement of the AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro®. However, sedation may be used at the healthcare provider’s
discretion if appropriate.

NOTE: These devices are intended to be placed only by qualified professionals.

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.

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.

It is recommended that the bridle is placed prior to any nasal tubes for pediatric patients. . .
Made in America
Cleveland, Ohio



Kit Contents:

* Retrieval Probe
« Stylet Guide

« Flexible Bridle Catheter

* Retaining Clip

+ Clip Opening Tool
+ Lubricant (Not Shown)

Safety Stylet Guide Orange

Flexible Bridle Catheter

Depth Indicator Marks

Clip Example:

Pro Range Clip

Pro Range Clip

5-6F — Clip is PURPLE
8-10F — Clip is TEAL
12-14F - Clip is BLUE
16-18F - Clip is YELLOW

Standard Clip/
Pro Clip

Pro Clip

8F — Clip is WHITE
10F - Clip is TEAL
12F - Clip is BLUE

Pro Clip

14F - Clip is YELLOW
16F — Clip is YELLOW
18F - Clip is Lt. BLUE

Standard Clip/
Pro Clip

Standard Clip

8F - C"F is WHITE
10F — Clip is TEAL
12F - Clip is BLUE

Standard Clip

14F - Clip is YELLOW
16F - Clip is YELLOW
18F - Clip is Lt. BLUE

ENGLISH



The Bridle Pro® Directions For Use

Il NOTE: It is preferred to have the patient arranged in supine

position prior to placement. The AMT Bridle Pro® may be
placed before or after the nasal tube. Important: Lubricant
is not necessary for use with this AMT Bridle Pro® system.
However, lubricant or water may be used on the probe or top
of the AMT Bridle Pro® tubing if desired. Insert the probe into
nostril opposite the nasal tube until the first rib is at the bottom
of the nostril. Make adjustments for smaller patients.

NOTE: The stylet and catheter should be inserted along the
floor of the nostril, towards the back of the throat — not towards
the patient’s eyes.

NOTE FOR PEDIATRIC PATIENTS: It is recommended that
the AMT Bridle Pro® is placed prior to the nasal tube for
pediatric patients. Placement of the AMT Bridle Pro® after the
nasal tube may be possible, but may be more difficult due to
the limited intranasal area.

Diagrams Page 2-3:

1: Insert probe to first rib

2: Nasal Tube

H i necessary, gently twist the probes from side to side and/or

up and down to encourage contact between the magnets. If no
contact has occurred, then advance both the bridle tubing and
the probe. Important: Once contact has occurred, remove
the orange stylet completely from the bridle tubing.

WARNING: Moving or non-cooperative (especially pediatric)
patients may cause additional risks during placement. Nasal
anesthetic spray may be used to ease patient comfort. If
appropriate, sedation may be used to assist placement. In
these cases, please consult physician.

Diagrams Page 2-3:

10: It may be necessary to advance or manipulate the
probe to achieve magnet contact.

+ Remove stylet AFTER magnet connection

H cut and dispose of the bridle tube section containing the

magnet, black markings and the blue probe.

If the nasal tube has not been placed, insert now per the nasal
tube manufacturer’s instructions.

Wipe down the nasal tube and bridle tubing if needed.

Diagrams Page 2-3:
13: Bridle Tubing

Diagrams Page 2-3

ﬂ Insert the AMT Bridle Pro® tubing into the opposite nostril to

approximate the magnets. Pull back on the orange stylet about
1cm (1/2”) until the magnets connect. Lining up the depth
indicator marks on the probe and catheter may assist in magnet
connection. The “click” of the magnets may be heard or felt.
Equal lengths of both probes (minus the orange stylet) should
be exposed.

NOTE FOR PEDIATRIC PATIENTS: Magnet connection may
be more difficult for pediatric patients due to the smaller area
for probe manipulation or due to soft tissue constraints related
to the patient’s intranasal anatomy.

Diagrams Page 2-3:

3: Stylet Handle

4: Bridle Tubing

5: Insert Catheter

6: Vomer

7: Probe With Magnet

8: Catheter With Magnet

9: Palate

(4] Slowly withdraw the probe and allow the bridle tubing to

advance through the nose. Continue until the two black
markings on the bridle tubing are completely pulled up and
through one nostril and at least a couple inches outside the
opposite nostril. This creates a loop or “bridle” around the
vomer bone. If bridle tubing does not advance out of the
opposite nostril, remove bridle tubing, replace the stylet and
start over at Step 1.

Diagrams Page 2-3:
11: Withdraw Probe
12: Catheter and bridle tubing will advance to form loop

ﬂ Important: Slide the clip up the AMT Bridle Pro® tubing

into position. The clip should be located close to nostril,
approximately 1cm (1/2”) or one “finger width” from nostril.

NOTE: The clip should not touch the nostril.

PRO RANGE CLIP:
Place the nasal tube into the clip’s circular nasal tube region.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR
Place the nasal tube into the channel or groove.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR
Place the nasal tube into the channel or groove.

Diagrams Page 2-3:

14: Nasal Tube

15: Clip

16: Nasal Tube Location (Top Clip)

17: Nasal Tube Location (Middle Clip)
18: Nasal Tube Location (Bottom Clip)



[ PRO RANGE CLIP:

Ensure nasal tube fits securely. Place loose strand of bridle tubing
between the clear flats below the circular region of the clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Ensure nasal tube fits securely in channel. Place loose strand of
bridle tubing in the clip’s hinge.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Ensure nasal tube fits securely in channel. Place loose strand of
bridle tubing between the softer inner portion of the clip and the
outer, more rigid plastic section.

Diagrams Page 2-3:

19: Pro Range Clip

20: Nasal Tube

21: Clip

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Nasal Tube

24: Clip

25: Pro Clip 14, 16, 18FR

26: Nasal Tube

27: Clip

1 After the clip has been fully closed, tie the two strands of bridle

tubing together in a simple knot below the clip.

Diagrams Page 2-3:

28:1cm

29: Gently pull on bridle tubing ends to verify clip is closed
30: Hold tube fixed

m Clip Opening Tool: If the clip must be opened, place the side of

the opening tool into the clip. Push in and turn slightly to open.

Diagrams Page 2-3:
32: Clip Opening Tool

Directions for Use - Bridle Pro®

Bl PRO RANGE CLIP:

Close the clip by gripping it near the base of the clip and firmly
snapping it closed.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Close the clip by folding over the plastic edge and firmly
snapping it closed.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Close the clip by folding over the plastic edge and firmly
snapping it closed.

NOTE: Ensure proper position of the nasal tube, bridle tubing
and clip prior to closure.

ALSO NOTE: Some nasal tubes are more rigid than others and
may require a higher force to close clip.

WARNING: Do not use any foreign object to open or close the
clip as this may damage the clip, making it less secure and/or
ineffective. If damaged, use a new clip.

I Cut the excess bridle tubing 1cm (1/2”) below the knot.

Note placement of the AMT Bridle Pro® in the patient’s chart.

WARNINGS: Throughout the useful life of the AMT Bridle Pro®,
the clip must be visually inspected for signs of damage or loose
attachment to the nasal tube. Monitor the clip and nasal tube
position regularly for nasal tube migration.

Diagrams Page 2-3:
31: Cut excess bridle tubing

m REMOVAL: To remove the AMT Bridle Pro® and nasal tube: cut

only ONE strand on the bridle tubing. Gently pull both the AMT
Bridle Pro and nasal tube out of the nose.

To remove only AMT Bridle Pro®: Cut only ONE strand of the
bridle tubing and open the clip. Gently pull on the opened clip
to remove the Bridle tubing from nose.

NOTE: After removal, dispose of the device following facility
protocol, local disposal guidelines, or through conventional
waste.

CAUTION: Great care must be taken to prevent accidental
swallowing as the bridle tubing can easily slide back into the
nose.

NOTE: Recommended for up to 30 days continuous use.

ENGLISH



AMT Bridle

dammnna ot npuobp>Xawn cuctemMmm 3a Ha3asiHa pr6a

Crobara Bridle, nevTara v Tpu6uTe Ha KateTbpa ca Gesonachu npu SIMP @ He e HanpaBeHa OT eCTeCTBEH ryMeH NaTekc
@ Conpara Bridle, kaTeTbpbT 1 CTUNETLT He ca Ge3onacku npu AMP MeAULUMHCKO YCTPOCTBO
@ He e Hanpasera ot DEHP ® Camo 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a

BHumanue: OefiepanHute 3akonun Ha CALL| orpanuyasat npogax6arta, pasnpocTpaHeHUEeTo 1 U3NON3BAHETO Ha YCTPOCTBOTO CaMo Mo NopbYKa Ha nekap.
MpenopbyBa ce UANocTeH nperneq Ha Hoca npeay noctassHeto Ha AMT Bridle™ wnn AMT Bridle Pro® B nauvenTa, 3a Aa ce ocurypy 0cTaBaHeTo B NocTepUoOpHUS
CenTyM Ha CbOTBETHUTE KOCTU 3a NoAAbpXaHe Ha onopHara cuctema AMT. Heob6xoaumo e fia ce Hanpasu npernep, Ha Hoca cnep noctassHeTo Ha AMT Bridle™ nnn
AMT Bridle Pro®, 3a ga ce rapaHTipa, 4e WHypbLT Wiv NpyuMKara Ha TpbGara Ha 3aara e npemuHana 3ag HasanHus CenTym U He ro e nepchopupana.
MPEAYNPEXXAEHME: KputuuHo e ycTpoiicTBoTo Aa 6bae thuKcupaHo NpasuiHoO 0KoNo BOMepHaTa KOCT U Clef NocTaBsHeTo Aa Gbie U3BbPLIEH HasaneH npernes
33 OCUrypsiBaHE NPaBIUNHOTO NOCTaBsIHE. AKO YCTPOCTBOTO He GbAie (hUKCHPaHO NPaBUIHO OKOMO BOMEPHATA KOCT, KaTo MPe3 CEnTasHo OTKNOHEHWE, MPUIOXeEHO
NPeKaneHo HanpexeHne BbPXy YCTPOVCTBOTO MOXe Aa Gb/je NPUUMHEHa UBKNIOUUTENHO YBPEXAAHE U OTCTPAHSBAHE Ha CenTyMa.

3ABEJIEXXKA: CucTemara ce iOCTaBs HeCTepunHa camo 3a efHokparHa ynotpe6a MposepeTe LANoTo CbabpXaHue Ha KomnnekTa 3a nospeav. Mpu noepesa He
3non3gaiiTe NpoayKTa.

MPEAHA3HAYEHME - CemelicTeoTo Bridle e npeHasHayeHo 3a nonasaxe Npu neavaTpiiHu i Bb3pacTHU NauyveHT 3a He Ha 10 0 Ha Xp:
BellecTsa 1 HamansBaHe U3abPNBaHETO Ha pr6aTa.

MOKA3AHWSA 3A YIMOTPEBA AMT Bridle™ nunn AMT Bridle Pro® - Mpuabpxare 3a HasanHu Tpb6u Cuctemara e nocodeHa 3a npefoTBparsiBaHe Ha HexenaHo
M3MecTBaHe un u3BaxaHe Ha HasoractpuiHu/HasoupesHu (NG/TI) Tpb6u.

MPOTUBOMNOKA3AHUS 3A YNOTPEBA ToBa yCTPOIACTBO € NPOTUBONOKAa3aHO 3a NaLMeHTV C NPensiTCTBIS UV YBPEXAaHINs B HOCHATa KyXvuHa 1 npu n4eBin u/unn
yepenHu (hpakTypu. He nanonasaiite npu naumeHT ¢ TpombocuTonenms (<100k/ul) unn HesabanHo cnep centonnacTuka. He nanonasaiite Npu naumeHT ¢ rpadT Ha
TpaneLoBIAHATa HOCHA KOCT. BbieTe U3KMIOUNTENHO BHIMATENHM C MaIKil gL i HEOHaTa/HU NauveHTV. He 13nonasaiiTe Npy nauveHT\, KOUTo Morart Aa u3abpnat
AMT Bridle™ nnu AMT Bridle Pro® o Takasa CTereH, Ye fia NPUYMHST CEepUo3HO HapaHsiBaHe.

KNUHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHUYHUTE NpeaumMcTBa, KOUTO MOXe Aa Ce 04aKBaT Mpy Non3saHe Ha
AMT Bridle™ unu AMT Bridle Pro® Bktousar, HO He camo:

- [lpamaTiHo HaManABaHe MITLPMBAHETO Ha HaganHaTa Tpb6a

- MUHIMUBpaHE MPEKLCBAHETO Ha XPHEHETO npes TpbbaTa

- 3a chuKeUpaKe He e HEOBXOMMMA NIeHTa MM CyTypit

+ ONTUMA/HO XpareHe BOAM 10 ONTUMANIHO BL3CTAHOBSIBAHE.

+ Banassae Ha TPBOUTE, PEHTTEHOBO MbUeHME U BPEMe 3a XpaHeHe
EKCN/TOATALMOHHU XAPAKTEPUCTUKU laruuTHa
EKcnnoatauMoHHuTe xapaktepuctuku Ha AMT Bridle™ wnu AMT Bridle Bpraka
Pro® BK/l0YBaT, HO He camo:

* MR 6e301acHo Cief, npaswiHo rocTassive

* He e HeoGXoaMMO Cepvpare Ha naumenTa

 MocTasi ce 3a NO-ManKko oT MuHyTa

+ YHUKaneH Ausali ¢ NTBTHO 3axBalliaHe 3a UKCHPaHe Ha HasanHu TGV C pasmepit 5F f0 18F
- DUKCUpaH 663 06bPKaHII AAXEIMBHI NIEHTI UNV CYTYpH

+ MpoekTupany ca ynotpe6a ¢ BCAKAKBI Mapku Hasanky Tpu6u

MPEAYMNPEXAEHWE: Tebpae ronsmoto naternsHe Ha AMT Bridle™ unu AMT Bridle Pro® Moxe fa npuunHn n3mecTeaqe Ha Tpb6ara Wi HapaHsisaHe Ha Hoca;
TPsiGBa f1a Ce M3C/eaBa APYr HauMH 3a 3axBalliaHe Ha HasanHaTa TPbba.

NPEAYNPEXXAEHWUE: MocTassHeTo Ha Bridle Moxe Aa 6bae MHOMO TPYAHO WM HEBBL3MOXHO NPY NEAVATPUYHI NAUMEHTV C HasanHa uHTybaums. Mpenopbysa ce
OrPaHMYMTENST 1a Ce NOCTaBSA NMPEMV HA3AMHM TPBOY NPY NEAVATPIYHIN NALMEHTH.

3ABENEXKA: He ce usucksa cefaums 3a nocrassHeto Ha AMT Bridle nnu AMT Bridle Pro®. Bbnpeku ToBa MoXe Aa ce 13nonasa cefauus no HasHavasaqe oT
ieKap, ako € NOAXOAsLO.

3ABENEXKA: Tesun ycTpoiicTBa ca npeaHasHayeHu 3a NocTaBsHE camo OT KBaNdUUMpaH NpohecoHanneTy.

NPEAYNPEXAEHUE: Tosa ycTpolicTBO e 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. He nanonasaiite, He 06paboTsaiiTe NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPORCTBO. ToBa MOXeE
Al Hapylwu XapakTepucTUKuTe 3a GUOCHBMECTUMOCT, paboTata Ha YCTPONCTBOTO W/WIW LENOCTTa Ha MaTepuanTe; BCSKO OT U3GPOEHUTE € Bb3MOXHO Aa
A0Befie [10 HapaHsiBaHe Ha nauvieHTa, 3a6onsiBaxe W/unmn CMbPT.

3ABEJIEXXKA: Monsi, cBbpxeTte ce ¢ AMT, HawusT eBponeiickin oTopuanpar npeactasuten (EC Rep), W/unn komneTeTHUTe BNAacTV Ha CTpaHaTta 4neHka, B
KOSITO Ce HamupaTe B C/ly4ail Ha CepUO3eH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPONCTBOTO.

TMpenopbyBa Ce OrpaHNYUTENST Aa Ce NOCTaBs Npean TpB6U Npu

Mpoussepero B CALL
Knuenang, Oxaito



Obesonacutenex cTunet
3a BbBEX/aHe, opaHxXes

....... CoHpa 3a usBaxmaHe

............... "bBKaB OrpaHNy1TeneH KareTbp

................ | SIIIIIIERE Mapkepu 3a nogpaBHsiBaHe

.................................. OT6ensi3saHus Ha VMHOvKaTopa
3a gbnbounHa

| T WHCTpyMeHT 3a oTBapsiHe
Ha ckobara

- MpukpeneHa ckoba

C'bﬂ'bp)KaHI/Ie Ha KOMMJieKTa.

- CoHpja 3a 13BaxpaHe

+ CTuneT 3a BbBeXAaHe

+ [bBKaB OrpaHuuMTeNeH KateTbp

« Mpuabpxalua ckoba

* VIHCTpyMeHT 3a oTBapsiHe Ha ckoba
+ Cma3ka (He e nokasaHa)

Mpumep 3a ckoba:

Mpo avanasoH knun

Mpo anana3oH knvn
5-6F — KnunbT e nunas
8-10F - Knunbt e TEA
12-14F - KnunbT e cuHbo
16-18F — KnunbT e xunt

CraHpapTeH knun/
Mpo knun

Mpo knun

8F — KnuneT e BANO
10F - KnunsT e npumkap
12F - KnunbT e c1Hbo

Mpo knun

14F - KnumsT € Xxunt
16F - KnumsT e Xxunt
18F - KnumsT € crHbo

CraHpapTeH knun/
Mpo knun

CraHpapTeH knun
8F - KnunsT e BANO
10F - KnunsT e npuvkap
12F - KnunsT e crHbo

CraHpgapTeH knun
14F - KnumsT e Xxunt

16F - KnumsT e xunt

18F - KnunsT e cBeTbA CiH

BBbJ/ITAPCKHA



YkagaHuvs 3a ynotpeba Ha Bridle Pro®

n S3ABENIEXXKA: MpepnnounTa ce nauveHTbT Aa Gbae nerHan
no rpu6 npegu noctassHeto. AMT Bridle Pro® moxe pa ce
nocTasv Mpeav Wnu cnep HasanHara Tpwba. BaxHo: He e
HeobXo4yMo [a Ce u3noniasa cmaska Cbe cuctemara AMT
Bridle Pro®. Bbnpeku ToBa MoXeTe Aa u3rnonasare cmaska unn
BOfa BbPXy COHfaTa v Bbpxy TpbouTe Ha AMT Bridle Pro®,
ako xenaete. lMocTaBeTe COHAaTa B HO3ApaTa, B KOSTO HsiMa
HasanHa Tpb6a, [OKAaTo MbpBOTO PebpO AOCTUrHE [onHaTa
yacT Ha Hoappata. Perynvpalite 3a no-Maskit nauneHT.

SABEJIEXXKA: CTuneTsT 1 KaTeTbpbT TPsbBa Aa ce NocTassT
1o [loNHaTa CTpaHa Ha Ho3apaTa KbM 3a[jHaTa YacT Ha MbprioTo
- HE KbM O4TE Ha NaLueHTa.

S3ABENIEXXKA 3A NEAVATPUYHUN NALWMEHTMW: Mpenopbysa
ce AMT Bridle Pro® ga ce nocTass npegu HasanHata Tpb6a 3a
neguaTpy4Hn naumeHTy. MoctassHeTo Ha AMT Bridle Pro® cnep
HasanHata Tpbba e Bb3MOXHO, HO MOXe Aa Gbae no-TpyaHo
nopajy orpaHuyeHaTa HTpaHasanHa 3oHa.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:

1: MocraBeTe Tpb6aTa A0 MbPBOTO peGpo

2: HasanHa Tpb6a

[EJ Ao & HEOBXOAVIMO BHUMATENTHO YCyUeTe COHAATa OT CTPpaHa Ao
CTpaHa Wwnu Harope W Haflony, 3a Aa YNeCHUTe KOHTaKTa
MeXqy MarHuTuTe. AKO HsiMa KOHTaKT, npuaBuxeTe Tpbbara
Ha to3gata u coHparta. BaxHo: Cnen B ocbluecTesiBaHe
Ha KOHTaKTa OTCTPaHETE Harb/HO OpaHXeBusi CTUNeT OT
Tpbbara Ha tospata. MPEQYNPEXXAEHUE: [eixelum ce niv
HecbpelicTBaly (0COBEHO neamaTpuyHI) NauvMeHT Morat aa
NPUYNHAT [OMBIHUTENHN PUCKOBE NO BPEMe Ha MOCTaBSHETO.
Bb3MOXHO e fja ce W3non3ea HasaseH aHecTeTU4YeH cripei
3a no-pobbp komdopT 3a nauveHTa. AKO € MOAXOAsLLO,
13Mon3saiiTe cefjaunsa 3a ynecHsBaHe Ha nocTassHeTo. B Tean
CIy4au ce KOHCYNTUpaiiTe C iekap.

Aunarpamu CTpaHuua 2-3:

10: Bb3moxHo € pa Gbae HeoGXxoaumo Aa npuABMXMTE MNW
MaHunynupare coHpara, 3a Aa NONy4YnTe KOHTAKT C MarHuta

. On:'rpaue're CcTuneTa cnepj CBbp3BaHETO Ha MarHuTa

E Cpexerte n nsxsupneTe yacTTa ot Tpb6aTa Ha t03aTa, KOSTO
CbbpXa MarHuTX, YepHU MapKUPOBKW U CUHS CoHpa. Ako
He e nocTaBeHa HasanHa Tpbba, NocTaBeTe s cera cnopep
VHCTPYKLMMTE Ha npouasopuTens M. M3GbplueTe HasanHarta
Tpbba 1 TpLbara Ha to3fara, ako e Heo6XxoayMo.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
13: Tpv6a Ha 1o3paTa

10

Hviarpamn cTp. 2-3

Hl Nocragere Tpbbata Ha AMT Bridle Pro® B npoTviBononoxHara
HO3/pa 3a ypaBHOBECSBaHe Ha MarHUTUTe. Viagbpnaitte Hasap
opaHXeBws CTUNET Ha okono 1cm (1/2”), pokarto MarHuTUTe ce
cBbp>Kar. [MofpaBHsBaHETO Ha 0603HAYEHISITA Ha MHAVKaTOpa
3a [bnbounHa Ha COHAaTa U KaTeTbpa MOXe [ia CMOMOrHe
3a CBbp3BaHe Ha MarHuTuTe. ,llpaksaHeTo" Ha marHuTATe
MOXe fa ce uye 1 nodyBcTBa. TpsiBa fja Ce OCTaBSAT paBHN
[B/DKVH HA ABETE COHAYN (MUHYC OpaHXeBUs CTUMET).
3ABENIEXXKA  3A  MEAWATPUYHU MALMEHTW:
CBbp3BaHETO Ha MarHUTUTe MoXe fa GbAe MNo-TpyaHoO
3a MeavaTpuyHM MauMeHT! fopagu Mo-Maikara 3oHa 3a
MaHunysMpaHe Ha COHAaTa WA ropagy orpaHnyeHusiTa
OT MeKa TbKaH, CBbP3aHW C BbLTPEHOCHATA. aHaTOMUs Ha
nauviexTa.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
3: lipbXxka Ha cTuneta

4: Tpb6a Ha o3paTa

5: MocTaBeTe KaTeTbp

6: CoHpa 3a

7: TPaneuoBmMAHa HOCHA KOCT C MarHnT
8: KateTbp ¢ marHut
9: He6ue

I BasHo vssaneTe coHpaTta 1 ocTaseTe Tpbbata Ha to3pata
fa ce npuasuxn npes Hoca [poabnxete gokarto fsara
3afHM MarHuTa Ha Tpbbata Ha to3para ce wagbpnat
Hanb/HO Harope 1 Npe3 Ho3apara ¥ NOoHe Ha HAKOMKO NHYa
M3BbH MPOTMBOMONOXHATA HO3Apa. ToBa Cb3Aasa NpuMKa
B l037aTa OKOJO TpaneLoBMaHa HocHa KocT Ako Tpbbata
Ha to3haTta He ce MPUABMXM W3BbH MPOTUBOMONOXHATA
HO3Apa, OTCTpaHeTe TpbbaTa Ha 03AaTa, CMeHeTe cTuneta
1 3anoyHeTe ot CTbnka 1.

Auarpamu CtpaHuua 2-3:
11: Ussapete coHpata

12: KateTbpbT M Tpbbata Ha to3paTa wWe ce npuaswXkar, 3a aa
¢hopmupar npumka.

3 Baxto: Mb3HeTe ckobata Ha Noauuus Harope no Tpbbara
Ha AMT Bridle Pro®. Ckobara Tpsibea aa ce pasnonoxu 61130
[0 Ho3ApaTa, NpubnnanTenHo Ha 1cm (1/2”) nnn wnpuHata Ha
envH npbeT oT Hoaapata. 3ABEJIEXKKA: Ckobara He Tpsbea
[fla ;oKocBea Hosapara.

CKOBA PRO RANGE:

MocTaseTe HasanHaTta Tpbba B pervoHa Ha Kpbriara HasanHa Tpbba Ha
ckobata.

CKOBA PRO:

8, 10, 12FR MocTaseTe HasanHata Tpbba B kaHana.

CKOBA PRO:

14, 16, 18FR MocTaseTe HazanHaTa Tpb6a B KaHana.

[Avarpamu Ctpanuua 2-3:

14: HazanHa Tpb6a

15: CkoGa

16: HazanHa Tpb6a Mectononoxenue (Ton knun)

17: HazanHa Tpb6a Mectononoxenue (CpeaeH knun)
18: HazanHa Tpb6a MecTononoxenue (floneH knun)



ﬂ CKOBA PRO RANGE: YBeperTe ce, Ye HasanHata Tpbba nacsa

no6pe. MocTaeeTe xnabasusi WHyp Ha TpbbaTa Ha to3aara Mexay
UMCTUTE MNOCKOCTY MEXAY KPbITINS PETVOH Ha ckobara.

CKOBA PRO: 8, 10, 12FR YeepeTe ce, Ye HasanHaTa Tpbba
nacsa fo6pe B kaHana. MocTaeeTe xnabasws WHYpP Ha TpbbaTa
Ha 103AaTa B MaHTara Ha ckobara.

CKOBA PRO: 14, 16, 18FR YBepeTe ce, 4e HazanHara Tpbba
nacsa gobpe B kaHana. Mocrasete xnabasus WHyP Ha TpbbaTa
Ha to3aara mMexgy no-mekara BbTpewHa 4acT Ha ckobara u
BbHLHATA, NO-TBbpAA niactMacosa YacT.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
19: Pro Range knunc

20: HocHara Tpb6a

21: knunc

22: Pro Clip 8, 10, 12FR
23: Nasal Tube

24: knunc

25: Pro knunc 14, 16, 18FR
26: HocHara Tpb6a

27: knunc

IEJ Crep kato ckobata Gbjae HaMmbHO 3aTBOPEHa, BLPXETE 3a8HO

ABara wHypa Ha préaTa Ha ro3fara B NpoCT Bb3en No4 cKkobara.
Aunarpamu CTpaHuua 2-3:

28:1cm

20: i

[Ranu KIMNCLT e 3aTBOpeH

30: 3appbXTe TpbbaTa hukcMpaHa

Ha TpBGUTE, 3a Aa NpoBepuUTe

H VkcTpymenT 3a oTBapsiHe Ha ckobata: Ako e HeoBXomMO aa

oTBOpUTE cKobaTta, MocTaBeTe CTpaHata Ha WHCTPyMeHTa 3a
oTBapsiHe B ckobara. an/ITMCHeTe HaBbTPe N NeKo 3aBbpTeTe,
3a fa oTBOpUTE.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
32: HCTpyMeHT 3a oTBapsiHe Ha CKOGKH
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YkasaHus 3a ynotpeba Ha Bridle Pro®

1 CKOBA PRO RANGE:

3artBopete ckoBata, kato 51 3axBaHeTe B 6M30CT [0 OCHOBaTa
N HaTUCHETe [0 3aTBapsHe.

CKOBA PRO: 8, 10, 12FR

33TBODETE CKOﬁaTa, Kato CrbHeTe nnactMacoBsus Kpa|7| n
HaTCHeTe [0 3aTBapsHe.

CKOBA PRO: 14, 16, 18FR

3atBOpeTe ckobaTa KaTo CrbHeTe MNacTMacoBust Kpait u
HaTucHeTe A0 3aTBapsiHe.

SABEJIEXKKA: Ocurypete npaBuiHa no3avuus Ha HasanHara
Tpbba, TpbbaTa Ha o3aarTa 1 ckobata Npeau 3aTBapsHETO.
OCBEH TOBA OTBENEXETE: Hsikou HasanHu Tpbbu ca
No-TBbPAM OT APYri 1 e Bb3MOXHO Aa W3WCKBaT rnoseve
ycunusl 3a 3aTBapsiHe Ha ckobara.

NPEAYNPEXAEHUE: He usnonseaiite 4yxan Tena 3a
oTBapsiHe UMK 3aTBapsiHe Ha ckobara, Tbil KaTo ToBa MOXe
[a nospeay ckobara, Aa s Hanpasy No Masko curypHa u/unmu
HeebeKTUBHA. AKO Ce NoBpeAU, 13non3gaiiTe Hoa ckoba.

[ Cpexere wanuwnata Tpw6a 1cm (1/2) nop Bb3ena.

OtGenexerte noctassHeTo Ha AMT Bridle Pro® B nucta
Ha nauventa. MPEAYNPEXXAEHWE: [lo Bpeme Ha
eKkcnioaraunoHHus Xusot Ha AMT Bridle Pro® ckofara
TpsibBa Aa Ce NpoBepsiBa BU3yasHO 3a MPU3HALM Ha NoBpeaut
unn pasxnabeHo nocTaesHe B HasanHarta Tpbba. PenoBHO
HabntopaBaliTe nosvumsiTa Ha ckobata u HaanHara Tpbba 3a
MUrpaLvs Ha HasanHara Tpboa.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
31: UspexeTe nanuwHara Tpb6uuka

m OTCTPAHSAIBAHE 3a pa otctpanute AMT Bridle Pro® u

HasanHara Tpbba: cpexete camo EAVNHNSA wHyp Ha Tpbbara
Ha tospata. BHumatenHo wapbpnaite AMT Bridle Pro u
HasanHata Tpb6a OT Hoca.

OTCTPAHSABAHE 3a pa otctpanute camo AMT Bridle Pro®:
Cpexerte EAVHNSA wHyp Ha Tpb6ata Ha to3aarta 1 oTBopeTe
ckoGara. BHUMaTenHo 13abpraiite oTBOPEHaTa ckoba, 3a Aa
oTCTpaHuTe Tpbbata Ha to3fara oT Hoca.

3ABEJIEXKKA: Criep, oTCTpaHsiBaHe, U3XBbpIeTe YCTPOIICTBO,
crieABaiikyi NpoTokona B 06eKTa, MECTHUTE PLKOBOACTBA 3a
M3XBBPJISIHE NN 3a€[HO C KOHBEHLMOHANHITE OTNafbLM.

3ABEJIEXKA: MMpenopbusa ce 3a 30 AHW HenpekbcHaTa
ynotpeba.

BHUMAHUE: Heobxogumo € ocobeHo BHWMaHWe, 3a a ce
NpefoTBpaTu Cry4ailHo NoBpblUaHe, Thil kato Tpbbata Ha
t0371aTa MOXe NIeCHO f1a Ce Nb3He 06paTHO B Hoca.

KU

APC

-
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_AMT Bridle

Rada zadrznych systémd nosnich sond

Svorka, paska a trubice katétru Bridle jsou bezpeéné pro MR @ Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.
@ Sonda, katétr a stylet Bridle jsou nebezpeéné pro MR Zdravotnicky prostfedek
@ Nevyrobeno z DEHP ® Pouze na jedno pouziti

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a uzivani tohoto prostfedku na uzivani lékafem nebo na jeho pfikaz.

Ped umisténim AMT Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® u pacientl je doporugeno dikladné vysetfeni nosu, aby se zajistilo, Ze v zadni pfepazce z(istava adekvatni kost
k podpore systému AMT Bridle. Po umisténi AMT Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® by mélo byt provedeno nosni vy3eteni k zajisténi, ze umbilikéini paska nebo smycka
trubic sondy prosly za nosni pfepazku, ne skrz perforaci prepazky.

VAROVANI: Je naprosto nutné, aby bylo zafizeni fadné zajisténo kolem radliéné kosti a po umisténi se provedio nosni vy3etieni a ovéilo tak spravné umisténi. Pokud
neni zafizeni fadné zajisténo kolem radlicné kosti, napfiklad diky deviaci nosniho septa, nadmérny tah na zafizeni mize zplsobit vazné poskozeni nebo odstranéni
nosni prepazky.

POZNAMKA: Systém je dodavan nesterilni, pouze na jedno pouZiti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je poskozen, produkt
nepouzivejte.

ZAMYSLENE POUZITi Rada systémii Bridle je urcena k pouziti u pediatrickych a dospélych pacienti k fixaci nosnich vyZivovacich sond za Géelem optimalizace prisunu
Zivin a snizeni moznosti vytazeni sond.

INDIKACE K POUZITi - AMT Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® - zadrzeni nosni sondy Systém je indikovan, aby se zabranilo netimysinému posunuti nebo vynéti
nasogastrickych/nasointestinainich (NG/NI) sond.

KONTRAINDIKACE K POUZITI - Toto zafizen je kontraindikovano u pacient(i s obstrukcemi nebo abnormalitami nosnich dychacich cest nebo a oblicejovymi a/nebo
kranialnimi zlomeninami. NepouZivejte u pacient( s trombocytopenii (<100 k/ul) nebo bezprosttedné po septoplastice. NepouZivejte u pacientis transplantovanou radliénou
kosti. Je tfeba vénovat mimoFadnou pozornost u pred&asné narozenych a neonatélnich pacientt. Nepouzivejte u pacientd, ktefi by mohli potahnout za AMT Bridle® nebo
AMT Bridle Pro® v takovém rozsahu, aby to zplisobilo vazné zranéni.

KLINICKE PRINOSY - Ocekavané Klinické pfinosy pii pouzivani AMT
Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® mimo jiné zahrnuji nasieduijici:

+ Dramatické snizeni moznosti vytazeni nosni sondy

+ Minimalizace perueni podavani vyzivy sondou

K fixaci nejsou nutné naplasti nebo stehy

- Optimalni vyZiva vede k optimalnimu zotaveni

+ Uspora hadicek, rentgenového vysetieni a doby osetfovani

FUNKCENI CHARAKTERISTIKY - Funkéni charakteristiky AMT Bridle™
nebo AMT Bridle Pro® mimo jiné zahrnuii:

+ Po spravném umisténi bezpecné pro MR

+ K umisténi neni u pacientii vyzadovana sedace Floxibiini
+ Umisténi za méné nez minutu Katétr
- Jedineény design s pevnym tichytem pro zajisténi nosnich sond od velikosti 5 F do 18 F

 Fixace bez nepfjemnych néplasti nebo steht

+ Uréeno k pouiti s libovolnou znagkou nosni sondy

VAROVANi: Nadmérny tah na AMT Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® miize zplisobit posuv sondy nebo nosni zranéni. Mély by byt prozkoumany alternativni prostiedky k
zajisténi nosni sondy.

VAROVANi: Umisténi uzdy mize byt velmi obtizné nebo nemozné u pediatrickych pacient, ktefi jsou nasélné intubovani.

POZNAMKA: K umisténi AMT Bridle nebo AMT Bridle Pro® neni vyzadovana zadné sedace pacienta. Aviak sedaci Ize pouzit dle tisudku poskytovatele zdravotni péce,
je-li to vhodné.

POZNAMKA: Tato zafizeni jsou uréena k zavedeni pouze kvalifikovanym personalem.

VAROVANI: Toto zafizeni je dodavano k jednorazovému pouziti. Tento zdravotnicky prostfedek znovu nepouzivejte ani nepfepracovavejte. Mohlo by to ohrozit
vlastnosti biokompatibility, vykon prostfedku a/nebo integritu materidlu; coz mize mit za nasledek potenciaini zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost AMT, nadeho zplnomocnéného zastupce pro
Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

Doporuéuije se, aby byla uzda umisténa pred im jaky i nosnich sond u pediatrickych pacientd.

1 2 Vyrobeno v Americe.
Cleveland, Ohio



................................... Bezpecnostni privodce

............................................ Vyhledavaci sonda

--------------- Flexibilni katétr Bridle

................ §:-oooooo Zarovnavaci znacky

.................................. Indikatory hloubky

-+ Nastroj k otevirani svorek

----------- Prilozend svorka

Obsah soupravy:

+ Vyhledavaci sonda

« PrGvodce pouzivanim styletu
« Flexibilni katétr Bridle

« Pojistna svorka

« Nastroj k otevirani svorek

+ Mazivo (neni zobrazeno)
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pouzivanim styletu oranzovy

Priklad svorky:

8-10F — svorka je MODROZELENA

Svorka rady Pro
Svorka rady Pro 3
5-6F — svorka je FIALOVA

12-14F - svorka je MODRA
16-18F — svorka je ZLUTA

Standardni svorka /
svorka Pro

svorkaPro

8 F —svorka je BILA .
10 F - svorka je MODROZELENA
12 F - svorka je MODRA
svorkaPro

14 F - svorka je ZLUTA

16 F—svorka e ZLUTA
18 F - svorka Je sv. MODRA

Standardni svorka /
svorka Pro

Standardni svorka

8 F—svorka je BILA .
10 F —svorka je MODROZELENA
12 F - svorka je MODRA

Standardni svorka
14 F - svorka je ZLUTA
16 F—svorka e ZLUTA
18 F - svorka Je sv. MODRA

y

Cesk

v



Pokyny k pouziti uzdy Bridle Pro®

Il POZNAMKA: Upiednostiiue se, aby byl pacient pred

umisténim uloZen do polohy vieze. Uzda AMT Bridle Pro® méize
byt umisténa pred nosni sondou, nebo po ni. Dulezité: K pouziti
s timto systémem AMT Bridle Pro® neni nutné mazivo. Aviak
mazivo nebo voda mohou byt pouZity na sondu nebo horni ¢ast
trubice AMT Bridle Pro®, pokud si tak prejete. Viozte sondu do
nosni dirky naproti nosni sondé, dokud neni prvni Zebro na dné
nosni dirky. Provedte Upravy pro mensi pacienty.

POZNAMKA: Budou viozeny stylet a katétr podél spodni &asti
nosni dirky smérem k zadni Casti krku — nikoliv smérem k o¢im
pacienta.

POZNAMKA PRO PEDIATRICKE PACIENTY: U pediatrickych
pamentu se doporucuje umistit uzdu AMT Bridle Pro® pred
umisténim nosnl _sondy. Umlstenl uzdy AMT Bridle Pro® po
nosni sondé mlze byt mozné, ale mlze byt obtizngjsi kvl
omezené intranazalni oblasti.

Diagramy strana 2-3:
1: Vlozte sondu do prvniho Zebra
2: Nosni trubice

H Pokud j je to nutné, ]emne sondami otacejte ze strany na stranu

a/nebo nahoru a dold, abyste podpofili kontakt mezi magnety.
Pokud nedoslo k zadnému kontaktu, pak zasurite trubici uzdy
i sondu. Dulezlte Jakmile doslo ke kontaktu, zcela sejméte
oranzovy stylet z trubice uzdy.

VAROVANI: Pohybuijici se nebo nespolupracupm (zejména
ped|atr|ct) pacienti mohou zpdsobit dal§i rizika béhem
umistovani. Lze pouZit nosni anestetlcky sprej k usnadnem
pohodli pacienta. Je-li to vhodné, pii umlstovam mize byt
pouzita sedace. V téchto pfipadech se prosim obratte na lékare.
Diagramy strana 2-3:

10: Miize byt nutné posunout sondu nebo ji manipulovat

k dosazeni kontaktu magnetti.

« PO spojeni magneti odstraiite stylet

5] Odrlznete a zlikvidujte ¢ast trubice uzdy obsahujici magnet,

¢erné znacky a modrou sondu.

Pokud nebyla nosni sonda umisténa, vlozte ji podle pokynd
vyrobce nosni sondy.

V pfipadé potfeby otfete nasélni sondu a trubici uzdy.

Diagramy strana 2-3:
13: Trubice uzdy

14

Diagramy strana 2-3

H Viozte trubici AMT Bridle Pro® do opacne nosni dlrky k prlbllzem

magnet(. Zatahnéte zpét za oranzovy stylet asi o 1 cm (1/2”),
dokud se magnety nespoji. Vyrovnani znacek hloubky na sondé
a katétr miize pomom pri pI’IpO]enI magneti.M0ze byt slySet
nebo cmt cvaknuti® magnetu Stejné delky obou sond (minus
oranzovy stylet) by mély byt odhaleny.

POZNAMKA PRO PEDIATRICKE PACIENTY: Spojent
magnetli miize byt u pediatrickych pacienti obtiznéjsi kvl
mensi oblasti pro manipulaci se sondou nebo kvlli omezenim
mékkych tkani souvisejicim s intranazalni anatomii pacienta.

Diagramy strana 2-3:
3: Styletova rukojet
4: Uzaviené trubky

5: Vlozte katétr

6: Vomer

7: Sonda s magnetem
8: Katetr s magnetem
9: Patro

A Pomalu vyjméte sondu a nechte trubici uzdy postupovat

nosem. Pokraculte dokud nejsou dvé cerné znacky na trubici
uzdy zcela vytazeny a protazeny jednou nosni dirkou a alesport
par centimetrti z opaéné nosni dirky. Tim vznikne smycka neboli

4uzda“ kolem radliéné kosti. Pokud trubice uzdy nepostupuje
venz opacné nosni dirky, odstrarite trubici uzdy, vymeérite stylet
a zacnete opét krokem 1.

Diagramy strana 2-3:

11: Vyjméte sondu.

12: Katétr a trubice uzdy budou postupovat tak, aby
vytvorily smycku.

I3 Diilezité: Nasuiite svorku na trubici uzdy AMT Bridle Pro® na

misto. Svorka by méla byt umisténa v blizkosti nosni dirky,
priblizné 1 cm (1/2”) nebo na jednu ,8itku prstu” od nosni dirky.
POZNAMKA: Svorka by se neméla dotykat nosni dirky.

SVORKA RADY PRO:
Nosni sondu umistéte do kruhové oblasti nosni trubice svorky.

SVORKA PRO: 8,10, 12 FR
Umistéte nosni sondu do kanalu nebo drazky.

SVORKA PRO: 14, 16, 18 FR
Umistéte nosni sondu do kanalu nebo drazky.

Diagramy strana 2-3:

14: Nosni trubice

15: Klip

16: Poloha nosni trubice (horni klip)
17: Misto nosni trubice (stfedni klip)
18: Misto nosni trubice (spodni klip)



[ SVORKA RADY PRO:

Zajistéte, aby nosni sonda bezpe¢né sedéla. Umistéte volnou
Cast trubice uzdy mezi Ciré plochy pod kruhovou oblasti svorky.
SVORKA PRO: 8,10, 12 FR

Zajistéte, aby nosni sonda bezpecné sedéla v kanalu. Umistéte
volny konec trubice uzdy do zavésu svorky.

SVORKA PRO: 14, 16, 18 FR

Zajistéte, aby nosni sonda bezpedné sedéla v kanlu. Umistéte
pevnéjsi plastovou Cast.

Diagramy strana 2-3:

19: Pro Amana3oH knunc

20: HocHata Tpb6a

21: knunc

22: Pro knunc 8, 10, 12FR

23: HocHara Tpb6a

24: knunc

25: Pro knunc 14, 16, 18FR

26: HocHara Tpb6a

27: knunc

El Po Gpiném zavieni svorky spojte oba konce trubice uzdy

jednoduchym uzlem pod svorkou.

Diagramy strana 2-3:

28:1cm

29: BiMmatenHo u3abpnaiite Kpauwata Ha TpbouTe, 3a Aa
npoBepuTe Aanu KIUNCHT e 3aTBoOpeH

30: 3appwbxTe TpbbaTa hmkcupaHa

m Nastroj k otevirani svorek: Pokud musi byt svorka oteviena,

umistéte stranu nastroje k otevirani do svorky. K otevieni vtlacte
a jemné otocte.

Diagramy strana 2-3:

32: Nastroj k otevirani svorek
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Pokyny k pouziti uzdy Bridle Pro®

Bl SVORKA RADY PRO:

Zavrete svorku tim, Ze ji uchopite v blizkosti spodni ¢asti svorky
a pevné i stisknéte.

SVORKA PRO: 8, 10, 12 FR

Uzavrete svorku sklopenim pifes plastovou hranu a ji uzaviete
ji pevnym stisknutim.

SVORKA PRO: 14, 16, 18 FR

Uzavete svorku sklopenim pies plastovou hranu a ji uzaviete
ji pevnym stisknutim.

POZNAMKA: Zajistéte spravné umisténi nosni sondy, trubice
uzdy a svorky pred uzavienim.

ROVNEZ SI VSIMNETE: Né&které nosni sondy jsou pevnéjéi nez
jiné a mohou potfebovat vétsi silu k uzavieni svorky.
VAROVANI: K otevieni nebo uzavfeni svorky nepouzivejte
z&dny cizi predmét, jelikoz by to mohlo zpUsobit poskozeni
svorky, ¢imz se snizi zajiSténi a/nebo Ucinnost. Pokud je
poskozena, pouZzijte novou svorku.

I Odiiznéte prebyteénou trubici uzdy 1 cm (1/2”) pod uzlem.

Zaznamenejte umisténi uzdy AMT Bridle Pro® do zaznamii
pacienta.

VAROVANI: Po celou dobu Zivotnosti uzdy AMT Bridle Pro® musi
byt svorka vizualné kontrolovana ohledné znamek poskozeni
nebo uvolnéného upevnéni nosni sondy. Sledujte pravidelné
polohu svorky a nosni sondy ohledné migrace nosni sondy.

Diagramy strana 2-3:
31: OdfFiznéte nadbyteénou trubici uzdy.

m ODSTRANENI: Chcete-li odstranit uzdu AMT Bridle Pro® a nosni

sondu: odfiznéte pouze JEDEN konec trubice sondy. Jemné z
nosu vytahnéte uzdu AMT Bridle Pro a nosni sondu.

ODSTRANENI: Chcete-li odstranit pouze uzdu AMT Bridle Pro®:
Qdfiznéte pouze JEDEN konec trubice sondy a oteviete svorku.
Jemné zatahnéte za otevienou svorku, abyste odstranili trubici
uzdy z nosu.

POZNAMKA: Po pouiti zafizeni Zlikvidujte podie protokolu
zdravotnického zafizeni, mistnich pokyn( pro likvidaci odpadu
nebo jako bézny odpad.

POZNAMKA: Doporuceno az na 30 dni nepfetrzitého pouzivani.

UPOZORNENI: Je tieba vénovat velkou pozornost tomu, aby se
zabranilo nahodnému spolknuti, jelikoZ trubice uzdy méize snadno
klouzat zpét do nosu.

Cesky



AMT Bridle

En serie nasalslangeholdesystemer

Bridle-klemme, -tape og -kateterslange er MRI-sikre W Indeholder ikke naturgummilatex
@ Bridle-sonde, kateter og stilet er ikke MRI-sikre Medicinsk enhed
@ Indeholder ikke DEHP ® Kun til engangsbrug

Forsigtig: Ifolge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun distribueres, saelges og anvendes af eller efter ordination af en lzege.

En grundig undersogelse af naesen anbefales, for patienterne udstyres med AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® for at sikre, at der er tilstraskkelig megen knogle tilbage
i posteriore septum til at understotte AMT bridle-systemet. Der ber ogsé foretages en undersegelse af naesen, efter at AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® er anlagt, for
at sikre, at \gstape eller bridle-slangeslynge er passeret bag om septum og ikke gennem en septal perforering.

ADVARSEL: Det er afgorende, at enheden er korrekt fastgjort omkring vomerbenet, og at der foretages en naeseundersogelse efter placering for at sikre, at placeringen
er korrekt.Hvis enheden ikke er ordentligt fastgjort omkring vomerbenet, f.eks. gennem en septalafvigelse, kan overdreven kraft pa enheden forarsage ekstrem skade
pa eller fiernelse af septum.

BEMZERK: Systemet er ikke sterilt ved levering og er kun til engangsbrug. Undersag hele saettets indhold for skader. Hvis produktet er beskadiget, mé det ikke anvendes.

TILSIGTET ANVENDELSE - Bridle-enhederne er beregnet til at blive brugt af peediatriske og voksne patienter til at seette nasale neeringstilferselsslanger pa plads for
at optimere tilforsel af naeringsstoffer og reducere udtraekning af naeringstilforselsslangen.

BRUGSINDIKATIONER - AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® - nasalslanageholdesystem er indiceret til forebyggelse af utilsigtet fosskydning eller fiernelse af
nasogastriske/nasointestinale (NG/NI) slanger.

KONTRAINDIKATIONER - Dette produkt er kontraindiceret til patienter med nasale Iuftvejsobstruktioner eller abnormaliteter og ansigts- og/eller kraniefrakturer.
M& ikke anvendes til patienter med trombocytopeni (<100 k/ul) eller umiddelbart efter septoplasti. M4 ikke anvendes til patienter med vomerknogleimplantat. Der bor
udvises den storste forsigtighed ved anvendelse til preemature eller neonatale patienter. M4 ikke anvendes til patienter, som kan treekke i AMT Bridle™ eller AMT Bridle
Pro® i en s&dan grad, at det kan medfere alvorlig skade.

KLINISKE FORDELE - Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af AMT
Bridle™ eller AMT Bridle Pro® omfatter, men er ikke begraenset til:

+ Reducerer udtraskning af nzeseslangen betydeligt

* Minimerer afbrydelse af slangetilforsler

+ Det er hverken nodvendigt med tape eller suturer ti fastgorelse

+ Optimal emzering forer til optimal bedring

- Besparelser pé slanger, rontgenbilleder og plejetid

PBIESTATIONSMIES_SIGE KENDETEGN Ydeevneegenskaber _for AMT Magnetisk
Bridle™ eller AMT Bridle Pro® omfatter, men er ikke begraenset til: forbindelse
+ MR-sikker ved korrekt placering

+ Ingen patientbedovning nodvendig
+ Placeres pa mindre end et minut et —
+ Unikt design med fast greb til at fastgore naeseslanger fra storrelse 5F til 18F

* Sikret uden forstyrrende tape eller suturer

Stilet

 Designet til brug med ALLE naeseslangemzrker

ADVARSEL: Hvis der traekkes for steerkt i AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro®, kan det medfere forskydning af slangen eller naeseskader; der ber findes frem til et
alternativt middel til sikring af nasalslangen.

ADVARSEL: Det kan vaere meget vanskeligt eller umuligt at anbringe en bridle pa nasalt intuberede paediatriske patienter.
BEM/ERK: Det kraever ikke sedation af patienten at anleegge AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro®. Sedation kan dog benyttes, hvis det skonnes hensigtsmaessigt.
BEMZRK: Disse enheder er kun beregnet til at blive placeret af kvalificerede fagfolk.

ADVARSEL: Denne enhed er til engangsbrug. Dette medicinske udstyr mé ikke genbruges eller genbehandles. Dette kan kompromittere biokompatibilitetskarakteristika,
enhedens ydeevne og/eller materialeintegritet, som alle kan medfere mulig patientskade, -sygdom og/eller -ded.

BEMZARK: Kontakt AMT, vores europaeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der
opstar en alvorlig heendelse relateret til enheden.

Til paediatriske patienter anbefales det at anbringe bridlen for eventuelle nasalslanger.

Lavet i Amerika
Cleveland, Ohio
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................................... Sikkerhedsst”etguide
orange

....... Udtagningssonde

--------------- Fleksibelt bridle-kateter

................ Beoooeneeenn Placeringsmarkerer

.................................. Dybdeindikatormaerk er

| T Klemmeébner

----------- Vedhzeftet klemme

Magneter

Saettets indhold:

« Udtagningssonde

« Stiletguide

« Fleksibelt bridle-kateter

+ Holdeklemme

+ Klemmeabner

+ Smaremiddel (ikke vist) 17

Klemmeeksempel:

Pro Rakkeklip

Pro Rakkeklip

5-6F — Clip er LILLA
8-10F - Clip er GRONBLA
12-14F - Clip er B!
16-18F — Clip er GUL

Standardklip/
Pro klip

Pro klip

8F - Clip er HVID

10F - Clip er GRONBLA
12F - Clip er BLA

Pro klip

14F - Clip er GUL

16F - Clip er GUL

18F - Clip er LYSEBLA

Standardklip/
Pro klip

Standardklip

8F - Clip er HVID

10F - Clip er GRONBLA
12F - Clip er BLA

Standardklip

14F - Clip er GUL

16F - Clip er GUL

18F - Clip er LYSEBLA

DANSK



The Bridle Pro® Brugsanvisning til

Il BEMARK: Det er bedst at anbringe patienten i rygliggende stilling
for anleeggelsen. AMT Bridle Pro® kan anleegges for eller efter
nasalslangen. Vigtigt: Det er ikke ngdvendigt at bruge smoremid-
del til AMT Bridle Pro® systemer. Sonden eller det overste af AMT
Bridle Pro® slangen kan dog péaferes smeremiddel eller vand,
hvis det anskes. For sonden ind i naeseboret modsat nasalslan-
gen, indtil den forste ribbe befinder sig i bunden af naeseboret.
Juster hos mindre patienter.

BEMARK: Stilet og kateter skal indferes langs naeseborets ned-
erste del mod svzelgets bagside - ikke mod patientens gjne.

BEMZARKNING VEDR. PADIATRISKE PATIENTER:

Det anbefales, at AMT Bridle Pro® anleegges for nasalslangen
hos peediatriske patienter. Det er maske muligt at anleegge
AMT Bridle Pro® efter nasalslangen, men det kan veere
vanskeligere pa grund af det begraensede intranasale omrade.

Diagrammer Side 2-3:
1: Indfer sonden til forste ribbe
2: Nasalslange

[ Drej eventuelt sonderne forsigtigt fra side til side og/eller op
og ned for at opna kontakt mellem magneterne. Hvis der ikke
er opndet kontakt, ma bade bridle-slangen og sonden feres
fremad. Vigtigt: Nar der er opndet kontakt, fiernes den
orange stilet fuldstaendigt fra bridle-slangen.

ADVARSEL: Hvis patienten bevaeger sig eller ikke vil samar-
bejde (iseer paediatriske patienter) kan det medfere egede ris-
ici under anleeggelsen Nasal anzestesispray kan benyttes for
at oge patientens komfort. Hvis det er hensigtsmaessigt, kan
sedation benyttes for at letle anlaeggelsen. | sddanne tilfelde
skal lzegen konsulteres.

Diagrammer Side 2-3:
10: Det kan vaere nodvendigt at fore sonden frem eller
manipulere den for at opna magnetkontakt.

« Fjern stiletten EFTER magnettilslutningen

H Den del af bridle-slangen, hvor magneten og de sorte
markeringer befinder sig, klippes af og kasseres sammen med
den bla sonde.

Hvis nasalslangen ikke er p& plads, indferes den nu efter
slangeproducentens anvisninger.

Om nedvendigt afterres nasalslange og bridle-slange.

Diagrammer Side 2-3:
13: Bridle-slange
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Diagrammer Side 2-3:

ﬂ For AMT Bridle Pro® slangen ind i det modsatte naesebor, s&

magneterne naermer sig hinanden. Traek den orange stilet
cirka 1 cm (1/2”) tilbage, indtil magneterne fér forbindelse. Her
kan det vaere en hjeelp at bringe dybdeindikatormaerkerne pa
sonden og kateteret til at flugte. Det kan maske heres eller
foles, at magneterne "klikker”. Det synlige stykke (minus den
orange stilet) af de to sonder skal have samme laengde.
BEMARKNING VEDR. PADIATRISKE PATIENTER:
Det kan veere vanskeligere at etablere magnetforbindelse hos
peediatriske patienter, fordi det omrade, der er til radighed
for sondemanipulation, er mindre eller p& grund af de
begraensninger, som det blede vaev frembyder som felge af
patientens intranasale anatomi.

6: Vomer

7: Sonde med magnet
8: Kateter med magnet
9: Gane

Diagrammer Side 2-3:
3: Stiletgreb

4: Bridle-slange

5: Indfor kateter

ﬂ Traek langsomt sonden tilbage, og lad bridle-slangen komme
frem gennem naesen. Fortset, indtil de to sorte markeringer
pa bridle-slangen er trukket fuldsteendigt op og gennem det
ene naesebor og mindst et par tommer befinder sig uden for
det modsatte naesebor. Derved dannes der en slynge eller
en “bridle” omkring vomerknoglen. Hvis bridle-slangen ikke
kommer ud af det modsatte naesebor, fiernes bridle-slangen,
stiletten udskiftes, og der startes forfra med trin 1.

Diagrammer Side 2-3:

11: Traek sonden tilbage

12: Kateter og bridle-slange vil komme frem og danne en
slynge

ﬂVigtigt: Skub klemmen pa plads op ad AMT Bridle Pro®
slangen. Klemmen skal sidde teet p& naeseboret, omkring 1
cm (1/2”) eller en “fingerbredde” fra naeseboret.

BEMARK: TKlemmen ma ikke rore ved naeseboret.

PRO RANGE CLIP:

Anbring nasalslangen i klemmens cirkulzere nasalslangeomréde.
PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Anbring nasalslangen i kanalen eller rillen.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR
Anbring nasalslangen i kanalen eller rillen.

Diagrammer Side 2-3:
14: Nasalslange

15: Klemme

16: Slangens placering
17: Slangens placering
18: Slangens placering



I PRO Rakkeklip:

Kontroller, at nasalslangen sidder godt fast. Anbring et lost
stykke bridle-slange mellem rene flader under kiemmens
cirkuleere omrade.

PRO Kiip: 8, 10, 12FR

Kontroller, at nasalslangen sidder godt fast i kanalen. Anbring en
lost stykke bridle-slange i klemmens hzengsel.

PRO Klip: 14, 16, 18FR

Kontroller, at nasalslangen sidder godt fast i kanalen. Anbring et
lost stykke bridle-slange mellem den blede, indre del af kiemmen
og den ydre, stivere plastdel.

Diagrammer Side 2-3:

19: Pro Raekkeklip

20: Nasalslange

21: Klemme

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Nasalslange

24: Klemme

25: Pro Clip 14, 16, 18FR

26: Nasalslange

27: Klemme

ﬂ Nér klemmen er helt lukket, bindes bridle-slangens to ender

sammen i en enkel knude under klemmen.

Diagrammer Side 2-3:

28:1cm

29: Treek forsigtig& i bridle-slangens ender for at kontrollere,
at klemmen er lukket.

30: Hold slangen fast

m Hvis klemmen skal &bnes, seettes siden af kiemmedbneren ind i

klemmen. Klemmen &bnes nu ved at trykke ind og dreje let.

Diagrammer Side 2-3:
32: KLEMMEABNER
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Brugervejledning - Bridle Pro®

Bl PRO Raskkeklip:

Luk klemmen ved at tage fat i den teet ved dens basis og
klemme fast til.

PRO Klip: 8, 10, 12FR

If_uk kllemmen ved at folde plastkanten sammen og klemme
ast til.

PRO Klip: 14, 16, 18FR

If_uk kllemmen ved at folde plastkanten sammen og klemme
ast til.

BEMZARK: Kontroller, at nasalslange, bridle-slange og
klemme er korrekt placeret, for der lukkes.

BEMARK 0GSA: Nogle nasalslanger er stivere end andre,
sd det kan veere nedvendigt at trykke hardere for at lase
klemmen.

WARNING: Brug ikke fremmede redskaber til at &bne eller
lukke klemmen; det kan beskadige klemmen og gere den
mindre sikker og/eller ineffektiv. Tag en ny klemme, hvis
klemmen beskadiges.

m Klip den overskydende bridle-slange af 1 cm (1/2”) under

knuden
NOTER: AMT Bridle Pro®'s placering i patientens journal.

ADVARSLER: | hele AMT Bridle Pro®’s brugstid skal
klemmen kontrolleres visuelt for tegn pé skader eller losning
fra nasalslangen. Overvag klemme- og nasalslangeplacering
regelmaessigt for nasalslangemigrering.

Diagrammer Side 2-3:
31: Klip overskydende bridle-slange af

: Nar ridle Pro® og nasalslangen skal tages
[F1 UDTAGNING: Nér AMT Bridle Pro® Isl kal

ud, klippes kun det ENE stykke bridle-slange over. Traek forsigtigt
bade AMT Bridle Pro® og nasalslangen ud af naesen.

Udtagning af AMT Bridle Pro® alene: Klip kun det ENE stykke

bridle-slange over, og &bn klemmen. Traek forsigtigt i den &bnede
klemme, og tag bridle-slangen ud af naesen.

BEMZARK: Efter fiernelse skal du bortskaffe enheden i henhold
til anlaegsprotokollen eller de lokale retningslinjer for bortskaffelse
eller som konventionelt affald.

FORSIGTIG: Der skal udvises stor forsigtighed for at forhindre
utilsigtede synkebevaegelser, da bridle-slangen let kan glide
tilbage i naesen.

BEMZRK: Anbefales til op til 30 dages uafbrudt brug.

DANSK



AMT Bridle

Serie borgsystemen voor neusslang
Aanwijzingen, indicaties en contra-indicaties voor gebruik

De Bridle-clip, tape en and katheterslang zijn MRI-veilig W Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber
@ De Bridle-sonde, katheter en mandrijn zijn Niet MRI-veilig Medisch apparaat
w Niet gemaakt met DEHP ® Alleen voor eenmalig gebruik

Let op: de Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop, distributie en gebruik door of op voorschrift van een arts.

Véor de plaatsing van het AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® in patiénten wordt een grondig onderzoek aanbevolen, om te verzekeren dat er in het voorste neustussenschot
voldoende bot is om het AMT Bridle-systeem te ondersteunen. Ook moet na de plaatsing van het AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® een neusonderzoek worden uitgevoerd,
om te verzekeren dat de tape-lus of bridle-slang van de voedingslijn tot achter het neustussenschot is gevoerd in plaats van door een perforatie van het neustussenschot.

WAARSCHUWING: Het is van essentieel belang dat het apparaat goed wordt vastgemaakt rond het ploegschaarbeen en dat een nasaal onderzoek wordt uitgevoerd
na plaatsing om ervoor te zorgen dat de plaatsing correct is. Als het apparaat niet goed wordt vastgemaakt rond het ploegschaarbeen, zoals door een septumafwijking,
kan teveel spanning aangebracht op het apparaat leiden tot ernstige schade aan of verwijdering van het septum.

OPMERKING: Het systeem wordt niet-steriel, alleen voor eenmalig gebruik geleverd. Inspecteer de gehele inhoud van de set op schade. Indien beschadigd,
niet het product gebruiken.

BEOOGD GEBRUIK - De Bridle Family is bedoeld voor gebruik door pediatrische en volwassen patiénten voor het op de plaats 1 van nasale de:
voor het optimaliseren van de levering van voedingsstoffen en het reduceren van uittrekken van voedingssondes.

GEBRUIKSINDICATIES - Het AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® - Borgsysteem voor neusslang om onopzettelijke verplaatsing of verwiijdering van nasogastrische/
naso-intenstinale (NG/NI) sondes te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK - Dit instrument is afgeraden voor patiénten met obstructies of abnormaliteiten van de nasale luchtwegen en gezichts- en/
of schedelbreuken. Niet gebruiken bij patiénten met thrombocytopenie (< 100 k/ul) of onmiddellijk na septoplatie. Niet gebruiken bij patiénten met een getransplanteerde
vomer (ploegschaarbeen). Bij prematuur geborenen en pasgeboren patiénten moet uiterste voorzichtigheid worden gehandeld. Niet gebruiken bij patiénten die zo erg aan
het AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® kunnen trekken dat dit tot ernstig letsel kan leiden.

KLINISCH NUT - Te verwachten klinische nut bij het gebruik van de AMT
Bridle™ of AMT Bridle Pro® omvat maar is niet beperkt tot:

+ Reduoeert uittrekken van de nasale sonde ingrijpend

. van

+ Geen tape of hechtingen nodig voor vastzetten Mandrijn
+ Een optimale voeding leidt tot optimaal herstel
+ Besparingen op sondes, réntgen en verzorgingstid

PRESTATIEKENMERKEN - Prestatiekenmerken van de AMT Bridle™ of
AMT Bridle Pro® omvatten maar zijn niet beperkt tot:

* MR-veilig na juiste plaatsing

+ Geen verdoving van de patiént nodig Flexibele
« In minder dan een minuut geplaatst Bridle-
- Uniek ontwerp met stevige grip voor het verzekeren van nasale sondes van maten 5F tot 18F
 Vastgezet zonder slordige zelfklevende tape of hechtingen

+ Ontworpen voor gebruik met nasale sondes van ELK merk Openingsmiddel voor clip

katheter

WAARSCHUWING: Overmatige tractie aan het AMT Bridle™ of AMT Bridle Pro® kan verplaatsing van de sonde of neusletsel veroorzaken; er moet naar alternatieve
middelen worden gezocht om de neusslang vast te zetten.

WAARSCHUWING: Plaatsing van het bridle kan zeer moeilijk of onmogelijk zijn bij pediatrische patiénten die via de neus zijn geintubeerd.

OPMERKING: Voor de plaatsing van het AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® is het niet nodig de patiént te verdoven. De verdoving kan echter, indien van toepassing,
naar de beoordeling van de zorgverlener worden gebruikt.

ATTENTIE: De plaatsing van deze apparaten is alleen bedoeld door gekwalificeerde professionals.

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 patiént.

ATTENTIE: Neem contact op met AMT, onze Europese 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.

Het wordt aanbevolen dat het bridle bij pediatrische patiénten voor enige andere neusslangen wordt geplaatst.

Gemaakt in America
Cleveland, Ohio
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--------------------- Oranije veiligheidsgeleider mandrijn

-+- Retrieval-sonde

--------------- Flexibele Bridle-katheter

................ Beoooeneeenn Uiﬂijningsmarke-ringen

.................................. Diepte-indicatorsmarke-ringen

| ETEen Clip-openingsmiddel

~~~~~~~~~~~ Openingsmiddel voor clip

Magnetische verbinding

Inhoud van set:

* Retrieval-sonde

+ Geleider voor mandrijn

* Flexibele Bridle-katheter

* Retaining-clip

+ Openingsmiddel voor clip

» Smeermiddel (niet getoond)
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Pro Bereik Clip

Voorbeeld clip:
Pro Berelk CIlp
5-6F - Cli

8-10F — C IsGROENBLAUW

12-14F - Clip is BLAUW

16-18F — Clip is GEEL

Standaard Clip/
Pro Clip

Pro CIlp

8F — Cli P

10F - Clip is GROENBLAUW
12F - Clip is BLAUW

Pro Clip

14F - Clip is GEEL
16F - Clip is GEEL
18F — Clip is LICHTBLAUW

Standaard Clip/
ro Clip

Standaard CIlp

8F -

10F - CFp is GROENBLAUW
12F - Clip is BLAUW

Standaard Clip

14F - Cllp is GEEL

16F - Clip is GEE

18F —Clip is LICHTBLAUW

NEDERLANDS



Het Bridle Pro® Gebruiksaanwijzingen

Il OPMERKING: Het draagt de voorkeur om voor de plaatsing de

patiént in de rugliggingadd in te plaatsen. Het AMT Bridle Pro® kan
voor of na de neusslang worden geplaatst. Belangrijk: Met dit
AMT Bridle Pro®-systeem is het niet nodig smeermiddel
te gebruiken. Echter, op de sonde of boven op de AMT Bridle Pro®-
slang kan, indien nodig, smeermiddel of water worden gebruikt. Voer
de sonde in het neusgat tegenover de neusslang, totdat de eerste
ribbel aan de onderkant van het neusgat is. Maak aanpassingen voor
kleinere patiénten.

OPMERKING: De mandrijn en katheter moeten langs de
neusbodem richting de achterkant van de keel worden ingevoerd
- niet richting de ogen van de patiént.

OPMERKING BETREFFENDE PEDIATRISCHE PATIENTEN:
Bij pediatrische patiénten wordt het aangeraden dat het AMT
Bridle Pro® voordat de neusslang wordt geplaatst. Plaatsing van
het AMT Bridle Pro® na de neusslang is waarschijnlijk mogelijk,
maar kan moeilijker zijn door het beperkte intransale gebied.
Diagrammen Pagina 2-3:

1: Voer de sonde tot eerste ribbel in

2: Neusslang

Hl Draai de sondes, indien nodig, voorzichtig van zijkant naar

zijkant en/of op en neer om contact tussen de magneten aan
te moedigen. Als geen contact plaatsvindt, voer dan zowel de
bridle-slang en de sonde door. Belangrijk: Verwijder de oranje
mandrijn volledig van de bridle-slang zodra contact plaatsvindt.

WAARSCHUWING: Tijdens de plaatsing kunnen bewegende
of niet-meewerkende (vooral pediatrische) patiénten extra
risico’s veroorzaken. Om de patiént meer op zijn gemak te
stellen, kan verdovingsneusspray worden gebruikt. Indien
van toepassing, kan verdoving worden gebruikt om bij de
plaatsing te helpen. Raadpleeg in deze gevall en de arts.
Diagrammen Pagina 2-3:

10: Het is mogelijk nodig om de sonde door te voeren of te
manipuleren om magneetcontact te verkrijgen.

+ Verwijder mandrijn NA magneetverbinding

5] Snij en gooi het deel van de bridle-slang met de magneet, de

zwarte markeringen en de blauwe sonde weg.

Voer nu volgens de instructies van de fabrikant de neusslang
in als deze nog niet is geplaatst.

Veeg, indien nodig, de neus- en bridle-slang af.

Diagrammen Pagina 2-3:
13: Bridle-slang
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Diagrammen Pagina 2-3:

Hl Plaats de AMT Bridle Pro®-slang in het tegenoverliggende

neusgat om de magneten te benaderen. Trek de mandrijn
ongeveer 1 cm (1/2”) terug totdat de magneten verbinding
maken. Het uitlijnen van de diepte-indicatiemarkeringen op de
sonde en katheter kunnen helpen bij de magneetverbinding.
De “klik” van de magneten kan mogelijk worden gehoord of
gevoeld. Van beide sondes (minus de oranje mandrijn, moeten
gelijke lengten worden blootgesteld.

OPMERKING BETREFFENDE PEDIATRISCHE PATIENTEN:

Door het kleinere gebied voor manipulatie van de sonde,
of door belemmeringen door weke delen die verwant zijn
aan de intranasale anatomie van de patiénten, kan de
magneetverbinding moeilijker zijn bij pediatrische patienten.

Diagrammen Pagina 2-3:

3: Mandrijnhendel

4: Bridle-slang

5: Insertie katheter

6: Vomer (ploegschaarbeen)
7: Sonde met magneet

8: Katheter met magneet
9: Gehemelte

A Trek de sonde langzaam terug en laat de bridle-slang

door de neus doorgaan. Ga verder totdat de twee zwarte
markeringen op de bridle-slang geheel zijn opgetrokken en
door één neusgat zijn en ten minste een paar cm buiten het
tegenoverliggende neusgat komen. Dit creéert een lus of
“hoofdstel” rondom het ploegschaarbeen. Verwijder de bridle-
slang, vervang de mandrijn en begin opnieuw vanaf stap 1 als
de bridle-slang niet uit het tegenoverliggende neusgat komt.

Diagrammen Pagina 2-3:
11: Trek de sonde terug

12: Kathether en bridle-slang zal doorgaan om een lus te
vormen.

ﬂ Belangrijk: Schuif de clip omhoog over de AMT Bridle

Pro® -slang in positie. De clip moet dicht bij het neusgat
worden geplaatst, ongeveer 1 cm (1/2”) of één “vingerbreedte”
vanaf het neusgat.

OPMERKING: De clip mag niet het neusgat aanraken.

PRO BEREIK CLIP:

Plaats de neusslang in het ronde neusslanggebied van de clip.
PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Plaats de neusslang in het kanaal of gleuf.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Plaats de neusslang in het kanaal of gleuf.

Diagrammen Pagina 2-3:

14: Neusslang

15: Clip

16: Locatie voor slangplaatsing
17: Locatie voor slangplaatsing
18: Locatie voor slangplaatsing



[ PRO BEREIK CLIP:

Zorg dat de neusslang stevig past. Plaats de losse streng van
de bridle-slang tussen de doorzichtige vlakken tussen het ronde
gebied van de clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Zorg dat de neusslang stevig in het kanaal zit. Plaats de losse
streng van de bridle-slang in"het scharnier van de clip.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Zorg dat de neusslang stevig in het kanaal zit. Plaats de losse
streng van de bridle-slang tussen het zachtere interne deel van
de clip en het buitenste, stijvere plastic deel.

Diagrammen Pagina 2-3:

19: Pro Range Clip

20: Neusslang

21: Clip

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Neusslang

24: Clip

25: Pro Clip 14, 16, 18FR

26: Neusslang

27: Clip

1 Bind de twee strengen van de bridle-slang samen met een

eenvoudige knoop, onder de clip, nadat de clip geheel is
gesloten.

Diagrammen Pagina 2-3:

28:1cm

29: Trek voorzichtig aan de uiteinden van de bridle-slang om
te verifiéren dat de clip dicht is

30: Houd de slang vast

m Plaats, als de clip moet worden geopend, de zijkant van het

openingsmiddel in de clip. Druk het in en draai het iets open.

Diagrammen Pagina 2-3:
32: OPENINGSMIDDEL VOOR CLIP
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Gebruiksaanwijzingen - Bridle Pro®

1 PRO BEREIK CLIP:

Sluit de clip door het bij de basis van de clip te grijpen en het
stevig dicht te klikken.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Sluit de clip door het over de plastic rand te vouwen en het
stevig dicht te klikken.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Sluit de clip door het over de plastic rand te vouwen en het
stevig dicht te klikken.

OPMERKING: Zorg vdér de sluiting, voor de juiste positie van
de neusslang, bridle-slang en clip

LET OOK OP HET VOLGENDE: Sommige neusslangen zijn
stijver dan anderen en kunnen meer kracht vereisen om de
clip te sluiten.

WAARSCHUWING: Gebruik geen vreemd voorwerp om
de clip te openen of te sluiten. Dit kan de clip namelijk
beschadigen, minder veilig en/of ineffectief maken. Gebruik,
indien beschadigd, een nieuwe clip.

I Knip het restant van de bridle-slang 1 cm (1/2”) onder de

knoop af.

Opmerking plaatsing van het AMT Bridle Pro® in het
patiéntdossier.

WAARSCHUWINGEN: Gedurende de nuttige levensduur
van het AMT Bridle Pro®, tmoet de clip visueel worden
gecontroleerd op tekenen van schade of losse bevestiging
aan de neusslang. Controleer regelmatig de positie van de
clip en neusslang op verplaatsing van de neusslang.
Diagrammen Pagina 2-3:

31: Knip restant van bridle-slang af

m VERWIJDERING: Doe het volgende om het AMT Bridle Pro®

en de neusslang te verwijderen: knip maar EEN streng van
de bridle-slang. Trek voorzichtig het AMT Bridle Pro® en de
neusslang uit de neus.

Doe het volgende om alleen het AMT Bridle Pro® te
verwijderen: Knip maar EEN streng van de bridle-slang af en
open de clip. Trek voorzichtig aan de geopende clip om de
bridle-slang uit de neus te trekken.

ATTENTIE: Gooi het apparaat na verwijdering weg door
het volgen van het protocol van de instelling, lokale
verwijderingsrichtlijnen of via conventioneel afval.

LET OP:

Wees zeer voorzichtig om onopzettelijk slikken te voorkomen,
gezien de bridle-slang gemakkelijk terug in de neus kan
glijden.

OPMERKING:

Aanbevolen voor 30 dagen doorlopend gebruik.

NEDERLANDS



AMT Bridle

Ninatoru kinnitussisteemide perekond

Rakkeklambri, teibi ja kateetriga torud on MR-ohutud @ Pole valmistatud | i Sukist, lateksist
@ Rakke klambri, teibi ja kateetriga torud pole MR-ohutud Meditsiiniseade
@ Pole valmistatud DEHP-st ® Ainult iihekordseks kasutamiseks

Hoiatus. Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miitia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt voi korraldusel.

Enne AMT Bridle™-i v6i AMT Bridle Pro® pai ist patsientidele on i nina pohjalikult uurida veendumaks, et tagumisse vaheseina jaab piisavalt luud AMT
rakkesUisteemi toetamiseks. Nina tuleb uurida ka parast AMT Bridle™-i v6i AMT Bridle Pro® paigaldamist veendumaks, et umbilikaalne teip voi rakketorustiku aas on
viidud ninavaheseina taha, mitte labi vaheseina perforatsiooni.

HOIATUS: On &armiselt oluline, et seade oleks korralikult kinnitatud imber sahkluu ja et parast paigaldamist viiakse Iabi nina ldbivaatus, et tagada paigutuse korrektsus.
Kui seade pole nouetekohaselt imber sahkluu kinnitatud, naiteks nina vaheseina kdrvalekalde kaudu, voib seadmele rakendatud liigne pinge pohjustada vaheseina
suuri kahjustusi voi eemaldamist.

MARKUS. Siisteemi tarnitakse mittesteriilsena ainult tihekordseks kasutamiseks. Kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui see on
kahjustunud, arge toodet kasutage.

KASUTUSOTSTARVE - Ninatoru kinnitusstisteemide perekond on moeldud kasutamiseks lastel ja tai id patsientidel toitmistorude kinnitamiseks, et
optimeerida toitainetega varustamist ja vahendada toitetoru véljatémbamise ohtu.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS - AMT Bridle™ vi AMT Bridle Pro® - ninatoru kinnitus Siisteem on méeldud valtima nasogastriliste/nasointestinaalsete (NG/NI)
torude i I ihkumist voi i

VASTUNAIDUSTUSED KASUTAMISEKS - See seade on vastunaidustatud patsientidele, kellel on nina hingamisteede tékestus véi hélbed ning no- véi ajukoljumurd.
Mitte kasutada patsientidel, kellel on trombotsiitopeenia (<100k/ul), v3i kohe pérast septoplastikat. Mitte kasutada patsientidel, kellel on sahkluutransplantaat. Adrmiselt
ettevaatlik tuleb olla enneaegsete imikute ja vastsiindinute puhul. Arge kasutage patsientidel, kes v3ivad tdmmata AMT Bridle™-i vai AMT Bridle Pro® sellisel maaral,
et tekivad tosised vigastused.

KLIINILISD KASUTEGURID - Kiiinilised kasutegurid AMT Bridle™-i voi
AMT Bridle Pro® kasutamisel on muuhulgas:

+ Vahendab oluliselt ninatoru valjatombamise ohtu

+ Minimeerib toru kaudu toitmise katkestamist

+ Kinnitamiseks pole vaja teipi ega niite

+ Optimaalne toitmine viib parima taastumiseni Stlett
- Kokkuhoid torude, rntgen ja poetamise aja arvelt

TOIMIVUSNAITAJAD - AMT Bridle™-i véi AMT Bridle Pro® toimivusnéitajad Wagnetiine
on muuhulgas:

+ Pérast Giget paigaldamist MR-ohutu
 Patsiendi sedatsioon pole vajalik indu
+ Paigaldatakse vahem kui minutiga Kateeter
* Kindla ihendusega ainulaadne disain suurusega 5F kuni 18F ninatorude kinnitamiseks
« Kinnitamine ilma tillika teibi vGi niitideta

+ Sobib kasutamiseks IGA tootja ninatoruga

Painduv

HOIATUS. AMT Bridle™-i vi AMT Bridle Pro® liigne venitamine vib toru paigast nihutada v6i nina vigastada; kaaluda tuleb alternatiivset ninatoru kinnitamise viisi.
HOIATUS. Seadme paigaldamine voib olla vaga raske voi voimatu nasaalse intubatsiooniga lapspatsientide puhul.

MARKUS. Patsiendi sedatsioon pole vajalik AMT Bridle™ véi AMT Bridle Pro® paigaldamisel. Kuid sedatsiooni véib kasutada vajaduse korral tervishoiuteenuse
pakkuja arandgemisel.

MARKUS: Seadet tohib paigaldada ainult kvalifitseeritud spetsialist.

HOIATUS. Seade on m&eldud tihekordseks kast Seda i tohib VvOi to6delda ainult iks kord. Kui seda nduet ei jargita, voib see
kahjustada biothilduvuse omadusi, seadme joudlust ja/voi materjali terviklikkust, mis kéik véivad pohjustada vigastusi patsiendile, tema vigastusi ja/véi surma.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t8sine juhtum, vétke tihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vi teie asukohariigi padeva asutusega.

on seade pai ientidele enne i id ni i Valmistatud Ameerikas
24 Cleveland, Ohio



................................... Stiet i, oan Klambri naidis:

....... Otsimissond -

--------------- Painduv rakkekateeter Pro-seeria klamber
Pro-seeria klamber

5-6F — Klamber on PURPURPUNANE
B-10F - amberon SHAKASROHELIE
............................ Arqi - — Klamber on sinine

! Joondusmargid 16-18F - Kiamber on KOLLANE
Pro klamber
8F — Klamber on V)

ALGE
10F — Klamber on SINAKASROHELINE
12F — Klamber on SININE

Pro klamber

Lisatud klamber 14F — Klamber on KOLLANE
16F — Klamber on KOLLANE
18F — Klamber on HELESININE

Magnetid -

Standardne klamber/
Pro klamber

.................................. Stigavusindikaatori méargid

) R Standardne klamber/
-+ Klambri avamise tooriist Pro klamber

Standardne klamber
Al 8F — Klamber on VALGE
Komplektl SISU: 10F — Klamber on SINAKASROHELINE
12F - Klamber on SININE

« Otsimissond Standardne klamber

+ Stileti juhik 14F — Klamber on KOLLANE
« Painduv rakkekateeter 16F — Klamber on KOLLANE
+ Kinnitusklamber

18F — Klamber on HELESININE
+ Klambri avamise t6oriist

+ Libestusaine (pole naidatud)

Eesti keel
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The Bridle Pro® kasutusjuhend

nMARKUS. Enne paigaldamist on parem, kui patsient on

seliliasendis. AMT Bridle Pro® v6ib paigaldada enne voi parast
ninatoru. Tahtis! Libestusainet pole vaja kasutada selle AMT
Bridle Pro® sUsteemi puhul. Kuid libestusainet voi vett voib
kasutada sondil vdi AMT Bridle Pro® torudel soovi korral.
Sisestage sond ninasddrmesse vastamisi ninatoruga, kuni
esimene ribi on ninasddrme pdhjas. Véiksemate patsientide
puhul tehke kohandusi.

MARKUS. Stilett ja kateeter tulevad sisestada mooda

ninasbérme porandat kurgu tagaosa suunas, mitte patsiendi
silmade suunas.

MARKUS LAPSPATSIENTIDE PUHUKS. Soovitatav on
paigaldada AMT Bridle Pro® ninatoru lapspatsientide puhul.
Vaib olla voimalik paigaldada AMT Bridle Pro® parast ninatoru,
kuid see vdib olla raskem piiratud ninasisese ala tttu.

Diagrammid 2-3.
1: Sisestage proovivétt esimese riba kiilge
2: Nina-toru

3] Vajaduse korral pddrake sonde ettevaatlikult thele ja teisele

poole ja/vdi ligutage Ules-alla, et saavutada konkakt magnetite
vahel. Kui kontakti pole tekkinud, likake edasi nii rakketorusid
kui ka sondi. Tahtis! Kui kontakt on tekkinud, eemaldage
oranz stilett taielikult rakketorudest.

HOIATUS. Rahutud voi torksad patsiendid (eriti lapsed)
voivad paigaldamise ajal tekitada téiendavaid ohte. Kasutada
voib anesteetilist ninapihustit patsiendi ebamugavustunde
leevendamiseks. Vajadusel voib paigaldamisel kasutada
sedatsiooni. Neil juhtudel konsulteerige arstiga.

Diagrammid 2-3.

10: Voib osutuda vajalikuks sondi edasiviimine voi
liigutamine magnetite kontakti saavutamiseks.

+ Eemaldage stilett PARAST magnetite iihendumist.

5] Loigake katki ja kdrvaldage rakketorude osa, milles on magnet,

must mérk ja sinine sond.

Kui ninatoru pole paigaldatud, sisestage see niilid ninatoru
valmistaja juhiste jargi.

Vajadusel ptihkige ninatoru ja rakketorud.

Diagrammid 2-3.
13: Rakketorud
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H Sisestage

Diagrammid 2-3

AMT Bridle Pro® toru vastaspoolsesse
ninasddrmesse magnetite viimiseks teineteise ldhedusse.
Tommake oranz stilett umbes 1 cm (1/2”) vorra tagasi, kuni
magnetid Ghinevad. Stigavusindikaatori mérkide joondamine
sondil ja kateetril voib aidata magneteid (ihendada. Magnetite
klopsatust on kuulda voi tunda. Sondid (miinus oranz stilett)
peavad vélja ulatuma vordses pikkuses.

MARKUS LAPSPATSIENTIDE PUHUKS. Magnetiihenduste
tegemine voib lapspatsientide puhul olla keerulisem, sest sondi
kasitsemiseks on vahem ruumi, voi selle tSttu, et seda piiravad
pehmed koed olenevalt patsiendi ninasisesest anatoomiast.
Diagrammid 2-3.

3: Stileti kiepide

4: Rakketorud

5: Sisestage kateeter

6: Sahkluu

7: Magnetiga sond

8: Magnetiga kateetert

9: Suulagi

A T6mmake sond aeglaselt vélja ja laske rakketorudel siseneda

l&bi nina. Jatkake, kuni kaks musta mérki rakketorudel on
IGpuni Ulal ja Ghest ninasédrmest labi ning vahemalt paar
tolli vastaspoolsest ninasdormest véljaspool. Nii moodustub
aas ehk ,rake” Umber sahkluu. Kui rakketorud ei liigu edasi
vastaspoolsest ninasddrmest vélja, eemaldage rakketorud,
vahetage stilett vélja ja alustage uuesti 1. sammust.

Diagrammid 2-3.
11: Eemaldage sond
12: Kateeter ja rakketorud liiguvad edasi ja moodustavad aasa.

ﬂ Tahtis! Libistage klamber mé6da AMT Bridle Pro® torusid

paika. Klamber peab jadma ninas6drme juude sellest umbes 1
cm (1/2”) ehk sérme kaugusele.
MARKUS. Klamber ei tohi nina puudutada.

PRO-SEERIA KLAMBER:
Pange ninatoru klambri tmmargusse ossa.

PRO KLAMBER: 8, 10, 12FR
Pistke ninatoru kanalisse v&i stivendisse.

PRO KLAMBER: 14, 16, 18FR
Pistke ninatoru kanalisse v&i stivendisse.

Diagrammid 2-3.

14: Ninatoru

15: Klipi

16: Nina toru asukoht (Ules Klipi)
17: Nina toru asukoht (L&his Klipi)
18: Nina toru asukoht (Alt Klipi)



[ PRO-SEERIA KLAMBER:

Veenduge, et ninatoru sobitub kindlalt. Paigaldage rakketorude
lahtine n6ér vahedesse allpool klambri timarat osa.

PRO KLAMBER: 8, 10, 12FR

Veenduge, et ninatoru sobitub kindlalt kanalisse. Pange
rakketorude lahtine n6ér klambri hinge.

PRO KLAMBER: 14, 16, 18FR

Veenduge, et ninatoru sobitub kindlalt kanalisse. Pange
rakketorude lahtine nddr klambri pehmema siseosa ja vélimise
jaigema plastist osa vahele.

Diagrammid 2-3.

19: Pro-Seeria Klamber

20: Ninatoru

21: Klamber

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Ninatoru

24: Klamber

25: Pro Klamber 14, 16, 18FR

26: Ninatoru

27: Klamber

ﬂ Kui klamber on téielikkult suletud, siduge rakketorude n&orid

klambri all lihtsa sdlmega kokku.

Diagrammid 2-3.

28:1cm

29: Tommake rakketorude otsi ettevaatlikult veendumaks,
et klamber on kinni.

30: Hoidke toru fikseerituna

m Klambri avamise tooriist: Kui klamber tuleb avada, pistke

avamisriista kiilg klambrisse. Liikake sisse ja keerake kergelt lahti.

Diagrammid 2-3.
32: Klambri avamise tooriist
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Kasutusjuhised - Bridle Pro®

Bl PRO-SEERIA KLAMBER:
Sulgege klamber, haarates kinni selle aluse ldhedalt ja
vajutades tugevasti kokku.
PRO KLAMBER: 8, 10, 12FR
Sulgege klamber, voltides plastist serva kokku ja vajutades
tugevasti kinni.
PRO KLAMBER: 14, 16, 18FR
Sulgege klamber, voltides plastist serva kokku ja vajutades
tugevasti kinni.
MARKUS. Enne sulgemist veenduge, et ninatoru, rakketorud ja
klamber on Giges kohas.
SAMUTI PANGE TAHELE JARGMIST. Uhed ninatorud on
jaigemad kui teised ja paljud vajavad klambri sulgemiseks
rohkem joudu.
HOIATUS. Arge kasutage klambri avamiseks véi sulgemiseks
mingit korvalist vahendit, sest see voib klambrit kahjustada,
vahendades selle tugevust ja/vdi tdhusust. Kui klamber on
kahjustunud, kasutage uut.

0 Lsigake rakketorude liigne osa 1 cm (1/2”) pikkuseks allpool
solm

MarkigeAMT Bridle Pro® paigaldus patsiendi kaardile.

HOIATUSED. Kogu AMT Bridle Pro® kasutusaja jooksul
tuleb jélgida, kas klambril pole marke kahjustusest voi kas
ninatoru pole I6dvalt kinniunud. Kontrollige klambrit ja ninatoru
regulaarselt veendumaks, et see pole paigast likunud.

Diagrammid 2-3.
31: Loigake dra rakketorude liigne osa.

m EEMALDAMINE AMT Bridle Pro® ja ninatoru eemaldamiseks
I6igake katki vaid UKS rakketorustiku néor. Tommake nii AMT
Bridle Pro® kui ka ninatoru ettevaatlikult ninast valja.

EEMALDAMINE Ainult AMT Bridle Pro® eemaldamiseks.
Loigake katki ainult UKS rakketorustiku n6or ja avage klamber.
Témmake avatud klambrit ettevaatlikult, et eemaldada
rakketorustik ninast.

seade
kohalikele

MARKUS: Pirast eemaldamist  kdrvaldage
vastavalt ~ettevottes kehtivatele eeskirjadele,
jaatmekaitusjuhistele voi pange tavapriigisse.

MARKUS.
Soovitatav kasutada jérjest kuni 30 paeva.

HOIATUS. Hoolega tuleb véltida juhuslikku neelamist, sest
rakketorud voivad kergesti tagasi ninna libiseda

Eesti keel



AMT Bridle

Suitset nenaletkun paikallaan pitamiseen
Kayttoohjeet, kayttdaiheet ja kdytdn vasta-aiheet

Suitsien Klipsi, teippi ja katetrin letku ovat MK-turvallisia @ Eisisélld luonnonkumilateksia
@ Suitsien koetin, katetri ja ohjain eivét ole MK-turvallisia Lasketieteellinen laite
@ Ei sisélli DEHP:ia ® vain kertakayttssn

Huomio: USA:n liittovaltion lain mukaan tat4 laitetta saa myyda, jakaa tai kayttaa vain 1adkarin toimesta tai maarayksesta.

Ennen kuin potilaalle asetetaan AMT Bridle™ tai AMT Bridle Pro® -suitset, on suositeltavaa varmistaa nenan perusteellisen tutkimuksen avulla, ettd véliseinan
takaosassa on riittavasti luuta tukemaan AMT Bridle -jarjestelmad. AMT Bridle®- tai AMT Bridle Pro® -suitsien asettamisen jélkeen on tehtava vield toinen nenan
tutkimus, jolla varmistetaan, etté kiinnitysteippi tai suitsien letkusilmukka kulkee nenén véliseinan takaa eiké véliseindn perforaation lapi.

VAROITUS: On erittéin tarkea, etté laite on asianmukaisesti kiinnitetty vannasluun ympérille ja ettd nendn tutkimus suoritetaan asettamisen jélkeen oikeanlaisen
sijoituksen varmistamiseksi. Jos laite ei ei ole asianmukaisesti kiinnitetty vannasluun ympérille, esimerkiksi nenan valiseindn poikkeaman johdosta, laitteeseen
kohdistettu liiallinen jannite saattaa aiheuttaa valiseinalle adrimmaisia vaurioita tai véliseinan irtoamisen.

HUOM! Jérjestelma toimitetaan ei-steriiling, vain kertakayttoon tarkoitettuna. Tarkista kaikki pakkauksessa olevat osat vaurioiden varalta. Jos jokin osa
on vaurioitunut, 14 kayta sita.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO - Bridle-tuotteet on tarkoitettu lapsi- ja aikui i nenaruokir jen kiinnittami i pail 1 ravinteiden annostelun
optimoimiseksi ja ruokintaletkun poisvetamisen vahentamiseksi.

KAYTTOAIHEET - AMT Bridle™ tai AMT Bridle Pro® -suitset eli nenaletkun Kiinnitysjériestelma on tarkoitettu estiméan nené-mahaletkun tai nena-
suoliletkun tahaton siirtyminen tai irtoaminen paikaltaan.

KAYTON VASTA-AIHEET - Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on nenén ilmateiden tukkeumia/poikkeavuuksia tai kasvojen ja/tai kallon
murtumia. Ei saa kayttaa trombosytopeniaa (< 100 k/ul) sairastaville potilaille eiké véalittomasti septoplastian jalkeen. Ei saa kayttaa potilaille, joilla on
vannasluusiirre. Keskosten ja vastasyntyneiden hoidossa on noudatettava erittdin suurta varovaisuutta. Ei saa kayttaa potilaille, jotka saattavat vetaa
AMT Bridle™ tai AMT Bridle Pro® -suitsia niin voimakkaasti, ettd voi syntya vakavia vammoja.

KLIINISET HYODYT - Mahdollisin AMT Bridle™ tai AMT Bridle Pro®
-kiinnityslaitteen hytyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:
« Vdhentad merkittavasti nendruokintaletkun pois vetdmista

+ Minimol letkuruokinnan keskeytykset

+ Kiinnitykseen i tarvita teippid tai ompeleita

+ Optimaalinen ravitsemus johtaa optimaaliseen toipumiseen

 Letkuja, kuvantamista ja hoitotyté koskevat saastét

Ohjain

TOIMINTAOMINAISUUDET - AMT Bridle™- ja Bridle Pro® -kiinnityslaitteen
toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

* Mr-turvallinen asianmukaisen asettamisen jilkeen

 Potilaan sedaatiota ei tarvita

+ Asettaminen kestaa alle minuutin

+ Ainutlaatuinen muotoilu ja tukeva ote 5F- ja 18F-kokoisten nenaletkujen kiinnittamiseen

+ Kiinnitetan iiman epésilsteja teippejé tai ompeleita

+ Tarkoitettu Kaytettavaksi MINKA TAHANSA kanssa Kinitetty Kipsi

VAROITUS: AMT Bridle™ - tai AMT Bridle Pro® -suitsien liiallinen vetaminen voi aiheuttaa letkun siirtymisen tai nenavaurioita; tarvittaessa on otettava
selva nenaletkun muista kiinnitysmenetelmista.

VAROITUS: Suitsien asettaminen pediatrisille potilaille, joilla on nendssa intubaatioputki, voi olla hyvin vaikeaa tai mahdotonta.

HUOM! AMT Bridle™ - tai AMT Bridle Pro® -suitsien asettaminen ei edellyta potilaan sedatoimista. Sedaatiota voidaan kuitenkin kéyttaa hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

HUOM: Namé laitteet on tarkoitettu vain patevien ammattilaisten kiinnitettavaksi.

VAROITUS: T4ma4 laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon. Ala kayta tai kasittele uudelleen tata laakinnallista laitetta. Nain tekeminen
vaarantaa biologisen yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika tahansa néista voi aiheuttaa
potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman.

HUOM: Ota yhteyttda AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

Pediatrisia potilaita hoidettaessa on suositeltavaa asettaa suitset ennen mahdollisten nenéletkujen asettamista.

Valmistettu Amerikassa
Cleveland, Ohio
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................................... Turvaohjain, oranssi

....... Poistokoetin

-++ Taipuisa katetri suitsia varten

................ Beoooeneeenn Kohdistusmerkit

.................................. Syvyyttd osoittavat merkit

| PR Klipsin avaustydkalu

~~~~~~~~~ Kiinnitetty Klipsi

Magneetit

Pakkauksessa:

« Poistokoetin

+ Ohjain

« Taipuisa katetri suitsia varten
* Kiinnitysklipsi

* Klipsin avaustyokalu

» Lubrikaatti (ei kuvassa)
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Leikeesimerkki:
Pro Range -klipsi
Pro Range -klipsi

5-6F - KLIPSI on PURPPURAN-PUNAINEN
8-10F - KLIPSI on TUMMANVIHREA
12-14F - KLIPSI on SININEN

16-18F - KLIPSI on KELTAINEN

Standard-klipsi/
Pro-klipsi

Pro-klipsi

8F - KLIPSI on VALKOINEN

10F - KLIPS| on TUMMANVIHREA

12F - KLIPSI on SININEN

Pro-klipsi

14F - KLIPSI on KELTAINEN

16F — KLIPSI on KELTAINEN

18F - KLIPSI on VAAL. SININEN
Pro-klipsi

Standard-Kklipsi

8F - KLIPSI on VALKOINEN B
10F - KLIPSI on TUMMANVIHREA
12F - KLIPS| on SININEN

Standard-Kklipsi

14F - KLIPS| on KELTAINEN
16F - KLIPS| on KELTAINEN
18F - KLIPSI on VAAL. SININEN

Standard-klipsi/

SUOMI



The Bridle Pro® Kayttdohjest

Il HUOM! Ennen laitteen asettamista on suositeltavaa asetella

potilas makuuasentoon. AMT Bridle Pro® voidaan_asettaa
ennen nendletkun laittamista tai sen jalkeen. Téarkeaa:
Taman AMT Bridle Pro® -jarjestelméan kanssa lubrikantin
kaytto ei ole valttamatonta. Haluttaessa lubrikanttia tai
vetta voidaan kuitenkin levittéd koettimen tai AMT Bridle Pro®
-letkun péaalle. Tydnné koetinta siihen sieraimeen, jossa ei ole
nendletkua, niin pitkalle, ettd ensimméinen kohomerkki on
nenan sierainaukkojen tasolla Pienempien potilaiden kohdalla
toimi soveltaen.

HUOM! Ohjain ja katetri on vietdva nendéan sieraimen lattiaa
pitkin, nielun takaosaa kohti - ei potilaan silmi& kohti.
HUOMAUTUS PEDIATRISIA POTILAITA HOITAVILLE:
On_suositeltavaa asettaa AMT Bridle Pro® pediatrisille
potilaille ennen nendletkun laittoa. AMT Bridle Pro®-suitsien
asettaminen voi onnistua myds nenéletkun asettamisen
jalkeen, mutta voi olla vaikeampaa nenansisdisen alueen
pienuuden vuoksi.

Kaaviot Sivu 2-3

1: Vie koetin 1. kohomerkkiin asti

2: Nenéletku

H Jotta magneetit 0ytavat toisensa, heiluttele tarvittaessa

koettimia varovasti sivusuunnassa/yl6s ja alas. Jos kosketusta
ei synny, tydnna seka suitsien letkua etta koetinta eteenpéin.
Tarkeaa: Kun kosketus on syntynyt, poista oranssivarinen
ohjain suitsien letkusta kokonaan.

VAROITUS: Liikehtivat tai yhteistydkyvyttomat (varsinkin
pediatriset) potilaat voivat aiheuttaa lisariskeja asettamisen
aikana. Potilaan olon helpottamiseksi voidaan kéyttaa
anesteettista nendsuihketta. Tarvittaessa sedaatiota voidaan
kayttdd apuna asettamisessa. Kysy ndissd tapauksissa
neuvoa laakarilta.

Kaaviot Sivu 2-3

10: Koetinta on ehka tyonnettédva eteenpain tai liikuteltava,
jotta magneetit ottavat kiinni toisiinsa.

« Poista ohjain sen JALKEEN, kun magneetit ovat
tarttuneet toisiinsa

B Leikkaa irti suitsien letkun se osa, jossa on magneetti, mustat

merkinnat ja sininen koetin, ja havita se.

Jos nendletkua ei ole viela asetettu, vie se nyt nendan
nendletkun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Pyyhi nenéletku ja suitsien letku tarvittaessa.

Kaaviot Sivu 2-3
13: Suitsien letku
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Kaaviot Sivu 2-3

ﬂVie AMT Bridle Pro® -letku vastakkaiseen sieraimeen niin

ettd magneetit lahestyvat toisiaan. Vedd oranssinvérista
ohjainta taaksepain noin 1 cm (1/2”) verran kunnes magneetit
kiinnittyvat toisiinsa. Koettimessa ja katetrissa olevien syvyytta
osoittavien merkkien kohdistaminen voi auttaa magneettien
yhdistdmisessd. Magneettien “napsahdus” voi kuulua tai
tuntua. Molempien koettimien pitdisi nékya yhtd pitkind
(oranssia ohjainta ei lasketa pituuteen).

HUOMAUTUS PEDIATRISIA POTILAITA HOITAVILLE:

Magneettien liittdminen toisiinsa voi olla vaikeampaa
pediatrisilla  potilailla, koska koettimien liikutteluun
on vahemman tilaa. Liséksi potilaan nenansisdisten

pehmytkudosten anatomia asettaa rajoitteita.

Kaaviot Sivu 2-3:

3: Ohjaimen kahva
4: Suitsien letku

5: Vie katetri sisdén
6: Vannasluu

7: Magneetilla varustettu koetin
8: Magneetilla varustettu katetri
9: Suulaki

A Vedi koetin hitaasti ulos ja anna suitsien letkun kulkea

nendn lapi. Jatka, kunnes suitsien letkun paélla olevat kaksi
mustaa merkintdd ovat menneet yhden sieraimen lapi ja
tulleet vahintddn parin tuuman verran ulos vastakkaisesta
sieraimesta. Tdm& muodostaa vannasluun ympéri kulkevan
silmukan eli "suitset”. Jos suitsien letku ei tule ulos asti
vastakkaisesta sieraimesta, vaihda ohjain uuteen ja aloita
alusta vaiheesta 1.

Kaaviot Sivu 2-3
11: Veda koetin pois
12: Katetri ja suitsien letku | | aan sil

ﬂTérkeéé: Liv’uta klipsi AMT Bridle Pro® -letkua pitkin

paikalleen. Klipsin on oltava lahelld sierainta, noin 1 cm:n
(1/2”) tai yhden sormenleveyden paéssa sieraimesta.

HUOM! Klipsi ei saa koskettaa sierainta.

PRO RANGE -KLIPSI:
Sijoita nendletku Klipsin pyoreélle nenaletkualueelle

PRO CLIP: 8, 10, 12FR
Sijoita nenéletku kouruun tai uraan.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR
Sijoita nenéletku kouruun tai uraan.

Kaaviot Sivu 2-3

14: Nenéletkun

15: Klipsi

16: Letkun sijoitus- paikka
17: Letkun sijoitus- paikka
18: Letkun sijoitus- paikka



I PRO RANGE -KLIPSI:

Varmista, ettd nendletku on hyvin paikallaan. Aseta suitsien
letkun irtonainen haara klipsin py6reén alueen alapuolella olevien
tasaisten pintojen valiin.

PRO-KLIPSI: 8, 10, 12FR

Varmista, ettd nenéletku on hyvin paikallaan kourussa. Aseta
suitsien letkun irtonainen haara klipsin saranan sisaén.
PRO-KLIPSI: 14, 16, 18FR

Varmista, ettd nendletku on hyvin paikallaan kourussa. Aseta
suitsien letkun irtonainen haara klipsin pehmedmmaén sisdosan
ja jdykemman muovisen ulko-osan véliin.

Kaaviot Sivu 2-3

19: Pro Range -klipsi

20: Nenéletkun

21: Klipsi

22: Pro-klipsi 8, 10, 12FR
23: Nenéletkun

24: Klipsi

25: Pro-klipsi 14, 16, 18FR
26: Nendletkun

27: Klipsi

Bl Kun klipsi on kokonaan suljettu, sido suitsien letkujen molemmat

haarat yhteen yksinkertaisella solmulla klipsin alapuolelle.
Kaaviot Sivu 2-3
28:1cm

29: Veda varovasti suitsien letkujen péistd varmistaaksesi,
etté klipsi on suljettu

30: Pida letku paikallaan

m Jos klipsi taytyy avata, aseta avaustydkalun reuna klipsin siséan.

Avaa klipsi painamalla tyokalua klipsin siséan ja k&antamalla
tyokalua hieman.

Kaaviot Sivu 2-3 .

32: KLIPSIN AVAUSTYOKALU
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Kéyttdohjeet - Bridle Pro®

1 PRO RANGE -KLIPSI:

Suljie klipsi tarttumalla sitd klipsin kannan laheltd ja
napsauttamalla se tiukasti kiinni.

PRO-KLIPSI: 8, 10, 12FR

Sulje klipsi taittamalla sen muovireuna klipsin péaélle ja
napsauttamalla se tiukasti kiinni.

PRO-KLIPSI: 14, 16, 18FR

Sulje klipsi taittamalla sen muovireuna klipsin péaélle ja
napsauttamalla se tiukasti kiinni.

HUOM! Varmista ennen klipsin sulkemista, ettd nendletku,
suitsien letku ja klipsi ovat oikeilla paikoillaan.

HUOMAA MYOS: Jotkin nendletkut ovat jaykempid kuin
toiset, jolloin klipsin sulkemiseen on kaytettavd enemméan
voimaa.

VAROITUS: Ala yritd sulkea tai avata klipsid millddn
vierasesineelld, silla se voi vahingoittaa klipsid ja heikentaa
sen varmuutta ja toimivuutta. Jos klipsi on vahingoittunut,
vaihda se uuteen.

[ Katkaise ylimééardinen suitsien letku solmun alapuolelta 1

cm:n (1/2”) padssa solmusta.
Merkitse tieto AMT Bridle Pro®
potilaskertomukseen.
VAROITUKSET: Klipsid on tarkkailtava silmédmaaraisesti
vaurion merkkien tai nenéletkukiinnityksen 16ystymisen varalta
AMT Bridle Pro® -suitsien koko ké&yttdajan ajan. Tarkasta
sdanndllisesti, ettd klipsi on kunnossa eikd nendletku ole
siirtynyt paikaltaan.

Kaaviot Sivu 2-3

31: Leikkaa liiallinen suitsien letku pois

-suitsien  asettamista

B POISTO: AMT Bridle Pro® ja nenéletku poistetaan seuraavasti:

katkaise vain YKSI nenéletkun kahdesta haarasta. Veda seké
AMT Bridle Pro® -suitset etta nenaletku varovasti ulos nenasta.

Pelkka AMT Bridle Pro® poistetaan seuraavasti: katkaise vain
YKSI suitsien letkun kahdesta haarasta ja avaa klipsi. Poista
suitsien letku nenésta vetamalla avattua klipsia varovasti.

HUOM: Havité laite poistamisen jélkeen laitoksen kéytannon,
paikallisten havitysohjeiden tai tavallisen jatteen mukana.

HUOMIO: Suitsien letku voi helposti liukua takaisin nenaan.
Noudata huolellisuutta  estaaksesi letkun nielemisen
vahingossa.

HUOM! Suositellaan enintd&n 30 vuorokauden pituiseen
jatkuvaan kayttoon.

Suomi



AMT Bridle

Famille de systemes de fixation pour sonde nasale
Instructions, indications et contre-indications d’utilisation

Le clip de la bride, la bande et la tubulure du cathéter sont @ Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
compatibles avec ''lRM

@ La sonde a bride, le cathéter et le stylet ne sont pas Dispositif médical
compatible avec 'IRM
% Ne contient pas de DEHP ® Ne pas réutiliser

Attention: Selon la législation du Gouvernement fédéral (USA), ce produit ne peut étre vendu, distribué et utilisé que sur ordonnance d’un médecin.

Un examen nasal complet est recommandé avant le placement de la bride Bridle™ ou de |a bride Bridle Pro® d’AMT sur les patients de maniére a ce
que I'os approprié soit situé dans le septum postérieur afin de maintenir le systeme de bride d’AMT. Un examen nasal doit aussi étre réalisé apres le
placement de la bride Bridle™ ou de la bride Bridle Pro® ’AMT pour s’assurer que les bandes ombilicales ou la boucle de la tubulure de bride est passé
derriére la cloison nasale plutét que de la perforer.

AVERTISSEMENT: || faut veiller a ce que ce dispositif soit fixé correctement autour de I'os vomer et qu’un examen nasal soit réalisé aprés sa mise en place pour
s'assurer qu'il a été correctement posé. Si le dispositif n’est pas correctement fixé autour de I'os vomer, notamment & travers la déviation septale, la tension excessive
exercée sur le dispositif peut entrainer des dommages extrémes au niveau du septum ou son ablation.

Remarque: Systeme non stérile, a usage unique. Veuillez examiner I'intégrité du contenu du systéme. S’il est endommagé, ne pas I'utiliser.

UTILISATION PREVUE - La catégorie Bridle est prévue pour étre utilisée par les enfants et les adultes pour maintenir en place les sondes d’alimentation nasales afin
d'optimiser la délivrance des nutriments et réduire les retrais de la sonde d’alimentation.

INDICATIONS D’UTILISATION - Le systéme de fixation Bridle ou Bridle Pro® d’AMT est indiqué pour éviter le déplacement ou le retrait d’une sonde
naso-gastrique/nasointestinale (NG/NI).

CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION - Cet appareil est contre-indiqué chez les patients présentant une obstruction ou des anomalies des voies
nasales, et ceux présentant des fractures du crane et/ou du visage. Ne pas utiliser chez les patients présentant une thrombocytopénie (<100 k/ul) ou
immédiatement apres une septoplastie. Ne pas utiliser chez les patients ayant un vomer_greffe. Une extréme prudence doit étre employée pour les prématurés
et les nouveau-nes. Ne pas utiliser chez les patients qui peuvent tirer sur les brides Bridle ou Bridle Pro® d’AMT au point d’entrainer des blessures graves.

AVANTAGES CLINIQUES - Les avantages cliniques attendus en utilisant AMT
Bridle™ ou I’AMT Bridle Pro® comprennent entre autres :

+ Réduit considérablement les retrais de la sonde nasale

- Diminue linterruption de 'alimentation par sonde

+ Pas besoin de ruban ni de sutures pour la fixation

+ Une alimentation optimale conduit a un rétablissement optimal

- Des économies sur les sondes, les tubes a rayons x et sur le temps de soin

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE - Caractéristiques de
performance de ’AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® comprennent entre autres :
+ Séourité en environnement de RM aprés une mise en place correcte Cathéter de
+ La sédation du patient n'est pas nécessaire bride souple’
+ La pose se fait en moins d'une minute

- Design unique avec une prise ferme pour fixer les sondes nasales de 5F 4 18F
 Fixé sans étre géné par les rubans adhésifs ou les sutures Gl attaché
+ Congu pour étre utilisé avec toutes les marques de sondes nasales

AVERTISSEMENT : Une traction excessive sur les brides Bridle™ ou Bridle Pro® d’AMT peut provoquer le déplacement du tube nasal ou des blessures;
d’autres moyens de fixation de la sonde nasale doivent étre étudiés.

AVERTISSEMENT : Le placement de la bride peut étre trés difficile ou impossible pour les patients pédiatriques intubés par voie nasale.

Remarque : La sédation du patient n’est pas requise pour la mise en place des brides Bridle ou Bridle Pro® d’AMT. Cependant, elle peut étre utilisée si
nécessaire, selon 'appréciation du médecin.

REMARQUE: Ces dispositifs doivent étre placés par des professionnels qualifiés.

AVERTISSEMENT: Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser ou retraiter ce dispositif médical. Faire cela peut compromettre
les caractéristiques de biocompatibilité, le fonctionnement du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L'un quelconque de ces facteurs peut
entrainer une blessure au patient, une maladie et/ou la mort.

REMARQUE: Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen 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.

Il est recommandé que la bride soit placée avant les sondes nasales chez les patients pédiatriques.
Fabriqué en Amérique
32 Cleveland, Ohio



................................... Stylet guide de sécurité orange

....... Sonde de récupération

--------------- Cathéter de bride souple

................ §8:--oooooooo Marqueurs d'alignement

..... ceeeeeeeodeoeeeooo . Repéres de profondeur

- Outil d’ouverture du clip

.......... Clip attaché

........................................ Aimants

Contenu du Kkit:

+ Sonde d’extraction

« Stylet guide

« Cathéter de bride souple
« Clip de fixation

« Outil d’ouverture du clip
« Lubrifiant (non illustré)
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Pro Clip Gamme

Exemple de clip:
Pro Clip Gamme
5-6F - Clip VIOLET

8-10F - Clip BLEU CANARD

12-14F - Clip BLEU

16-18F - Clip JAUNE

Clip la norme/
Pro Clip

Pro Clip

8F - Clip BLANC

10F - BLEU CANARD
12F - Clip BLEU

Pro Clip

14F - Clip JAUNE

16F - Clip BLEU CANARD
18F - clip BLEU

Clip la norme/
Pro Clip

Clip La Norme

8F - Clip BLANC

10F - Clip BLEU CANARD
12F - Clip BLEU

Clip La Norme
14F - Clip JAUNE
16F - Clip JAUNE
18F - Clip BLEU CLAIR

FRANCAIS



The Bridle Pro® Instructions d’utilisation

[1] Remarque : |l est préférable de placer Ieé)anent en posmon
couchée avant le placement, La bride Bridle Pro® d’AMT
peut étre placee avant ou apres la sonde nasale. Important
: L'utilisation d’un lubrifiant n’est pas nécessaire avec le
systeme Bridle Pro® d’AMT. Cependant, un lubrifiant ou de
I’eau peut étre utilisée sur la sonde ou le haut de la tubulure
de |a Bridle Pro® d’AMT si désiré. Insérer la sonde dans la
narine opposée a celle de la sonde nasale jusqu’a ce
le premier repére soit au fond de la narine. Ajuster pour des
patients plus petits.
Remarque : Le stylet et le cathéter doivent étre insérés en
suivant le plancher de la narine, vers I'arriere de la gorge - non
pas vers les yeux du patient.
REMARQUE POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES :
Il est recommandé de placer la bride Bridle Pro®d’AMT avant
la sonde nasale pour les patients pédiatriques. Le placement
de la bride Bridle Pro® d’AMT aprés la sonde nasale peut étre
Fossmle mais peut étre plus difficile en raison d’une place
imitée dans la région intranasale.

Diagrammes Page 2-3:
1: Insérer la sonde jusqu’au premier repére
2: Sonde nasale

ﬂ Si nécessaire, tourner doucement les sondes d’un c6té a 'autre

et/ou de haut en bas pour favoriser le contact entre es aimants.
Si aucun contact n’a eu lieu, faire avancer le tube de la bride
et la sonde. Important : Une fois que le contact a eu lieu,
Letarez complétement le stylet orange de la tubulure de la
ride

AVERTISSEMENT : Des patients agités ou non coopératifs
(en particulier les patients pédiatriques) peuvent entrainer des
risques supplémentaires durant le placement. Un spray nasal
anesthésique peut étre utilisé pour faciliter le confort du patient.
Le cas échéant, une sédation peut étre utilisée pour aider au
placement. Dans ces cas, veuillez consulter un médecin.
Diagrammes Page 2 3:

10: Il peut étre nécessaire de faire progresser ou de

manipuler la sonde pour que les aimants entrent en
contact.

« Retirez le stylet APRES connexion magnétique

5] Couper et jeter la section de la tubulure de bride contenant

I'aimant, le marquage noir et la sonde bleue.

Si la sonde nasale n'a pas été placée, insérez-la maintenant
en suivant les instructions du fabricant.

Essuyez la sonde nasale et la tubulure de la bride si nécessaire.

Diagrammes Page 2-3:
13: Tubulure de bride

34

Diagrammes Page 2-3

ﬂlnsérer la tubulure Bridle Pro® d’AMT dans la narine

opposée pour rapprocher les aimants. Tirez sur le stylet
orange d’environ 1 cm (1/2”) jusqu’a ce que les aimants se
connectent. Il est possible d’aider la connexion des aimants
en alignant les reperes d’indicateur de profondeur de la sonde
et du cathéter. Le «clic» de I'aimant peut étre entendu ou
senti. Les deux sondes de longueurs égales (moins le stylet
orange) doivent étre apparentes.

REMARQUE POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES :

La connexion des aimants peut étre plus difficile pour les
patients pédiatriques en raison d’une zone plus petite pour la
manipulation de la sonde ou en raison de contraintes liées aux
tissus mous intranaseaux de I’anatomie du patient.
Diagrammes Page 2-3:
3: Manipulation du stylet
4: Tubulure de bride

5: Insérer le cathéter

6: Vomer

7: Sonde avec aimant
8: Cathéter avec aimant
9: Palais

I Retirez lentement la sonde afin de permettre a la tubulure

de la bride d’avancer dans le nez. Continuer jusqu’a ce que
les deux marques noires sur la tubulure de la bride soient
complétement sorties d’une narine et d’au moins un ou deux
pouces (2,54 a 5,08 cm) a I'extérieur de I'autre narine. Cela
crée une boucle ou «bride» autour du vomer. Si la tubulure
de la bride n'avance pas hors de I'autre narine, la retirer,
remplacer le stylet et recommencer a I'étape 1.

Diagrammes Page 2-3:
11: Sonde de retrait

12: Le cathéter et la tubulure de la bride avancent pour
former une boucle

ﬂ Important : Faire glisser le clip de la tubulure de la bride

Bridle Pro® en position vers le haut. Le clip doit étre placé
prés de la narine, a approximativement a 1 cm (1/2”) ou a un
doigt de la narine.

Remarque : Le clip ne doit pas toucher la narine.

CLIP GAMME PRO:

Placer la sonde nasale dans la région circulaire du clip de la
sonde nasale.

CLIP GAMME PRO: 8, 10, 12FR

Placez la sonde nasale dans la gouttiére ou la gorge.
CLIP PRO: 14, 16, 18FR

Placez la sonde nasale dans la gouttiére ou la gorge.

Diagrammes Page 2-3:
14: Clip de sonde nasale
15: Clip

16: Emplacement du tube
17: Emplacement du tube
18: Emplacement du tube



[ PRO CLIP GAMME:

S’assurer que la sonde nasale est bien en place. Placer le brin

libre de la tubulure de la bride entre les méplats disponibles de

la région circulaire du clip.

PRO CLIP: 8,10, 12FR

S’assurer que la sonde nasale s’insére correctement dans la

gouttiére. Placer le brin libre de la tubulure de la bride dans la

charniere du clip.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

S’assurer que la sonde nasale s’insére correctement dans la
out‘tlere lacer le brin libre de la tubulure de la bride entre

partie intérieure molle du clip et la section en plastique plus

rlglde externe.

Diagrammes Page 2-3:

19: Pro Clip Gamme

20: Clip de sonde nasale

21: Clip

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Clip de sonde nasale

24: Clip
25: Pro Clip 14, 16, 18FR
26: Clip de sonde nasale
27: Clip

9] Aprés la fermeture compléte du clip, lier les deux brins de la
tubulure de la bride ensemble avec un nceud simple en dessous
du clip.

Diagrammes Page 2-3:

28:1cm

29: Tirez doucement sur les extrémités de la tubulure de la
bride pour vérifier que le clip est fermé

30: Maintenir le tube fixé

I Sile clip doit &tre ouvert, placez le cté de l'outil d’ouverture dans
le clip. Enfoncer et tourner légérement pour ouvrir.

Diagrammes Page 2-3:
32: OUTIL D’'OUVERTURE DU CLIP
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Instruction d’utilisation — Bridle Pro®

I PRO CLIP GAMME:

Fermer le clip en le prenant pres de sa base et le fermer en
I’enclenchant fermement.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Fermer le clip en repliant le bord en plastique et le fermer en
I’enclenchant fermement.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Fermer le clip en repliant le bord en plastique et le fermer en
I’enclenchant fermement.

REMARQUE : Veuillez a la bonne position de la sonde nasale,
de la tubulure de la bride et du clip avant la fermeture.
NOTEZ AUSSI : Certaines sondes nasales sont plus rigides
que d’autres et peuvent nécessiter une plus grande force pour
AVERTISSEMENT : N'utilisez aucun objet étranger pour
ouvrir ou fermer le clip, car cela pourrait 'endommager, le
rendant moins slr et/ou inefficace. S'il est endommagé,
utiliser un nouveau clip.

m Couper le surplus de la tubulure de la bride
a1.cm (1/2”) au-dessous du nceud.

Notez le placement de la bride Bridle Pro® d’AMT dans le
dossier du patient.

AVERTISSEMENTS : Pendant toute la durée de vie utile
de la bride Bridle Pro® d’AMT, le clip doit étre inspecté
visuellement pour détecter des signes d’endommagement ou
de desserrement de la fixation de la sonde nasale. Surveiller
régulierement la position de la sonde nasale et du clip en cas
d’un éventuel déplacement.

Diagrammes Page 2-3:
31: Couper le surplus du tube de bride

m RETRAIT: Pour retirer la bride Bridle Pro® d’AMT et la sonde
nasale : couper seulement UN brin de la tubulure de la bride.
Tirez doucement la bride Bridle Pro® d’AMT et le tube nasal
hors du nez.

Pour ne retirer que la bride Bridle Pro® d’AMT : Couper
seulement UN brin du tube de la bride et ouvrir le clip. Tirez
doucement sur le clip ouvert pour retirer la tubulure de la bride
du nez.

REMARQUE: Apres retrait, éliminer le dispositif conformément
au protocole de I'établissement, aux directives locales en
matiére d’élimination ou dans les déchets classiques.

ATTENTION: Il faut prendre grand soin d’éviter une déglutition
accidentelle, car le tube de bride peut facilement glisser de
nouveau dans le nez.

REMARQUE: Recommandé jusqu’a 30 jours d’utilisation en
continu.

FRANCAIS



AMT Bridle

Produktfamilie von Fixiersystemen flr transnasale Sonden
Anleitung, Indikationen und Kontraindikationen flir die Anwendung

Clip, Tape und Katheterschlauch des Bridle sind MR-sicher @ Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
@ Sonde, Katheter und Mandrin des Bridle sind MR-unsicher Medizinisches Produkt
W Nicht mit DEHP hergestellt. ® Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz sind der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Systems auf Arzte bzw. auf Anweisung eines Arztes beschrankt.

Vor der Platzierung von AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro® bei einem Patienten wird eine griindliche Untersuchung der Nase empfohlen, um
sicherzustellen, dass im posterioren Septum eine ausreichende Knochenstruktur vorliegt, um das ,AMT-Bridle”-System zu unterstiitzen. Auch nach der
Platzierung von AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro® sollte eine Nasenuntersuchung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass das Halteband oder
der flexible Schlauch tatsachlich hinter dem Nasenseptum herumgefiihrt und nicht durch eine Septumperforation hindurchgefiihrt worden ist.

WARNHINWEIS: Es ist von entscheidender Bedeutung, dass das Produkt ordnungsgemaB um das Pflugscharbein (Vomer) befestigt ist und dass nach der Platzierung
eine Untersuchung der Nase durchgefiihrt wird, um sicherzustellen, dass die Platzierung korrekt ist. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaB um das Pflugscharbein
(Vomer) befestigt ist, z. B. durch eine Septumdeviation, kann eine GibermaBige Spannung, die auf das Produkt ausgetibt wird, zu einer extremen Beschadigung oder
Entfernung des Septums fiihren.

HINWEIS: Das System ist nur fiir den nicht-sterilen Einmalgebrauch bestimmt. Bitte alle Bestandteile des Kits auf Beschadigungen tberprifen. Bei
Beschadigungen das Produkt nicht verwenden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG - Die Bridle Produktreine ist fiir die Verwendung bei padiatrischen und erwachsenen Patienten vorgesehen, um nasale
Erndhrungssonden an ihrem Platz zu sichern, um die Nahrstoffzufuhr zu optimieren und das Herausziehen der Erndhrungssonde zu reduzieren.

ANWENDUNGSGEBIETE - Das Fixiersystem AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro® fiir transnasale Sonden ist zur Verhinderung einer versehentlichen
Lageveranderung oder Entfernung transnasaler Magensonden/Erndhrungssonden bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG - Dieses System ist bei Patienten mit blockierten Nasenwegen, Anomalien der Nasenwege oder
Frakturen der Gesichts- und/oder Schadelknochen kontraindiziert. Nicht bei Patienten mit Thrombozytopenie (< 100.000/ul) oder unmittelbar nach
einer Septoplastie verwenden. Nicht bei Patienten mit einem Pflugscharbein (Vomer)-Knochentransalantat verwenden. Bei Friihgeborenen und
Neugeborenen ist duBerste Vorsicht geboten. Nicht bei Patienten verwenden, die so stark an AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro® ziehen kénnten, dass
ernste Verletzungen auftreten.

KLINISCHE VORTEILE - Als zu erwartende klinische Vorteile der Verwendung
des AMT Bridle™ oder AMT Bridle Pro®, jedoch nicht hierauf begrenzt, sind
unter anderem zu nennen:

+ Reduziert das Herausziehen des Nasenschlauchs drastisch

* Minimiert die Unterbrechung der Sondenernzhrung

+ Kein Klebeband oder Nahte zur Sicherung notwendig

+ Optimale Ernahrung fiihrt zu optimaler Genesun

+ Einsparung von Schizuchen, Rntgenaufnahmen und Pflegezeit

LEISTUNGSMERKMALE - Die Leistungsmerkmale des AMT Bridle™ oder
AMT Bridle sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt:

+ MRT-sicher nach korrekter Platzierung

+ Keine Sedierung des Patienten erforderlich

 Platzierung in weniger als einer Minute

 Einzigartiges Design mit festem Griff zur Sicherung von Nasenschlauchen der Grofien SF bis 18F
+ Gesichert ohne lstiges Klebeband oder Nahte

« Entwickelt fiir die Verwendung mit Nasenschlauchen JEDER Marke

WARNHINWEIS: UbermaBiger Zug an AMT Bridle™ or AMT Bridle Pro® kann zu einer Verénderung der Lage des Sondenschlauchs oder zu einer
Nasenverletzung filhren. In solchen Fallen wird eine alternative Methode zur Fixierung der Erndhrungssonde angeraten.

WARNHINWEIS: Bei iatrischen Patienten, bei denen bereits eine transnasale Sonde gelegt worden ist, kann die Platzierung des Bridle-Systems
sehr schwierig oder unmdglich sein.

HINWEIS: Zur Platzierung von AMT Bridle oder AMT Bridle Pro® ist keine Sedierung des Patienten notwendig, nach Ermessen des zustandigen Arztes
aber gegebenenfalls moglich.

Anhangeclip

HINWEIS: Diese Produkte durfen nur von qualifiziertem Fachpersonal platziert werden.

WARNHINWEIS: Diese Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet oder aufbereitet
werden. Ein derani%es Vorgehen konnte die Biokompatibilitatsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritat des Materials beeintréchtigen.
In all diesen Fallen besteht fiir den Patienten die Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten
Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

Es wird empfohlen, das Bridle-System bei padiatrischen Pati vor i tr len Sonden zu platzieren.

Hergestellt in Amerika
Cleveland, Ohio
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....... Riickholsonde

---------------------------------- Orangefarbener Mandrin-Sicherheitsgriff BEISpIe| fur den CI|p:
--------------- Flexibler Bridle-Katheter Pro Reihe Clip
Pro Reihe Clip

5-6F - VIOLETTER Clip

8-10F - BLAUGRUNER Clip

................ §4:-----o-- Austichtungsmarkierungen 12-14F - BLAUER Clip

16-18F - GELBER Clip

..... ceeeeeees i eeeeeoe Tigfenanzeigemarken

. Standard Clip/

- Clipoffner Pro Clip

Pro Clip

8F — WEISSER Clip

10F - BLAUGRUNER Clip
12F - BLAUER Clip

Pro Clip

~~~~~~~~~~~ Anhéngeclip 14F - GELBER Clip
16F - GELBER Clip
18F - BLAUER Clip

........................................ Magneten
Standard Clip/
Pro Clip
Standard Clip
I h I d K' . 8F -~ WEISSERClip

nhalt des Kits: 10F - BLAUGRUNER Clip I
12F - BLAUER Clip o
+ Riickholsonde ) 7))

+ Mandrin-Griff Standard Clip
* Flexibler Bridle-Katheter 14F - GELBER Clip =
« Halteclip 16F - GELBER Clip D
« Clipoffner 18F - HELLBLAUER Clip L
« Gleitmittel (nicht abgebildet) (e
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The Bridle Pro® Gebrauchsanweisungen

HINWEIS: Es wird empfohlen, dass der Patient vor der Einfilhrung
méglichst in Riickenlage gebracht wird. Das ,AMT Bridle Pro®"-System
kann vor oder nach der transnasalen Sonde platziert werden. Wichtig:
Das Gleitmittel ist fiir den Einsatz des ,AMT Bridle Pro®”-Systems
nicht notwendig. Jedoch kann das Gleitmittel oder Wasser auf der
Sonde oder der Oberseite des ,AMT Bridle Pro®”-Schlauchs verwendet
werden, falls gewtinscht. Die blaue Sonde in das andere Nasenloch als
das mit der transnasalen Sonde einfiihren, bis die erste Verdickung an der
Sonde sich am Boden des Nasenlochs befindet. Bei kleineren Patienten
entsprechende Anpassungen vornehmen.

HINWEIS: Mandrin und Katheter sollten entlang des Bodens
des Nasenlochs in Richtung der Riickseite des Halses eingefiihrt
werden - nicht in Richtung der Augen des Patienten.

HINWEIS ZUR ANWENDUNG BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN:
Es wird empfohlen, das ,,AMT Bridle Pro®”-System bei padiatrischen
Patienten vor der transnasalen Sonde zu platzieren. Es ist zwar
méglich, das ,AMT Bridle Pro®”-System nach der transnasalen
Sonde zu platzieren, aber der Vorgang ist dann aufgrund des
begrenzten intranasalen Raums deutlich erschwert.

Diagramme Seite 2-3:
1: Sonde bis zur ersten Verdickung einfiihren
2: Transnasale Sonde

Die Sonden eventuell vorsichtig hin und her und/oder auf und ab
drehen, um den Kontakt zwischen den Magneten herzustellen.
Wenn kein Kontakt stattfindet, sowohl den flexiblen Schlauch als
auch die Sonde weiter vorschieben. Wichtig: Sobald der Kontakt
stattgefunden hat, den orangen Mandrin volistandig von dem
flexiblen Schlauch entfernen.

WARNHINWEIS: Bewegungen des Patienten oder nicht
kooperierende Patienten (insbesondere pédiatrische Patienten)
konnen bei der Platzierung zusatzliche Risiken verursachen. Es
kann ein lokales Narkosespray fiir die Nase verwendet werden, um
den Komfort fiir den Patienten zu erhéhen. Falls erforderlich, kann
der Patient sediert werden, um die Platzierung zu erleichtern. In
diesen Féllen bitte den Arzt konsultieren.

Diagramme Seite 2-3:

10: ventuell muss die Sonde weiter vorgeschoben oder hin und
her bewegt werden, damit die Magnete einander kontaktieren.
+ Den Mandrin NACH Herstellung des Kontakts zwischen den
Magnet entfernen

Schneiden Sie und entsorgen Sie der den Abschnitt des flexiblen
Schlauchs mit dem Magneten, den schwarzen Markierungen und
der blauen Sonde.

Platzieren Sie die transnasale Sonde gemaB den Anweisungen des
Herstellers, sofern dies noch nicht geschehen ist.

Den flexiblen Schlauch und die transnasale Sonde abwischen, falls
erforderlich.

Diagramme Seite 2-3:
13: Flexibler Schlauch
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Diagramme Seite 2-3

Den ,AMT Bridle Pro®-Katheter in das andere Nasenloch einfiihren, um
die Magnete zusammenzubringen. Den orangen Mandrin ungefahr 1
cm zuriickziehen, bis sich die Magnete verbinden. Beim Verbinden der
Magnete kann es hilfreich sein, die Tiefenmarkierungen von Sonde und
Katheter aneinander auszurichten. Das ,Klicken“ der Magnete kann hor-
oder fiihlbar sein. Die auBen sichtbare Lange beider Sonden (abztiglich des
orangen Mandrins) sollte jeweils gleich sein.

HINWEIS ZUR ANWENDUNG BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN:
Weil fur die Manipulation der Sonde weniger Platz zur Verfigung
steht oder auch aufgrund der speziellen intranasalen Weichgewebe-

Anatomie kann es bei padiatrischen Patienten schwieriger sein, die
Magnete zusammen zu fiihren.

Diagramme Seite 2-3:
3: Mandrin-Griff

4: Flexibler Schlauch

5: Katheter einfiihren

6: Pflugscharbein (Vomer)
7: Sonde mit Magnet

8: Katheter mit Magnet

9: Gaumen

Die Sonde langsam zuriickziehen und den flexiblen Schlauch
dadurch durch die Nase schieben. Schieben Sie weiter, bis
die zwei schwarzen Markierungen auf dem flexiblen Schlauch
komplett durch ein Nasenloch und mindestens ein paar Zoll aus
dem gegentiberliegenden Nasenloch geschoben wurden. Dadurch
wird eine Schlaufe (engl. ,bridle”) um das Pflugscharbein (Vomer)
gebildet. Wenn der flexible Schlauch nicht aus dem anderen
Nasenloch austreten, den Schlauch entfernen, den Mandrin
wechseln und den Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.

Diagramme Seite 2-3:

11: Sonde herausziehen

12: Katheter und der flexible Schlauch werden um das
Septum herum gefiihrt, um eine Schlaufe zu bilden.

Wichtig: Den Clip am Schlauch des AMT Bridle Pro® entlang
nach oben schieben und in Position bringen. Der Clip sollte sich
nahe am Nasenloch befinden, ca. 1 cm bzw. ein Fingerbreit entfernt
vom Nasenloch.

HINWEIS: Der Clip sollte das Nasenloch nicht bertihren.

PRO REIHE CLIP:

Setzen Sie den Nasal Schlauch in den kreisférmigen Nasal
Schlauch Bereich des Clips.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Setzen Sie den Nasenschlauch in die Rinne oder Nut.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Setzen Sie den Nasenschlauch in die Rinne oder Nut.
Diagramme Seite 2-3:

14: Nasenréhre

15: Clip

16: Nasenrohre Lage (Oberer Clip)

17: Nasenrohre Lage (Mittlerer Clip)

18: Nasenrohre Lage (Unterer Clip)



[ PRO REIHE CLIP:

Darauf achten, dass die transnasale Sonde fest sitzt. Den losen Strang
des flexiblen Schlauchs zwischen den durchsichtigen flachen Teilen
unter dem kreisférmigen Teil des Clips positionieren.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Darauf achten, dass die transnasale Sonde fest in dem Kanal sitzt.
Den losen Strang des flexiblen Schlauchs im Gelenkteil des Clips
positionieren.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Darauf achten, dass die transnasale Sonde fest in dem Kanal sitzt.
Den losen Strang des flexiblen Schlauchs zwischen dem weichen
inneren Teil des Clips und dem &uBeren, starreren Kunststoffteil
positionieren.
Diagramme Seite 2-3:
19: Pro Reihe Clip

20: Transnasale Sonde
21: Clip

22: Pro Clip 8, 10, 12FR
23: Transnasale Sonde
24: Clip

25: Pro Clip 14, 16, 18FR
26: Transnasale Sonde
27: Clip

B Nachdem der Clip vollstandig geschlossen worden ist, die beiden

Enden des flexiblen Schlauchs mit einem einfachen Knoten unterhalb
des Clips verbinden.

Diagramme Seite 2-3:

28:1cm

29: Ziehen Sie vorsichtig an den Enden des flexiblen
Schlauchs, um sicherzustellen, dass der Clip geschlossen ist.
30: Den Schlauch dabei festhalten.

mCLIPéFFNER Falls der Clip gedffnet werden muss, den dafiir

vorgesehenen Clipoffner seitlich in den Clip einfiihren. Hineinschieben
und leicht drehen, um den Clip zu 6ffnen.

Diagramme Seite 2-3:

32: CLIPOFFNER
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Gebrauchsanweisung - Bridle Pro®

B3 PRO REIHE CLIP:

Den Clip schlieBen, indem Sie ihn nahe der Basis greifen und fest
einrasten lassen.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Den Clip schlieBen, indem Sie ihn tber die Kunststoffkante klappen
und fest einrasten lassen.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

SchlieBen Sie den Clip, indem Sie die Kunststoffkante umklappen
und fest einrasten.

HINWEIS: Vor dem Verschluss darauf achten, dass sich die
transnasale Sonde, der flexible Schlauch und der Clip selbst jeweils
in der korrekten Position befinden.

BEACHTEN SIE AUSSERDEM: Manche transnasalen Sonden
sind starrer als andere, sodass zum SchlieBen des Clips unter
Umsténden mehr Kraft erforderlich ist.

WARNHINWEIS: Zum Offnen oder SchlieBen des Clips keine
Fremdgegenstande verwenden, weil dies den Clip beschadigen und
zu EinbuBen seiner Sicherheit und/oder Effektivitat fiihren konnte.
Bei Beschadigungen einen neuen Clip verwenden.

I Den tberstehenden Schlauch 1 cm unterhalb des Knotens

abschneiden.

HINWEIS: Die Platzierung des ,AMT Bridle Pro®"-Systems in der
Krankenakte des Patienten vermerken.

WARNINGS: Der Clip muss wahrend der gesamten
Verwendungsdauer des ,AMT Bridle Pro®-Systems auf
Anzeichen von Beschédigungen oder Lockerung der Verbindung
mit der transnasalen Sonde Uberprift werden. Die Position des
Clips und der transnasalen Sonde regelmaBig hinsichtlich einer
Lageveranderung der transnasalen Sonde tberprifen.
Diagramme Seite 2-3:

31: Den iliberstehenden Schlauch abschneiden

m ENTFERNUNG Um den AMT Bridle Pro® und die transnasale

Sonde zu entfernen, nur einen Strang des flexiblen Schlauchs
abschneiden. Vorsichtig das ,AMT Bridle Pro®’-System und den
flexiblen Schlauch aus der Nase ziehen.

Um nur den AMT Bridle Pro® zu entfernen, nur EINEN Strang des
flexiblen Schlauchs abschneiden und den Clip 6ffnen. Vorsichtig
an dem gedffneten Clip ziehen, um den flexiblen Schlauch aus der
Nase zu ziehen.

HINWEIS: Entsorgen Sie das Produkt nach dem Entfernen gemaB
dem Protokoll der Einrichtung, den értlichen Entsorgungsrichtlinien
oder Uber den konventionellen Abfall.

ACHTUNG: Es ist unbedingt darauf zu achten, dass der flexible
Schlauch nicht versehentlich verschluckt wird, weil er in der Nase
leicht nach hinten rutschen kann.

HINWEIS:

Kann bis zu 30 Tage lang ununterbrochen verwendet werden.

DEUTSCH



AMT Bridle

Owkoyévela Zuotnpatwv Zvykpartnong Pwvikwv KaBetipwv Odnyieg, Evoeifeig & Avrevdeifelg Xpriong

m To KA, n Tawvia Kat o PVIKOG 0dnyog - kabetripag “Bridle” eivat

QOGAA Yia XPIION GE HAYVTIKS TOHOYPAGO. W Aev kataockevalovtal e AATEE amd QUOIKG EAAOTIKG KOHIL.

H prAn, o kaBetripag kat o otetheog “Bridle” Sev eival aodpaln . .
yla xprion o€ payvnTikd Topoypdado. latpu suokeu
W Aev €xouv KataokevaoTel pe GpBaAiko StoalBuAeEoiio (DEHP) ® Ma pia pévo xprion

Mpogoxn: H opoarovdiakr vopobesia (twv H.M.A.) ieplopilel Tnv mwAnon, Tn Slavopn Kat Tn Xprion TG cUoKeLrG arod 1aTpolg f KATOMIV EVIOAG laTpol

ZuviotdTal évag evBEAeXG EAEYXOG TWV PIVIKWY KOIAOTATWY TPOTO To abotnua AMT Bridle™ f AMT Bridle Pro® TtoroBetn6ei oe aoBeveig pe okoroé va Slacpahiotel
6Tl napayével eNapkrig moadTnTa 0oTol oTo omioBlo Siadpayua yia va UNooTNPEIEEL TO CUOTNUA PIVIKWY 08NYWV - kaBetipwv AMT Bridle System. @a mpénet emiong va
Ble€axbel €vag €AeyxoG TWV PIVIKWVY KOINOTATWV PETA TNV ToroBéTnon tou AMT Bridle™ rj AMT Bridle Pro® yia va Slacpaliotei 6Tt n opdpadikr tawia fj o Bpoxog Tou
pvikol odnyou-kabetripa “bridle” €xel mepdoel miow and To vk Sladpaypa Xwpic va Exel MPOKAAETEL SIATPNAN TOU PIVIKOL SlappAayHaToc.

MPOEIAOMOIHZH: Eivai ToAD onpavTiko va GTEPEWVETAL N CUOKELT) GWOTA YUPW A6 TO PIVIKG 00TO KAl va TPAyHATOMOLETal PIVIK eEETAON PETA TNV TOTIOBETNON WoTE
va dlacpailetal n owatr TonoBETNon. EAv n cuokeur Gev ival cwaTa oTEPEWHEVN YOPW ATO TO PIVIKG 00TO, OMWG PESW amokAong dladpaypatog, n unepBolikr Taon
oV £papUOlETAL OTN CUOKELT UMOpET va Tipokaéael peydAn BAARN r adaipean Tou dladppdaypatog.

ZHMEIQZH: To ohoTnua Mapéxetal un anooTelpwpévo yia xprion oe éva povo aoBevr). Mapakahw emBewprioTe 6Aa Ta MeplexOpeva Tou KIT yia Tuxov BAaBes. Eav
TapouctacTel pta BAGRN, pnv XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV.

MPOBAEMOMENH XPHZH - To Bridle Family mpoopiCetal yia xprion anéd naisiatpikodg kat eviAikeg acBeveiq yia v acpali} ToMoBETNON TwV PIVIKWOV CwARVWY
0iTIoNG, TIPOKEIUEVOL va BEATIOTOMOLETAL N TTAPOXT| BPETITIKWY OUCLDV Kal va PEWWVETAL N adaipeon Tou owAriva aitiong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ - To S0otnua Zuykpatnang Pwvikiv KaBetripwv AMT Bridle™ rj AMT Bridle Pro® - evSeikvutal yla TV anotportr| TG akololag PETATOmong
adaipeanG PIVOYacTPIKWY 1} PIVOEVTEPIKWY OWARVWV.

ANTENAEIZEIZ XPHZHZ - H xprion g mapoloag cuokeurg avtevseikvutal oe aobevei pe anodppagn f avwpalieg Tou pvikol agpaywyol Kabwe Kal Pe Katdypata
TWV 0OTWV TOU TPOCWTOU f/kat Tou kpaviov. Na pnv xpnotporoleital oe acBeveiq pe BpopBokuTTaponevia (<100 k/ul) i acBeveiq mou vroPABnkav mpdopara ce
TIAQOTIKT) XEIPOUPYIKF AMOKATACTAON TOU PIVIKoL Sladpdypatog. Na pnv xpnotporoleital oe acbeveiG e 0oTIKO POoXeLHA pIvikol dladpdypatog. Oa mpémet va
Xpnotoroleital e eEAPETIKN Tpoooyr} e veoyva kat Bpédn. Mnv To xpnotporoleite oe acbeveig mou evdéxetal va Tpaprifovv To AMT Bridle™ 1y to AMT Bridle Pro®
€ TETOl0 BaBPO WOTE va TIPOKAAETOLV GOBAPS TPAVHATIOHO.

KAINIKA O®EAH - Ta avapevopeva kAvika odpéAn katd Tt xprion twv AMT Bridle™
1) AMT Bridle Pro® nepiAapBavouy, Petagd aAwv:

+ AuoBiTr peiwon adaipeanc owhiva oitiong

+ EAaylotonoinan S1akomic pIVKIiG oftiong

+ Aev anartobvral Tawieg 1 PAHKATa yia T oTepéwan

+ H BéAtiom aition obnyei o€ Bektiom avappwon

+ EE0IKOVOUNG OE GWANVAKIA, GKTIVOYPAGIEG Kal Xp6vo voomheiag

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ - Ta xapaktnploTika amédoong twv AMT
Bridle™ rj AMT Bridle Pro® miepihapBavouy, peta&d aAhwv:

* MR a0ahég peTd T owor Tonobéman

+ Aev QnaITEiTal KaTAoTOM] AOBEVHY

+ ToroBEman oe Ay6Tepo amd éva Aemto

* Movasikog oxedlaoyioe pe otabepr AaBr Yia T OTepEwaN PIVIKGY OV e Peyédn amd 5F éwg 18F
+ AoaNian xwpig KOAMNTIKES Tawieg 1 pappata -
« ZXeBIa0pEVO yia xprion pe piviké owhrva OMOIAZAHMOTE enwvupiag Epyakeio Avoiyuatog Kk

EgKapnrog Puiée

Yonyés - Kaderioad
“Bridle”

MPOEIAOMOIHZH: H unepPolikr) €AEn Tou AMT Bridle™ 1 Tou AMT Bridle Pro® evbéxetal va TPOKAAETEL T HETATOTION TOU PIVIKoD 0dnyol-kaBetripa f Tov
Tpavpatiopd e puTNG. Oa rpénet va diepeuvnBei n mBavoTnTa ptag evaAakTikig AVonG acpanong Tou pvikol kabetrpa.

MPOEIAOMOIHZH: H Tornobétnan tou pivikol odnyov-kaBetripa Tumou “bridle” evééxetat va ival moAd 00koAn f/kat adivatn oe nadlaTpIKols aobeveiq o Exouv
unoPAnBei oe SlacwArivwon Péow TNG PIVIKAG 0800.

ZHMEIQZH: Aev anatteital KataoToAr Twv acBeviwv yia v tonoBétnon Tou AMT Bridle i Tov AMT Bridle Pro®. Qatooo, evééxetal va xpnotpomoinbel pia Texvikr
KATAOTOAG KATA TN SIAKPITIK EVXEPELQ TOL TIAPOXOL LYEIOVOHIKAG TiePIBaAPnG, EGOCOV KpiveTal OKOTIHO.

ZHMEIQZH: Autég ol ouoKeLEG TipoopilovTal yia TomoBETNaoN POVO amo eEeISIKELUEVOUG EMAYYEAATIEG.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeur) mpoopiCeTal yia pia povo xprjon. Mnv emavaxpnolpoToLeiTe 1} ETATIOIEITE QUTH TNV LATPIKY CUGKELH. Alud)ogSTle,
Umopei va BE0ETE OE KivOUVO Ta XAPAKTNPEIOTIKA BIOGUHBATOTATAC, TNV AMOG0CN TG CUCKEUNG N/Kal TNV akepaldTTA TOL UAIKOD- OTIOIOOATOTE
and autd pnopei va odnyrioet o TuBavod Tpavpatiopd acBevolg, acbévela f/kal Bavato.

ZHMEIQZH: Emkovwvrgte pe Tnv AMT, pe Tov e§oualodotnpévo avtinpdowno pag otnv Evpwrnn (EC Rep) fi/kal pe tnv appoédia apxn tou
KPATOUG PENOUG OTO OTIOIO KATOIKEITE €AV TPOKDYPEL KATIOI0 GOBAPG CUHPAV TIOL OXETI(ETAL PE T GUOKELN.

Zuviotdratl va TomoBeteital o pivikog 0dnyog-kabetripag “bridle” mpotol TomoBeTnBoUV o1 dTroI0N PIviKOi KABETHPES O MaIBlatpikoUg acBeveic.

Kataokeuaopévo otny ApepIkni
KAiBeAavt, Oxdio
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Moptokahi MAAN Avdoupong

EUkapmtog Pwvikdg 08nyog

Kabetnpag “Bridle

- Evdeikteg EuBuypdppiong
Kat Evdei€elg BaBoug

Epyaleio apaipeong

Epyaleio Avoiypatog KA

Npocaptnuévo KAur

Meplexopeva Tou Kit:

« MnAn Avaoupong

+ Odnydg Ztelleod

+ EOkapmtog Pvikog 08nyog - KaBetrpag “Bridle”
* KN Zuykpdtnong

« Epyaheio Avoiypatog Khin

« AiInavTiko (bev ameoviletal)

4

08nyog Zteileol Acpaeiag,

Napadetypa evog KAim:
KAim Zeipdg Pro
KAum Zeipdg Pro

5-6F - To KT €ivat MOB

8-10F - To KAuT elval BAOYKYANO
12-14F - 1o KM eivat MIAE
16-18F - o KA givat KITPINO

Itdvrap KA/ Zeipdg Pro

Zelpag Pro

8F - To KA elvat AEYKO

10F - to kKA elvat BAOYKYANO
12F - o KAT €lval MIMTAE

Ielpag Pro
14F - 1o kKA gfvat KITPINO
16F - to KA elvat KITPINO

18F - 0 KAK €lvat MMAE

Itavtap KA/ Zeipdg Pro

Itavtap Kam

8F - 1o KA eivat AEYKO

10F - o KA ivat BAOYKYANO
12F - 10 KAK €lvat MMAE

Itavrap KAim

14F - to K\ g{vat KITPINO
16F - To kAT elvat KITPINO
18F - 10 KA givat FTAAAZIO

EAAHNIKA



The Bridle Pro® Odnyiec Xpronc

HMEIQZH: Eival mpotintéo va tomoBeteital o acBeviig o Ummia Béon
TipotoU eicaxBei o o kabetripag. To AMT Bridle Pro® pmopei va tomoBetnBet
TIpWV amod 1} HeTd To PVIKO KaBeTrpa.  Inpaviiko: Aev eival amapaimm n
xprion AmavtikoU pe To Tapdv cuotnpia AMT Bridle Pro®. Qotéoo, pmopet
va xpnotpomonBel Amaviko 1 vepo ot AN 1 ot piT ToU pvikol
odnyou-kaBetmpa AMT Bridle Pro® edv to emBupeite. Eicayayete m priAn
£VT0G TOU pouBouvioU TToU Eival aEVavTL GTO PIVIKO KABETPa £wg OTou N
TIpWN TAEUPA va BpIoKeTal OTO KATW HEPOG Tou pouBouviol. KAvte Tig
anapattnTeg mPOCAPHOYES Yia AoBEVEIS HIKPOTEPWV GIACTACEWY.

ZHMEIQZH: O otetedg kat 0 0 kaBetripag Ba pémet va elodyovrat katd
HAKOG TNG KATW EMPAVEIAG TOU poubouvioy, TIpog TO Tow péPOG Tou
Aauou - Kat Oxt TIPog TNV TAEUPA TWV PaTV Tou acBevols.

ZHMEIQZH A MAIAIATPIKOYZ AZOENEIE: Ye maidlatpikols aocBeveig,
ouviotatal 1o AMT Bridle Pro® va tomobeteitat mpotol tomoBeBel
0 pwvikoG kaBetripag. H tomoBémon tou AMT Bridle Pro® petd mv
TOMOBETNON TOU PIVIKOU KABETPA €ivat SuvaTr, woToo EVIEXETAL EMIONG
va givat mo GUoKoAN e€arTiag Tou TEPLOPIHEVOU EVOOPPIVIKOU X(POU.
Aaypappara Zedida 2-3:

1: Eloaydyete Tn piAn

2: Pivikog KaBetripag

Edv eival anapaimro, cuotpéyte anald TG pridelg and meupd ot TAeupd
1/Kal TIAVe - KATW YId Va SLEUKOAOVETE TV ENTAQN HETAEY TwV payvitav.
EQv Sev éxel SnpoupynBel Kapia emagn, Tte Mpowdiote T000 TO PIVIKG
00nyo-kabempa 600 KAl T HAAN. Znpaviikoe: MOAG dnpioupyn@si
ETMAPH, APAIPECTE TOV TIOPTOKAAI OTEINES TARPWG ATIO TO PIVIKG 08NY6-
kaBetripa “bridle”. MPOEIAOMOIHZH: Acbeveig mou Kivolviat i Gev
ouvepyalovtal (e10Ka Tadlatpikol aoBEVeiG) EVOEXETAL Va TTPOKAAEGOUV
EMMPOOOETOUg KIVOUVOUG ot GLAPKEId TNG TOTOBETNONG TOU PIVIKOU
Kabetipa. MIOpE(Te Va XpNOOTIOWOETE £va QVaIoBNTIKO PIVIKG OTIPEL yia
va SleUKOAUVETE TV dveon Tou aoBevols. EQv eival okdmyo, popeite va
EPAPHOOETE A TEXVIKI KATAGTOAG Ya Va TOOBETAOETE ToV KaBeTrpa.
TG EPUTTWOEIG QUTEG, TIApaKaAG) GUpBOUAEUTEITE éva ylatpo.
Awaypappata Zehida 2-3:

10: EvoéxeTan va KAtaotei anapaitnTo va mpowdnRoete n
va XEPIOTEITE TN MAAN yia va ETUTOXETE TNV enadn Twv
HayvnTov.

+ Agaipean Tou oreideod META T o0vdeon TwV Hayvntwv
Koyte kat amoppiyte T0 TPApa TOu PvIKoU odnyou-kabetipa
‘bridle” mou mePIEXEL TO payvATN, TIG PAUPEG ONHAVOELG KAl TV
pmAE piAn.

Edv 0 pwvikog kabetripag Oev éxel TomoBeTnBel, eloaydyete Tov twpa
GUHQWVA piE TIG 08NYieg TOU KATACKEUAGTH TOU PIvikoU Kabetipa.

Edv xpelaotei, kaBapioTe To pIvikO KaBeTpa Kat To pvikd 0dnyo-
KaBetrpa.

Awypappata Zehida 2-3:
13: Pwvik6g 0dnyog-kabetrpag
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Aaypauuata 2ehida 2-3

[2] Elcaydyete 1o pvikd odnyo-kabetipa AMT Bridle Pro® evtdg tou

amévavtt pouBouvioy WOTE va TANGLAGOUY HETAEU TOUG Ot HaYVITEG.
TpaBigte mpog ta Tiow Tov MopToKaAi OTENED Katd mepimou 1cm
(1/2”) €wg 0TOU O payviTeg va épBouv oe emagn. H eubuypdappion
v evdeigewy BABoug otn pAAn Kat Tov Kabetipa evoEXeTal va
umoBonBroeL T GUVESN TwV payvntwy. EvaExetal va akouoeTe 1
VO VIWOETE TO “KAIK” TwV payvntwv. Oa mpEmel va e&éxouv ioa
pAKN Kat Twv 300 PNAEWV (KTOG TOU TTOPTOKAAL OTEIAEOU).

IHMEIQZH TIA NAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ: H ouUvdeon twv
payvntwv eveéxetal va eivat mo OSUOKOAN yla mablatpikolg
aocBeveig Adyw TG PIKPOTEPNG TEPLOXAG Tou SlatiBetal yua 1o
XEPLOHO TNG HAANG fi AGY® TIEPLOPIOPWY TWV HAAGKWVY LOTWV TIOU
oXetioval Pe TV EVOOPPIVIKF AVATOHIA QUTWY TWV AoBEVV.
Awaypappara Zedida 2-3:

3: Aapn ZteiAeol

4: pwvikOG KaBetnpag “bridle”
5: Elcaywyn

6: OoTo

7: MiAn pe Mayvrtn
8: KaBetripag pe payvitn
9: (Ynép)

n ATOGUPETE TPOCEKTIKA TN HAAN KAl EMTPEYTE GTO PIVIKG 0dNyo-

KaBetnpa va mpowdnbel Slapéow TG PUTNG. ZUVEXIOTE £wG OTOU
ta 0Uo pavpa onpadla emavw oTO PVIKO 0dnyo-Kaetipa va
£AkovTal MAPWG TIPOG Ta Tavw Kal Slapécw evog pouBouviol
Kal éwg OToU va €EEXoUV Katd Touldxiotov SUo ivtoeg amd to
amévavtl pouBouvt. ‘Etol oxnpatilete éva Bpoxo yUpw amo to 00td
ToU pvikoU Blagpdypatog. Eav o pvikdg odnyog-kabetipag dev
TpowBeital £€w amd To amévavit poudouvi, aYALPECTE TO PIVIKO
00Nny0-KaBeTPa, AVTIKATAGTAGTE TO GTENEO Kal Eekiviiote §ava
amo to Brpa 1.

Awaypappata Zehida 2-3:

11: MnAn

12: O kaBetiipag kat o pPiKGG odnydg - kabetripag Ba
npowdnBoLV waTe va axnuatioovv £va ppoxo

ﬂ ZNHavVTIKO: ZUpETe TO KAUT 6T BE0N TOU TIAVW 6TO PIVIKG 00Nnyo-

kaBetripa AMT Bridle Pro®. To kAT Ba mipémel va Bpioketal Kovtd
010 poubouvt, mepimou 1 k. i “éva GAKTUAO” amd To poubouvt.
ZHMEIQZH: To kKAt dev emtpémetal va ayyilel to poubolvt.

KAIN ZEIPAZ PRO: i i i .
TomoBeTNOTE TO PIVIKO KABETAPA €VTOG TNG KUKAIKAG TEPLOXAG TOU
KAUT TOU pvikoU Kabetipa.

KAIN PRO: 8, 10, 12FR i » i
TomoBeTNOTE TO PIVIKO KABETNPA EVTOG TOU KavaAtoU 1j TG EYKOTNAG.

KAIM PRO: 14, 16, 18FR
TOMOBETAGTE TO PIVIKG KABETAPA £VTOG TOU KavaAlou 1} TG EYKOTG.

Awaypappara Zedida 2-3:

14: Pvikog KaBetripag

15: Kt

16: TomtoBeaia pvikoL cwArva (MrAouva KAur)
17: TontoBeoia pvikoL awArva (Méang KAum)

18: TomoBeaia pvikoL cwArva (Katw pépog Khur)



[ 7 e Zelpag Pro: BeBawwbeite 6Tt o prlK0§ KaBetpag sq)appo(et

ao@aAwg. TomoBeTAoTe To XaAdapd vnua Tou prlKOU obnyou-
KABETAPA PETAY TWV 6APWG TEPIYEYPAPPEVWY TUNPATWY KATW amo
TNV KUKAIKN TIEPLOXI) TOU KA.
KMt Pro 8, 10, 12FR: BeBawBeite 61t 0 pivikog Kaezmpa(;
£Qappolel accpu?xmg OTO PVIKO KavdAl. TomoBetriote To xaAapd vipa
TOU pviKoU odnyou-Kadetrpa otnv upepmcn TOU KA.
KAt Pro 14, 16, 18FR: BeBawbeite 0Tt 0 puvikog Kaezrr']pug
Eq)upuo(zl asq)a}\mg 07O PIVIKO KavaAl. TomoBetiiote T0 xu)\upo Vipa
Tou pvIkod 0dnyoU-KaBETrpa HETAEl Tou HAAaKOU ECWTEPIKOL THIHATOg
TOU KAUT Kall TOU EWTEPIKOU, TNO GUHTIAY0UG TAAGTIKOU THAPATOG.
Awaypappata Zedida 2-3:

19: K\t Zeipag Pro
20: Pwikog KaBetnpag
21: Khim
22: K\t Pro 8, 10, 12FR
23: Pivikog KaBetnpag
24: Khin
25: K\t Pro 14, 16, 18FR
26: Pivikog KaBetrnpag
27: Khn
A@dTou to KA KAgioet MApwg, G¢ote padi ta U0 VAPATA TOU PLVIKOU
00nyou-KaBeTApa Kat KAvte évav amAd KOHTO KATw amd To KA.

Awaypappata Zehida 2-3:

28: 1ek.

29: TpaPri§te anala ta akpa Tov pvikod odnyov-kabetipa
yla va enaAnBedoeTe 0TI TO KM

30: £xel KAeioel

m EPFAAEIO ANOIFMATOZ KAIM: Eav mpémet va avoi§et to kA,

TOMOBETAGTE TV TAEUPA TOU EPYAAEiOU avolypatog 6To KA. QBrote
TO TPOG TA PECA KAl TEPIOTPEYTE EAAPPA YId VA AVOIEEL.

Aaypappara Zedida 2-3:
32: Epyaleio avoiyparog KAt

43

Obnyieg Xpriong - Bridle Pro®

Il KAIN ZEIPAS PRO:

KAgiote To KAT Mavovtdg to pe GOvapn Koved otn Bdon tou KAuT
Kat mECOVTAg T0 YEPA Yd Va KAE(oEL.

KAIM PRO: 8, 10, 12FR

KAgiote To KA BUMAGVOVTAG T MAAOTIKG GKPO Kat MELOVTAG To
YEPQ Yia va KAeioeL.

KAIM PRO: 14, 16, 18FR

KAgiote 1o KAUT BUTAGVOVTAG T MAAOTIKG GKPO Kat MELOVTAG To
YEPQ Yia va KAeioeL.

ZHMEIQZH: BeBawwbeite 611 n owotr) B€on Tou pivikol cwArva, Tou
owAiva cuppayig Kat Tou KAUT TPtV amd To KAEIGIHO Eival GwoTn.

EMIZHZ ZHMEIQZTE: Mepikol pivikoi KaBeTpeg gival Mo akapmtot
amd aMoug Kat eviéxetal va amarnBei peyaAitepn G0vapn ya va
KAE(oEL TO KA.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoyomoleite Eéva avtmslpsva ya
va avoi§ete i va KAeioete To KA KaBwg autd evoéxetal va
TPOKaAEoEL BAGBN Tou KAUT, KaBLoTAVTAg TO Aly6Tepo ao@aheg f/
Kau avanoteAeopatik. EGv umootel BAGBN, xpnolpomoliote €va
KawoUpylo KAUT.

m Kowrs TOV TIEPIGOLO PIVIKO 0dNYO-KabeTipa Katd 1 ek. kAtw amod

Tov KOM'ITO

Inpewwote v tomobEtnon tou AMT Bridle Pro® oto @dkeho Tou
acBevouc.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Ze OAn v w@EAn Olapkela wng Tou
AMT Bridle Pro®, to KAtT Ba Tipémel va UTOBAMAETAL GE OTITIKA
emPewpnon ya Tuxov  evdei§elg BAGBNG i xaAapdtntag
TPOGAPTNONG OTO PIVIKG KaBetripd. MapakoAouBeite TAKTIKA Tig
BEOELG TOU KAUT Kal TOU PIVIKOU KABETAPA Yid VA AMOTPEYETE TNV
(akoUola) aMhayr B€ong Tou pivikou KabeTipa.

Awaypappata Zedida 2-3:

31: KoyTe Tov Tepiaato pviké odnyod-kabetripa “bridle”

m AQAIPEZH: MNa va agaipéoete 1o AMT Bridle Pro® kat to pvikd

KkaBetiipa: kKOWte MONO To éva VA TOU PIVIKoU 0dnyou-Kabetipa
“bridle”. TpaBngte amaAd 10co o AMT Bridle Pro® 600 Kal To pviko
KkaBetipa Kat BydAte ta amd tn putn.

lNa va atpulpéom: H6vo to AMT Bridle Pro®: Koyte MONO to éva
VApa Tou pvikoU 0dnyou- Kaezmpa “bridle” kat avmﬁtz T0 KA.
TpaBigte amaa to uvotvpsvo KM YId VA QQAIPECETE TO PIVIKO
o0nyo-kabetipa “bridle” amd t pon.

ZIHMEIQZH: Metd v agaipeon, amoppiyTe T GUCKEUN cUp@wva
HE TO TPWTOKOAAO TNG HOVAAAG, TIG TOMIKEG 0dNYieg amoppuyng f
HECW TWV GUPBATIKWY amoBART®Y.

NMPOZOXH: Oa mpEMeL va MPocEEETe 1BIAiTEPA WOTE VA AMOTPane( n
Katd AdBog Katamoon Kabwg ot PLVIKoi 0dNyoi-KabETHPES Pmopouv
£UKOAA va oAoBroouy miow otn potn.

IHMEIQZH:

TUVIOTATAL YIa GUVEXOHEVN XProN €wG Kat 30 NHEPWV.

EAAHNIKA



AMT Bridle

Orrszondardgzité rendszerek csaladja

A Bridle csipesz, szalag és katétercsé 4 5 5 "
MR-ben blztonsagosan hasznalhaté @ Nem haszndltak fel hozza természetes gumilatexet
A Bridle kihtizoszonda, katéter és szondacsé Orvosi eszkdz

MR-ben nem hasznalhaté biztonsagosan

&7 Nem DEHP-bol készillt ®) Csak egyetlen felhasznélishoz

VIGYAZAT: Az Egyesiilt Allamok szovetségi trvényei szerint az eszkoz értékesitése, forgalmazasa és hasznalata csak orvos altal vagy rendeletére torténhet.

Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® behelyezése el6tt alapos orrvizsgélatot kell elvégezni a betegeken, és meg kell gy6zédni arrél, hogy elegendd csont maradt
a fels6 orrsévényben az AMT Bridle rendszer megtartasahoz. Orrvizsgélatot kell elvégezni az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® behelyezése utan is, és meg kell
gy6z6dni arrdl, hogy az umbilikalis szalag vagy a rogzitéesé az orrsévényen haladt at, és nem egy szeptalis perforacion.

FIGYELMEZTETES: Kritikus, hogy az eszkdzt megfelelGen rogzitsék az ekecsont (vomer csont) kérill, és hogy az elhelyezés utén orrvizsgalatot végezzenek annak
helyességének biztositasa érdekében. Ha az eszkoz nincs megfeleléen rogzitve az ekecsont (vomer csom) kordl, példaul orrsévény-ferdiilés miatt, akkor az eszkdzre
gyakorolt tulzott feszliltség az orrsévény rendkivilli kdrosodasat vagy levalasztasat okozhatja.

MEGJEGYZES: A rendszer nem steril, csak egyszer hasznalatos. Vizsgélia meg a teljes készletet sérilés szempontjabol. Ha sériilt, ne hasznalja a terméket.

FELHASZNALASI CEL - A Bridle termékcsaladot gyermek- és felnGtt betegek szaméra fej ék ki az orr 6csovek rogzitésére, a tapanyag-szallitas
optimalizalasa és az etetdcso kihtzasi gyakorisaganak csokkentése érdekében.

ALKALMAZASI JAVALLATOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® - orrszondardgzité rendszer hasznalata a nasogastricus/nasointestinlis (NG/NI) szondak nem
szandékos elmozduldsanak vagy eltavolitasanak megelézésére javallott.

ALKALMAZAS| ELLENJAVALLATOK - Az eszkéz alkalmazasa nem javallott eltémédott vagy rendellenes orrléguttal, valamint arc- és/vagy koponyatéréssel rendelkezé
betegek eseten Ne haszndlja thromboci (<100 k/ul) 1 vagy kézvetlenll sévényplasztikat kévetéen. Ne haszna\la atiiltetett ekecsonttal rendelkezd betegeken.
Korasziilott és Ujszildtt betegeken rendkivilli elévigyézat mellett hasznalhat6. Ne hasznalja olyan betegeken, akik varhatoan olyan mértékben rangatjék majd az AMT Bridle™
vagy AMT Bridle Pro® csovet, hogy az stlyos sériilést okozhat.

KLINIKAI ELONYOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® hasznalatakor tapasztalhaté
klinikai elénydk tbbbek kozott, de nem kizardlagosan:

+ Minimalizalja a csévon keresztilli taplalas megszakitasat.
+ A rbgzitéshez nincs szikség szalagra vagy varratokra
+ Az optimalis taplalas optimalis gyogyulashoz vezet Vékony szonda
+ Megtakaritas a cséveken, réntgenen az és apolasi idén

TELJESITMENY-JELLEMZOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® teljesitmény- Mégneses,
jellemzéi tobbek kozétt, de nem kizardlagosan:

+ A megfelel6 elhelyezést kévetéen biztonsdgosan végezhets MR

+ Nem sziikséges a beteg szedaldsa Rugaimas

« Kevesebb mint egy perc alatt behelyezheté katéter fojosator

« Egyedi kialakitas, szilard fogassal, az 5F és 18F kozotti orrcsévek rogzitéséhez
+ Maceras ragasztoszalag vagy varratok nélkil rogzitheté
+ Barmely marka orrcsovével hasznalhato

FIGYELMEZTETES: Az AMT Bridle™ vagy az AMT Bridle Pro® nagy er6vel torténd hiizasa a cs6 elmozdulasat vagy orrsériilést okozhat; ilyen esetben afternativ modot kell
keresni az orrszonda rogzitésére.

FIGYELMEZTETES: A régzité behelyezése rendkiviil nehéz vagy lehetetlen lehet orron keresztiil intubalt pediatriai betegek esetén.

MEGJEGYZES: Az AMT Bridle vagy AMT Bridle Pro® behelyezéséhez nincs sziikség dlasra. Azonban az egészségligyi szolgaltato sajat belatasa szerint, szikség esetén
alkalmazhat szedélast.
MEGJEGYZES: Ezeket az eszkozoket csak é kemberek | be

FIGYELMEZTETES A késziilék egyetlen felhasznalasra a]anlott Ne hasznalja Ujra és ne dolgozza fel Gjra ezt az orvosi eszkdzt. Ezzel veszelyeztetheu
a biokompatibilitasi tulajdonsagait, az eszkéz teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencialis sériilését, megbetegedését és/vagy
halalat idezheti el6.

MEGJEGYZES: Kérjlk, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott képviselGvel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgalo tagallam
kompetens hatésagaval, ha stlyos probléma mertilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

Pediatriai betegek esetén ajanlott a rogzitst az orrszonda behelyezése el6tt behelyezni.
Gyartas helye:
Egyesiilt Allamok
44 Cleveland, Ohio



................................... Narancssarga

....... Kihtzészonda

................ | SXRRRTRRD Jelzések illesztéshez

.................................. Mélységjeldl6 jelzések

-+ Csipesznyit6 szerszam

"""""""" Felcsatolt csipesz

Mégnesek

A csomag tartalma:

+ Kihtizészonda

+ Szondacsévezetd

+ Rugalmas rogzitékatéter

+ Régzitécsipesz

« Csipesznyitd szerszam

« KenGanyag (az abran nem lathatd)
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biztonsagi szondacsévezetd

Rugalmas régzitokatéter

Csipesz - példa:

Pro Hatétavolsag Csipesz
5-6F — A csipesz LILA ,
8-10F — A csipesz ZOLDESKEK
12-14F — A csipesz KEK
16-18F — A csipesz SARGA

Pro csipesz
Pro csipesz )
8F —Acsipesz FEHER |
10F — A csipesz ZQLDESKEK
12F - A csipesz KEK

Pro csipesz

14F — A csipesz SARGA
16F - A csipesz SABGA |
18F — A csipesz VILAGOSKEK

Pro Hatotavolsag Csipesz

Standard csipesz/

Standard csipesz/
Pro csipesz

Standard csipesz

8F —Acsipesz FEJER |
10F — A csipesz ZQLDESKEK
12F — A csipesz KEK

Standard csipesz

14F - A csipesz SARGA

16F — A csipesz SABGA |
18F — A csipesz VILAGOSKEK

MAGYAR



A Bridle Pro® hasznalati Utmutatéja

[l MEGJEGYZES: A behelyezés elétt javasolt a beteget hanyatt

fektetni. Az AMT Bridle Pro® az omrszonda el6tt es utan is
behelyezhet6. Fontos: Kendanyag hasznalata nem sziikséges
ehhez az AMT Bridle Pro® rendszerhez. Azonban kenGanyag
vagy viz hasznalhat6 a kihlizészondan vagy az AMT Bridle Pro®
cs6 tetején. Dugja a kihlizészondat az orrszondaval ellentétes
orrlyukba, amig az els6 barazda el nem éri az orrlyuk aljét. Kisebb
betegek esetén végezze el a szilkséges igazitasokat.

MEGJEGYZES: A vékony szondat és a Katétert az onlyuk alsd

része mentén kell behelyezni, a torok hatsé része iranyaba, nem
pedig a beteg szemei felé.

MEGJEGYZES PEDIATRIAI BETEGEKNEL: Peditriai
betegek esetén javasolt az AMT Bridle Pro® csévet az orrszonda
el6tt behelyezni. Az AMT Bridle Pro® behelyezése lehetséges az
orrszonda behelyezése utan, de nehezebbé vélhat az intranazélis
teriilet sz(ikdssége miatt.

Diagramok Oldal 2-3:

1: Helyezze be a szondat az elsé barazdaig

2: Orrszonda

[ Szikkség esetén dvatosan csavarja a szondékat oldaliranyban és/

vagy fel és le, hogy a mégneses kapcsolat Iétrejojjon. Ha nem
sikertil elérni a magnesek tapadését, akkor helyezze feljebb a
rdgzitdesovet és a szondat is. Fontos: A tapadas utan huzza ki
teljesen a nar arga szor 6t a rogzitéesdbol
FIGYELMEZTETES: A mozg vagy egy(ittmikadésre nem képes
betegek (kiilndsen a gyermekek) fokozott kockézatot jelenthetnek
a behelyezés soran. A beteg kényelme orrérzéstelenité permettel
fokozhato. Szilkség esetén szeddlds haszndlhaté a behelyezés
el6segitésére. llyen esetben kérje ki orvos véleményét.
Diagramok Oldal 2-3:

10: A magneses kapcsolat kialakitasahoz sziikség lehet

a szonda mozgatasara i

+ A magnesek tapadasa UTAN hizza ki a szondavezet6t

H Vagia le és dobja ki a rogzitécsé magnest és fekete jelzéseket

tartalmazd részet, és dobja ki a kék kihlizészondat.

Ha az orrszonda még nem lett behelyezve, akkor helyezze be
most az orrszonda gyartdjanak Gtmutatojat kovetve.

Szlikség esetén tordlie le az orrszondat és a rogzitdcsovet.

Diagramok Oldal 2-3:
13: Rogzitcsé
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Diagramok Oldal 2-3:

EA Helyezze az AMT Bridle Pro® csévet a mésik orrlyukba, és

kozelitse egymashoz a magneseket. Hlizza vissza a narancssarga
szondacsévezetét kb. 1 cm-t (1/2”), amig a magnesek
nem tapadnak Ossze. A magnesek illesztésében segithet a
kihizdszondan és a katéteren 1évé mélységjelzék egymashoz
illesztése. A magnesek egyméashoz tapadésénak pillanata hallhatd
vagy érezhet6. Mindkét szondabdl ugyanakkora résznek kell
kilognia (a narancssarga vezetét kivéve).

MEGJEGYZES PEDIATRIAI BETEGEKNEL: A magnesek
ilesztése nehezebb lehet pediatriai betegek esetén, mert kisebb
a terlllet a szonda mozgatasahoz, vagy mert a beteg intranazalis
anatémidja kdvetkeztében kevesebb a lagyrész.

Diagramok Oldal 2-3:

3: Vékony szonda fogantyuja

4: Régzit6es

5: Katéter behelyezése

6: Ekecsont

7: Kihizészonda magnessel

8: Katéter magnessel

9: Szajpadlas

A Lassan hizza ki a szondat, és hagyja, hogy a rogzitécsé

végighaladjon az orron. Folytassa mindaddig, amig a
rdgzitéesovon 1éve két fekete jelzés teljesen fel nem kerll az
egyik orrlyukba, és legalabb néhany cm-t ki nem l6g a masik
orrlyukbdl. Ez egy hurkot vagy ,kantart” képez az ekecsont
koriil. Ha a rogzitoes6 nem jon ki a masik orrlyukon, hizza ki a
rogzitéesovet, helyezze vissza a szondavezetGt, és kezdje Ujra
az 1. lépésnél.

Diagramok Oldal 2-3:
11: Hlizza ki a szondat
12: A katéter és a rogzit6csé egy hurkot képez.

I Fontos: Cstisztassa fel a csipeszt az AMT Bridle Pro® csévon a

megfeleld helyre. A csipesznek az orrlyukhoz kézel, attol kb. 1 cm-
re (1/2”) vagy egy ujinyira kell lennie.
MEGJEGYZES: A csipesz nem érhet az orrhoz.

Pro Hatétavolsag Csipesz:

Helyezze az orrszondét a csipesz kor alaku, orrszonda részére
kialakitott részébe.

Pro Csipesz: 8, 10, 12FR

Helyezze az orrszondéat a csatornéba vagy vajatba.

Pro Csipesz: 14, 16, 18FR
Helyezze az orrszondat a csatornaba vagy vajatba.

Diagramok Oldal 2-3:

14: Orrszonda

15: Csipesz

16: Orrcsé helye (fels6 Csipesz)

17: Orrcsé helye (K6zépsé Csipesz)
18: Orrcsé helye (Also Csipesz)



A PRO HATOTAVOLSAG CSIPESZ: Ugyelen ama, hogy az

omszonda szorosan rogziiion. A rogzitéesd kialld részét helyezze
a csipesz kor alaki része alatt taldlhatd lapos részek kozé.
PRO CSIPESZ: 8, 10, 12FR Ugyelien arra, hogy az orrszonda
szorosan rogziilion a csatorndban. A rogzitées6 kidlld részét
helyezze a csipesz csuklds részébe.

PRO CSIPESZ: 14, 16, 18FR Ugyelien arra, hogy az orrszonda
szorosan rogziilion a csatorndban. A rogzitdesG kidlld részét
helyezze a csipesz puhabb belsé része és a merevebb, mlianyag
kuils6 része kozé.

Diagramok Oldal 2-3:

19: Pro Hatétavolsag csipesz
20: Orrszonda

21: Csipesz

22: Pro csipesz 8, 10, 12FR
23: Orrszonda

24: Csipesz

25: Pro csipesz 14, 16, 18FR
26: Orrszonda

27: Csipesz

El A csipesz bezarasat kovetSen egyetlen csoméval késse

egymashoz a rogzitéesé két szarat a csipesz alatt.

Diagramok Oldal 2-3:

28:1cm

29: Ovatosan hiizza meg a rogzitdcsé végeit, és ellendrizze,
hogy a csipesz zarva van-e

30: Tartsa szorosan a csovet

m Csipesznyité szerszam: Ha a csipeszt ki kell nyitni, helyezze a

nyitészerszam oldalat a csipeszbe. Nyomja be, majd a kinyitashoz
forditsa el enyhén.

Diagramok Oldal 2-3:

32: Csipesznyit6 szerszam
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Hasznalati Utmutatd — Bridle Pro®

Bl PRO HATOTAVOLSAG CSIPESZ: Zirja 6ssze a csipeszt a

csipesz also részénél Gsszenyomva és szorosan Gsszepattintva.

PRO CSIPESZ: 8, 10, 12FR Zarja tssze a csipeszt a mianyag
szélét felnajtva és szorosan sszepattintva.

PRO CSIPESZ: 14, 16, 18FR Zarja Gssze a csipeszt a mlianyag
szélét felhajtva és szorosan dsszepattintva.

MEGJEGYZES: Osszezaras el6tt Ugyelien az orrszonda, a
rogzit6ess és a csipesz megfelel elhelyezésére.

TOVABBI MEGJEGYZES: Egyes orrszondak merevebbek, mint a
tobbi, és a csipesz Gsszezarasa nagyobb erdt igényelhet.

FIGYELMEZTETES: Ne haszndlion idegen targyat a csipesz
nyitésdhoz vagy zarasahoz, mert azzal kért okozhat a csipeszben,
ezaltal kevésbe biztonsagossa és/vagy hasznalhatatlanna valik.
Ha megsérl, hasznaljon uj csipeszt.

M Vagja le a rogzitscss felesleges részét 1 cm-rel (1/2”) a csomé
alatt.

Megjegyzés: jegyezze fel az AMT Bridle Pro® behelyezését a
beteg korlapjara.

FIGYELMEZTETESEK: Az AMT Bridle Pro® hasznos
élettartama alatt a csipeszt szemrevételezéssel meg kell
vizsgalni, és ellendrizni kell, hogy nem sérlilt-e meg, vagy nem
lazult-e ki az orrszonda. Rendszeresen ellendrizze a csipeszt és
az orrszondat, hogy az orrszonda ne mozduljon el.

Diagramok Oldal 2-3:
31: Vagja le a rogzitdcsd felesleges részét

[ Az AMT Bridle Pro® és az orrszonda kihtizasahoz vagja el

a rogzitécs6 EGYIK szérat. Ovatosan hlzza ki egyszerre
az AMT Bridle Pro® csévet és az orrszondat az orrbdl.
ELTAVOLITASHa csak az AMT Bridle Pro® csovet szeretné

kihtzni: Végja el a rogzitéesd EGYIK szarét, és nyissa ki a
csipeszt. Ovatosan hizza a kinyitott csipeszt, és tavolitsa el
a régzitéesovet az orrbol.

MEGJEGYZES: Eltavolitas utan az eszkoz artalmatlanitasa a
helyi artalmatlanitasi iranyelveket kdvetve, vagy a hagyomanyos
hulladékkal egytitt torténik.

MEGJEGYZES:
hasznalat ajanlott.

Legfeliebb 30 napos folyamatos

VIGYAZAT: Fokozottan figyelni kell a véletlenszer(
lenyelés megel6zésére, ugyanis a rogzitécsé konnyen
visszacsuszhat az orrba.

MAGYAR



AMT Bridle

Famiglia di sistemi di ritenzione del tubo nasale

La clip, il nastro, i tubo del catetere Bridle sono compatibili con la RMI @ Non realizzati in lattice di gomma naturale
@ La sonda, il catetere e lo stilo Bridle non sono compatibili con la RMI Dispositivo medico
§&7 Non realizzati n DEHP (falato i bis2-etiesie) ® solo monouso

ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita, la distribuzione e I'uso di tale dispositivo esclusivamente da parte o su autorizzazione di un medico.

Prima dell'inserimento di AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® & consigliato un approfondito esame nasale del paziente al fine di verificare che rimanga adeguato osso nel
setto posteriore per sostenere il sistema AMT Bridle. Deve inoltre essere condotto un esame nasale anche dopo I'inserimento di AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® per
verificare che il nastro ombelicale o I'anello di tubi della briglia siano passati dietro il setto nasale piuttosto che attraverso una perforazione septale

AVVERTENZA: E fondamentale che il dispositivo sia adeguatamente fissato attorno al vomere e che venga eseguito un esame nasale dopo il posizionamento per
assicurarsi che sia corretto. Se il dispositivo non é fissato correttamente attorno al vomere, ad esempio a causa di una deviazione del setto, una tensione eccessiva
applicata al dispositivo pud causare danni severi o la rimozione del setto.

NOTA: Il sistema viene fornito non sterile, monouso. Esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti. In caso di danneggiamenti, non
utilizzare il prodotto.

DESTINAZIONE D’USO - La famiglia Bridle & concepita per essere utilizzata da pazienti pediatrici e adulti per fissare in posizione i tubi di alimentazione per via nasale
al fine di ottimizzare la somministrazione dei nutrienti e ridurre le volte in cui & necessario rimuovere il tubo di alimentazione.

INDICAZIONI PER L'USO - Il sistema AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® - Sistema di ritenzione del tubo nasale & indicato per prevenire spostamenti involontari o
rimozione involontaria dei tubi Nasogastrici/ Nasointestinali (NG/NI).

CONTROINDICAZIONI PER L'USO - Questo dispositivo & controindicato per i pazienti con ostruzioni o anomalie delle vie aeree nasali e fratture facciali e/o
craniali. Non usare su pazienti con trombocitopenia (<100 k/ul) o immediatamente dopo la settoplastica. Non usare su pazienti con un innesto sull’osso vomere.
Si deve usare la massima cautela su neonati prematuri e pazienti neonatali. Non utilizzare su pazienti che potrebbero tirare AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® in
modo tale da provocare lesioni gravi.

VANTAGGI CLINICI - Alcuni dei benefici clinici attesi utilizzando AMT Bridle™ o AMT
Bridle Pro® includono ad esempio:

* Riduce drasticamente le volte in cui & necessario rimuovere il tubo nasale

* Riduce al minimo I'interruzione di alimentazione dal tubo

+ Nessun nastro o sutura necessari per il fissaggio

+ Una nutrizione ottimale che porta a un recupero ottimale

* Risparmio su tubi, raggi X e riduzione della durata delle cure

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI - Alcune delle caratteristiche prestazionali di
AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® sono ad esempio:

* MR sicuro dopo un corretto posizionamento

« Non & necessario anestetizzare il paziente

« Posizionato in meno di un minuto

+ Design unico con aderenza salda per fissare i tubi nasali di misura da 5F a 18F

+ Fissaggio senza nastro adesivo che crea disordine o suture Clip attaccata
* Progettato per 'uso con QUALSIASI marca di tubo nasale

AVVERTENZA: La trazione eccessiva su AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro® pud provocare spostamenti del tubo o lesioni nasali, si deve valutare un mezzo alternativo di
fissaggio del tubo nasale.

ATTENZIONE: La collocazione della briglia pud essere molto difficile o impossibile per i pazienti pediatrici intubati a livello nasale.

NOTA: Non & necessaria alcuna sedazione del paziente per la collocazione di AMT Bridle™ o AMT Bridle Pro®. Tuttavia, la sedazione puo essere utilizzata a discrezione
del sanitario, se del caso.

NOTA: Questi dispositivi devono essere posizionati solo da professionisti qualificati.

AVVERTENZA: Questo dispositivo & monouso. Non riutilizzare o ricondizionare questo dispositivo medico. Cio pud compromettere le caratteristiche di
biocompatibilita, le prestazioni del dispositivo e/o I'integrita del materiale; ognuno di essi puo provocare potenziali lesioni, malattie e/o morte del paziente.

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

Si raccomanda di posizionare la briglia prima di qualsiasi tubo nasale nei pazienti pediatrici.
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................................... Guida a stilo di sicurezza

....... Sonda di recupero arancione

--------------- Catetere flessibile Bridle

| (CCLICETREe Marcatori di alineamento

~~~~~~~~ Segni dell'indicatore di profondita

-+ Strumento per apertura della clip

----------- Clip attaccata

Magneti

Contenuto del kit:

« Sonda di recupero

+ Guida a stilo

« Catetere flessibile Bridle

+ Clip di fissaggio

« Strumento per apertura della clip
« Lubrificante (non mostrato)
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Pro Gamma Clip

Esempio di clip:
Pro Gamma Clip
5-6F —la cl

clip  VIOLA
8-6F - la clip & VERDE PETROLIO
Pro Clip

12-14F - la clip € BLU
16-18F —la cllp ¢ GIALLA
Pro C|I‘)
10F lacl i) [ VERDE PETROLIO
12F - laclip e BLU

Pro Clip

14F —a clip & GIALLA

16F — la clip & GIALLA
18F - la clip € BLU CHIARO

Standard Clip/

Standard Clip/
Pro Clip

Standard Clip

8F —la clip & BIANCA

10F - la clip € VERDE PETROLIO
12F - laclip e BLU

Standard Clip

14F —a clip & GIALLA
16F - la clip & GIALLA
18F-la cllp ¢ BLU CHIARO

ITALIANO



Istruzioni per 'uso di The Bridle Pro®

n NOTA: E preferibile che il paziente sia in posizione supina prima del

posizionamento. AMT Bridle Pro® puo essere posizionata prima o
dopo il tubo nasale. Importante: Non & necessario del lubrificante
per l'utilizzo di questo sistema AMT Bridle Pro®. Tuttavia, se lo
si desidera, & possibile utilizzare del lubrificante o dell’acqua sulla
sonda o sulla parte superiore dei tubi di AMT Bridle Pro®. Inserire
la sonda nella narice opposta al tubo nasale fino a quando la prima
nervatura si trova in fondo alla narice. Effettuare le regolazioni per i
pazienti pit piccoli.

NOTA: Lo stilo e il catetere devono essere inseriti lungo il pavimento
della narice, verso la parte posteriore della gola - non verso gli occhi
del paziente.

NOTA PER | PAZIENTI PEDIATRICI:
Siraccomanda di posizionare AMT Bridle Pro® prima di qualsiasi tubo
nasale nei pazienti pediatrici. E possibile posizionare AMT Bridle Pro®

dopo il tubo nasale, ma potrebbe risultare difficoltoso a causa della
limitata area intranasale.

Diagrammi Pagina 2-3:

1: Inserire la sonda fino alla prima nervatura
2: Tubo nasale

ﬂ Se necessario, ruotare delicatamente le sonde da un lato all’altro e/o

su e giu per favorire il contatto tra i magneti. Se non si & verificato
alcun contatto, avanzare entrambi i tubi della briglia e la sonda.
Importante: Una volta che si & verificato il contatto, rimuovere
completamente lo stilo arancione dal tubo della briglia.

ATTENZIONE: Pazienti che si muovo o non collaborativi (soprattutto
se pediatrici) possono causare rischi aggiuntivi durante il
posizionamento. Puo essere utilizzato un spray anestetico nasale per
migliorare il comfort del paziente. Se del caso, & possibile utilizzare la
sedazione per agevolare il posizionamento. In questi casi, consultare
il medico.

Diagrammi Pagina 2-3:

10: Puo essere necessario avanzare o manipolare la sonda
per effettuare il contatto dei magneti.

* Rimuovere lo stilo DOPO il collegamento dei magneti

B Tagliare ed eliminare la sezione del tubo della briglia contenente il

magnete, i contrassegni neri e la sonda blu.

Se il tubo nasale non & ancora stato posizionato, inserirlo ora
seguendo le istruzioni del produttore del tubo nasale.

Se necessario, pulire il tubo nasale e i tubi della briglia.

Diagrams Page 2-3:
13: Tubi della briglia

50

ﬂ Importante: Far scorrere la clip sui tubi

Diagrams Pagina 2-3

H Inserire i tubi di AMT Bridle Pro® nella narice opposta per avvicinare i

magneti. Tirare indietro il filo arancione di circa 1 cm (1/2”) fino a che
i magneti si collegano. Allineare i segni dell’indicatore di profondita
sulla sonda e il catetere pud essere d’aiuto per il collegamento dei
magneti. E possibile udire o percepire al tatto il “click” dei magneti.
Devono restare esposte le uguali lunghezze di entrambe le sonde (al
netto dello stilo arancione).

NOTA PER | PAZIENTI PEDIATRICI:

La collegamento di magneti puo essere piu difficile per i pazienti
pediatrici a causa dell'area pil piccola per la manipolazione
della sonda o a causa di vincoli derivanti dal tessuto molle legati
all’anatomia intranasale del paziente.

Diagrammi Pagina 2-3:

3: Maniglia dello stilo

4: Tubi della briglia

5: Catetere di inserimento

6: Vomere

7: Sonda con magnete

8: Catetere con magnete

9: Palato

n Ritirare lentamente la sonda e permettere alla briglia di avanzare

attraverso il naso. Continuare fino a quando le due marcature nere
sul tubo della briglia sono stati fatti passare attraverso una narice e si
trovano almeno ad un paio di centimetri al di fuori della narice opposta.
Questo crea un anello o “briglia” attorno all’osso vomere. Se i tubi della
briglia non avanzano al di fuori della narice opposta, rimuovere i tubi
della briglia, sostituire lo stilo e ricominciare dal punto 1

Diagrammi Pagina 2-3:

11: Ritirare la sonda

12: Il catetere e i tubi della briglia avanzeranno fino a
formare un anello.

AMT Bridle Pro® in
posizione. La clip deve essere situata vicino alla narice, circa a 1
cm (1/2”), o una distanza pari alla “larghezza di un dito”, dalla narice.
NOTA: La clip non deve toccare la narice.

PRO GAMMA CLIP:

Posizionare il tubo nasale nella zona circolare del tubo nasale
nella clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Posizionare il tubo nasale nel canale o nella scanalatura.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR
Posizionare il tubo nasale nel canale o nella

Diagrams Page 2-3:

14: Tubo nasale

15: Clip

16: Posizione del tubo nasale (Clip Superiore)
17: Posizione del tubo nasale (Clip centrale)
18: Posizione del tubo nasale (Clip inferiore)



[ PRO RANGE CLIP:

Assicurarsi che il tubo nasale si adatti correttamente. Posizionare
il filo dei tubi della briglia, lasciandolo lasco, tra le zone piatte al di
sotto delle regione circolare della clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Assicurarsi che il tubo nasale si adatti correttamente al canale.
Posizionare il filo dei tubi della briglia, lasciandolo lasco, nella
cerniera della clip.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Assicurarsi che il tubo nasale si adatti correttamente al canale.
Posizionare il filo dei tubi della briglia, lasciandolo lasco, tra la
parte interna pill morbida della clip e la sezione esterna piu
rigida in plastica.

Diagrammi Pagina 2-3:
19: Pro Gamma Clip
20: Tubo nasale

21: Clip

22: Pro Clip 8, 10, 12FR
23: Tubo nasale

24: Clip

25: Pro Clip 14, 16, 18FR
26: Tubo nasale

27: Clip

9] Dopo che la clip & stata completamente chiusa, legare insieme

i due fili dei tubi della briglia con un nodo semplice sotto la clip.
Diagrammi Pagina 2-3:

28:1cm

29: Tirare delicatamente le estremita dei tubi della briglia per
verificare che la clip sia chiusa

30: Tenere fermo il tubo

m Strumento per apertura della clip: Se la clip deve essere aperta,

posizionare il lato dello strumento di apertura nella clip. Spingere
e girare leggermente per aprire.

Diagrammi Pagina 2-3:

32: Strumento per apertura della clip
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m RIMOZIONE: Per rimuovere AMT Bridle Pro®

Istruzioni per I'uso - Bridle Pro®

Bl PRO GAMMA CLIP:

Chiudere la clip fissandola vicino alla base della clip stessa e
chiudendola saldamente facendola scattare.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Chiudere la clip piegando il bordo in plastica e e chiudendola
saldamente facendola scattare.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Chiudere la clip piegando il bordo in plastica e e chiudendola
saldamente facendola scattare.

NOTA: Verificare la corretta posizione del tubo nasale, dei tubi
della briglia e della clip prima di chiuderla.

NOTA BENE: Alcuni tubi nasali sono piu rigidi di altri e
potrebbero richiedere una forza maggiore per chiudere il clip.

ATTENZIONE: Non utilizzare oggetti estranei per aprire o
chiudere la clip in quanto cio potrebbe danneggiare la clip,
rendendola meno sicura e/o inefficace. Se si danneggia,
utilizzare una nuova clip.

0 Tagliare i tubi della briglia in eccesso a 1 cm (1/2”) sotto il nodo..

Annotare il posizionamento di AMT Bridle Pro® nella cartella
del paziente.

AVVERTENZE: Nel corso della vita utile di AMT Bridle Pro®, la
clip deve essere controllata visivamente per rilevare eventuali
segni di danni o di allentamento rispetto al tubo nasale.
Controllare regolarmente la clip e la posizione del tubo nasale
per evitare la migrazione del tubo nasale.

Diagrammi Pagina 2-3:
31: Tagliare i tubi della briglia in eccesso

e il tubo
nasale: tagliare solo UNO dei fili sui tubi della briglia. Estrarre
delicatamente AMT Bridle Pro® e il tubo nasale dal naso.

Per rimuovere solo AMT Bridle Pro®: Tagliare solo UNO dei fili
dei tubi di briglia e aprire la clip. Tirare delicatamente la clip
aperta per rimuovere ii tubi della briglia dal naso.

NOTA: Dopo la rimozione, smaltire il dispositivo seguendo il
protocollo della struttura, le linee guida di smaltimento locali o
come rifiuto convenzionale.

RIMOZIONE: Occorre prestare molta attenzione per evitare
la deglutizione accidentale, poiché ii tubi della briglia possono
facilmente scivolare di nuovo nel naso.

NOTA: Consigliato per un utilizzo continuo fino a 30 giorni.

ITALIANO
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AMT Bridle

Deguna cauruliSu noturés$anas sistému sérija

Bridle spaile, lente un katetra caurulvadi ir drosi @ Nav raZots no dabiskas gumijas pienskabes
ar gti i

Bridle zonde, katetrs un stileta zonde nav drosa o .
@ - iar e - Medicinas piederums

W Nav razots no DEHP ® Paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei

Uzmanibu: ASV federala likumdo$ana atlauj $o iekértu pardot, izplatit un lietot tikai saskana ar arsta noradém.

Pirms AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® lietosanas pacientiem ieteicams veikt rlipigu deguna apskati, lai parliecinatos, ka deguna aizmuguréja starpsiena ir pietiekams
kaula daudzums, lai atbalstitu AMT Bridle sistému. Deguna apskate javeic ari péc ATM Bridle™ vai AMT Bridle Pro® ievietosanas, lai parliecinatos, ka nabas saites tipa
lente vai Bridle caurules cilpa ir izvadita aiz deguna starpsienas, un nav veikta starpsienas perforacija.

BRIDINAJUMS: Ir biitiski, ka ierice tiek pareizi fikséta ap lemesa kaulu un péc ievietosanas tiek veikta deguna dobuma izmeklé$ana pareiza novietojuma parbaudei.
Ja ierice nav pareizi fikséta ap lemesa kaulu, pieméram, deguna starpsienas nobides dél, iericei sanemot parmérigu spiedienu, var rasties galéjs starpsienas bojajums
vai tas sagrausana.

PIEZIME: Sistéma tiek piegadata nesterila veida, ta paredzéta tikai vienai lietosanai reizei. Lidzu, parliecinieties, ka komplekta saturs nav bojats. Ja tas ir bojats,
nelietojiet produktu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS - Bridle sérija ir paredzéta lieto$anai pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem, lai fiksétu nazalas baroganas caurules baribas vielu
ievadisana $anai un baro$ caurules izvilk$anas samazina$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS - AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® deguna caurulites noturéanas sistéma ir indicéta tam, lai novérstu nazogastralo/nazointestinalo
(deguna-zarnu) (NG/NI) cauruli$u nejausu izkustinasanu vai iznemsanu.

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS - STiekarta ir kontrindicéta pacientiem ar deguna elpvadu aizsprostojumu vai patologiju, un pacientiem ar sejas un/vai galvaskausa
Itzumiem. Nelietojiet pacientiem ar trombocitopéniju (<100 k/ul) vai uzreiz péc septoplastijas. Nelietojiet pacientiem ar lemesa (Vomer) kaula transplantatu. Ipasi
jauzmanas, lietojot produktu ar zidainiem un jaundzimusajiem. Nelietojiet pacientiem, kuri varétu méginat vilkt AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® tik spécigi, lai izraisitu
nopietnas traumas.

KLINISKIE IEGUVUMI - Lietojot AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro®, sagaidami
$adi (iesp&jami arf citi) kliniskie ieguvumi:

+ btiski samazinata nazalas caurules izvilk$ana;

+ lldz minimumam samazinati partraukumi baro$ana ar caurules starpniecibu;

« fiksé8anai nav nepiecieSams leikoplasts vai Suves;

+ optimals uzturs veicina optimalu atvese|o$anos;

« ietaupijumi, kas saistiti ar caurulu, rentgenizmekléjumu un aprupes izmaksam.

LIETOSANAS TPASIBAS - AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® lietoganai i
$adas (iespgjamas ar citas) veiktspéjas pasibas:
* péc pareizas ievietosanas drosa lietosanai MR vide;

Savienojums

* nav nepiecieSama pacienta sedacija; E‘;”Sglﬂ:
« iespéjams ievietot atrak ka minttes laika; Katetrs

+ unikals dizains ar spécigu sakeri nazalajam caurulém izméros no 5F lidz 18F;
- fikséSana bez griti lietojama leikoplasta vai Suvem;
+ konstrugta lietoSanai ar JEBKURA zimola nazalajam caurulém.

BRIDINAJUMS: Parlieks vilces speks AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® var izraisit caurules izkusté$anos vai deguna traumas; tada gadijuma jaizskata citi deguna
caurulites noturé$anas varianti.

BRIDINAJUMS: Bridle ierices izvietojums var biit |oti sarezgits vai pat neiespéjams pacientiem, kuriem veikta nazala intubacija.

PIEZIME: AMT Bridle vai AMT Bridle PRO® ievietosanai nav nepiecie$ami pacientu nomierinosi lidzekli. Tomér apriipes specialists var izvéléties lietot nomierinosus
lidzeklus, ja uzskata to par nepiecieSamu.

PIEZIME: Sis ierices ir paredzétas, lai tas ievietotu tikai kvalificati profesionali.

is piederums ir paredzéts vienreizéjai lieto$anai. So medicinisko ierici nedrikst atkartoti izmantot vai apstradat. Tadéjadi var tikt negativi
ietekmétas biologiskas saderibas ipasibas, ierices veiktspéja un/vai materialu integritate, savukart jebkurs no Siem aspektiem var izraisit pacienta traumas,
saslim$anu un/vai navi.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, liidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts
atbildigo institlciju, kura atrodaties.
Pediatrijas pacientiem ieteicams izvietot Bridle ierici pirms jebkadu deguna cauruli$u ievietoSanas.

Razots ASV
Klivlenda, Ohaio
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................................... Dro$ibas stileta zondes v
adotne oranza krasa

............................................ Iznem3anas zonde

--------------- Elastigs Bridle katetrs

................ | (CCLICETREe saskanoéanas atzimes

.................................. Dziluma indikacijas atzimes

........... Pievienota spaile

Magnéti

Komplekta saturs:

* Iznemsanas zonde

« Stileta zondes vadotne

« Elastigs Bridle katetrs

+ Noturésanas skava

+ Skavas atvérsanas riks

+ Smérviela (nav paradita attéla)

- Spailes atvérsanas riks

Spailes paraugs:

Profesionala diapazona spaile

Profesionala diapazona spaile
5-6F — Spaile ir VIOLETA

8-10F — Spaile ir ZILGANI ZALA

12-14F — Spaile ir ZILA

16-18F — Spaile ir DZELTENA
Profesionala spaile

8F — Spaile ir BALTA

10F — Spaile ir ZILGANI ZALA
12F - Spaile ir ZILA

Profesionala spaile

14F - Spaile ir DZELTENA
16F - Spaile ir DZELTENA
18F - Spaile ir gaisi ZILA

Standarta spaile/
Profesionala spaile

Standarta spaile/
Profesionala spaile

Standarta spaile

8F — Spaile ir BALTA

10F - Spaile ir ZILGANI ZALA
12F - Spaile ir ZILA

Standarta spaile

14F - Spaile ir DZELTENA
16F - Spaile ir DZELTENA
18F - Spaile ir gaisi ZILA

v
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Bridle Pro® LietoSanas instrukcijas

1] PIEZIME: Vélams pirms ievietoanas novietot pacientu gulo$a

poZzicija uz muguras. AMT Bridle Pro® var ievietot pirms vai péc
deguna caurulites. Svarigi: Sai AMT Bridle Pro® sistémai
smérviela nav nepiecieSama. Tomér smérvielu vai adeni var
lietot ar zondi vai AMT Bridle Pro® cauru|vadu augsdalu, ja
nepiecieSams. levietojiet zondi nasi, kas atrodas blakus nasij,
kuré ievietota deguna caurulite, [idz pirmais izcilnis atrodas nass
dibena. Pielagojiet produktu mazakiem pacientiem.

PIEZIME: Stileta zondi un katetru vajadzétu ievietot gar nass
pamatni, rikles aizmugures virziena - nevis pacienta acu
virziena.

PIEZIME PEDIATRIJAS PACIENTIEM: Pediatrijas pacientiem
ieteicams ievietot AMT Bridle Pro® pirms deguna cauruli$u
ievietoSanas. AMT Bridle Pro® ievietoSana péc deguna
caurulites ir iespéjama, tomér to apgritinas ierobeZota vieta
deguna iekSpuse.

Diagramos puslapis 2-3:

1: |leiskite zondg iki pirmo rumbelio

2: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

1 Ja nepieciesams, uzmanigi sagrieziet zondes no séna uz

sanu un/vai uz aug$u un uz leju, lai veicinatu kontaktu starp
magnétiem. Ja kontaktu neizdodas izveidot, tad parvietojiet
uz prieksu gan Bridle caurulvadus, gan zondi. Svarigi: Kad
kontakts ir izveidots, pilniba iznemiet oranzo stileta zondi
no Bridle cauru|vadiem.

BRIDINAJUMS: Kustigi pacienti vai nepaklausigi pacienti
(jo Tpadi bérni) var izraisit papildu risku ievietoSanas laika.
Pacienta komfortam var lietot deguna narkozes aerosolu. Ja
nepiecieSams, ievietoSanu var atvieglot, pacientam dodot
nomierinodus lidzeklus. Tada gadijuma konsultgjieties ar arstu.
Diagramos puslapis 2-3:

10: Lai izveidotu magnétu ktu, var bat r

parvietot zondi uz priekSu vai veikt manipulacijas ar to.

« Izpemiet stileta zondi PEC @ ienoji izveido$

BNogrieziet un izmetiet Bridle caurulvada dalu, kas satur

magnétu, melnas atzimes un zilo zondi.

Ja deguna caurulite vél nav ievietota, ievietojiet to tagad
saskana ar deguna caurulites razotaja instrukcijam.

Ja nepiecieSams, noslaukiet deguna caurufiti un Bridle
caurulvadu.

Diagramos puslapis 2-3:
13: Bridle caurulvadi
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Diagramos puslapis 2-3

levietojiet AMT Bridle Pro® caurulvadu pretéja nas, lai satuvinatu
magnétus. Pavelciet oranzo stileta zondi atpakal par apméram
1 cm (1/2”), lidz magnéti savienojas. Lai atvieglotu magnétu
savieno$anu, izlidziniet dziluma indikacijas atzZimes uz zondes
un katetra. Magnétu savienoSanas “klik8ki” var izdzirdet vai just.
Vajadzétu bt atklatiem vienadiem abu zonzu garumiem
(neieskaitot oranzo stileta zondi).

PIEZIME PEDIATRIJAS PACIENTIEM: Magnétu savienojuma
izveidoSana var blt apgritinata pediatrijas pacientiem, jo
pieejama mazaka vieta zondes manipulacijam, vai var pastavet
miksto audu raditi ierobezojumi saisfiba ar pacienta ieksgjo
deguna anatomiju.
Diagramos puslapis 2-3:
3: Stileto rankenélé

4: Kilpinis vamzdelis

5: |leiskite kateterj

6: Nosies noragas

7: Zondas su magnetu
8: Kateteris su magnetu
9: Gomurys

Lénam iznemiet zondi un laujiet Bridle caurulvadiem
parvietoties uz priekSu caur degunu. Turpiniet, lidz divas melnas
atzimes uz Bridle caurulvada ir pilniba ievilktas caur vienu nasi
un iznakusas ara vismaz kadus piecus centimetrus no pretéjas
nass. Tas izveido cilpu vai “iemauktus” (Bridle) ap lemesa kaulu.
Ja Bridle caurulvads neiznak ara no pretéjas nass, iznemiet
Bridle caurulvadu, nomainiet stileta zondi un atsaciet procedru
ar 1. soli.

Diagramos puslapis 2-3:

11: Iznemiet zondi

12: Katetrs un Bridle caurulvads parvietosies uz prieksu,
izveidojot cilpu.

Svarigi: lestumiet spaili pa AMT Bridle Pro® caurulvadu, lidz
ta sasniedz vélamo poziciju. Spailei vajadzétu atrasties tuvu
nasij, apméram 1 cm (1/2") vai viena pirksta platuma no nass.

PIEZIME: Spailei nevajadzétu pieskarties nasij.

PROFESIONALA DIAPAZONA SPAILE:
levietojiet deguna caurultti spailes apalaja deguna caurulites zona.

PROFESIONALA SPAILE: 8, 10, 12FR
levietojiet deguna cauruliti kanala vai gropé

PROFESIONALA SPAILE: 14, 16, 18FR
levietojiet deguna cauruliti kanala vai gropé.

Diagramos puslapis 2-3:

14: Deguna caurulite

15: Spaile

16: Nosies vamazdis vieta (Populiariausi Spaile)
17: Nosies vamzdis vieta (Vidurinis Spaile)

18: Nosies vamazdis vieta (Apatinis Spaile)



nPROFESIONf\LA DIAPAZONA  SPAILE:

Parliecinieties,
ka deguna caurullte stingri ietilpst kanala. levietojiet Bridle
caurulvada valigo dzislu starp plakanajam virsmam zem spailes
apalas zonas.

PROFESIONALA SPAILE: 8, 10, 12FR Parliecinieties, ka deguna
caurulite stingri ietilpst kanala. levietojiet Bridle caurulvada valigo
dzislu spailes vira.

PROFESIONALA SPAILE: 14, 16, 18FR Parliecinieties, ka
deguna caurulite stingri ietilpst kanala. levietojiet Bridle caurulvada
valigo dzislu starp spailes mikstako iek§&jo daju un aréjo, cietako
plastmasas dalu.

Diagramos puslapis 2-3:

19: Profesionala diapazona spaile 25: Profesionala spaile
20: Deguna caurulite , 16, 18FR

21: Spaile 26: Deguna caurulite

22: Profesionla spaile 14, 16, 18FR ~ 27: Spaile

23: Deguna caurulite

24: Spaile

B Kad spaile ir pilniba aizvérta, sasieniet Bridle caurulvada abas

dzislas kopa vienkarsa mezgla zem spailes.

Diagramos puslapis 2-3:

28:1cm

29: Uzmanigi pavelciet Bridle caurulvada galus, lai parliecinatos,
ka spaile ir aizvérta

30: Turiet cauruliti fikséta pozicij

I Spailes atvérsanas riks: Ja spaile ir jaatver, ievietojiet

atvérSanas rika sanu spailé. lestumiet to un nedaudz pagrieziet,
lai atvértu.

Diagramos puslapis 2-3:
32: Spailes atvérsanas riks
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LietoSanas instrukcijas — Bridle Pro®

BPROFESIONALA DIAPAZONA SPAILE: Aizveriet spaili,

satverot to spailes pamatnes tuvuma un stingri to nofikséjot
slegta pozicija.

PROFESIONALA SPAILE: 8, 10, 12FR Aizveriet spaili, parlokot
pari plastmasas malai un ciesi nofiksgjot aizvérta pozicija.

PROFESIONALA SPAILE: 14, 16, 18FR Aizveriet spaili,
parlokot pari plastmasas malai un cie$i nofiksgjot aizvérta
pozicija.

PIEZIME: Pirms aizvér$anas parliecinieties par pareizu deguna
caurulites, Bridle caurulvada un spailes poziciju.

TAPAT NEMIET VERA: Dazas deguna caurulites ir cietakas
neka citas, un tada gadijuma spailes aizvérsanai nepiecieSsams
lielaks spéks.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet sveskermenus, lai atvértu vai

aizvertu spaili, jo tas var sabojat spaili, padarot to mazak drosu
un/vai neefektivu. Bojajumu gadijuma lietojiet jaunu spaili.

[T Nogrieziet pérpalikuso Bridle caurulvadu 1 cm (1/2") zem

mezgla. ATZIMEJIET AMT Bridle™ izvietojumu pacienta
slimibas vésturé.

BRIDINAJUMI: AMT Bridle Pro® kalpo$anas muza laika spailei
javeic vizualas parbaudes, lai konstatétu iespéjamas bojajumu
pazimes vai savienojuma ar deguna cauruliti valigumu.
Regulari parraugiet spaili un deguna caurulites poziciju, lai
novérstu iespéjamo deguna caurulites parvietosanos.

Diagramos puslapis 2-3:
31: Nogrieziet parpaliku$o Bridle caurulvadu

Lai iznemtu AMT Bridle Pro® un deguna caurultti: nogrieziet tikai
VIENU nabas saites t[lra lentes dzislu. Uzmanigi izvelciet gan
AMT Bridle Pro®, gan deguna cauruliti ara no deguna.

IZNEMSANA Lai iznemtu tikai AMT Bridle Pro®: Nogrieziet tikai
VIENU Bridle caurulvada dzislu un atveriet s(f)aill. Uzmanigi
velciet atvérto spaili, lai iznemtu Bridle caurulvadu no deguna.

PIEZIME: Péc iznemsanas izmetiet iefici saskana ar iestades
protokolu, vietgjam utilizacijas vadlinijam vai parastajos atkritumos.

PIEZIME: leteikts Iidz maksimali 30 dienu nepartrauktai
lietoSanai.

UZMANIBU: Loti jauzmanas, lai novérstu nejausu norianu, jo
Bridle caurulvads var viegli ieslidét atpaka| deguna.

v
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AMT Bridle

Kvépavimo pro nosj vamzdeliy fiksavimo sistemy $eima
Kilpinis spaustukas, juostelé ir kateterio vamzdelis yra saugiis naudoti MR aplinkoje @ Pagaminta nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso

@ Kilpinis zondas, kateteris ir stiletas néra saugiis naudoti MR aplinkoje Medicinos jtaisas

W Pagaminta nenaudojant DEHP ® Tik vienkarti

am naudojimui

Atsargiai: Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j jrenginj galima parduoti, platinti ar naudoti tik gydytojui arba arba gydytojo nurodymu.

Prie$ jstatant ,AMT Bridle™* ar ,AMT Bridle Pro®" j pacienta bitina atidZiai apZitréti nosiarykle ir jsitikinti, kad nosies pertvaros galinéje dalyje yra pakankamai kaulo,
kad jis iSlaikyty ,ATM Bridle* sistema. Nosiarykle taip pat reikia apzitréti po ,AMT Bridle™* ar ,AMT Bridle Pro®“ jstatymo ir jsitikinti, kad juostelé arba vamzdelio kilpa
praeina uz nosies pertvaros, o ne ja perkerta.

|SPEJIMAS: Labai svarbu, kad prietaisas biity tinkamai pritvirtintas aplink nosies norago kaula. Ir kad po jstatymo nosiaryklé biity apzidréta uztikrinant, kad jstatymas
yra teisingas. Jei prietaisas netinkamai pritvirtintas aplink nosies norago kaulg., pavyzdziui, per pertvara, pernelyg didelé jtampa prietaisui gali stipriai suzaloti pertvarg
ar net gali tekti ja pasalinti.

PASTABA: Sistema pateikiama nesterili ir yra skirta naudoti tik vieng karta. PraSome patikrinti, ar nepazeistas visas pakuotés turinys. Jei jis pazeistas, produkto nenaudokite.

PASKIRTIS - ,Bride Family“ naudojamas pacientams vaikams ir suaugusiesiems, tvirtinant maitinti pro nosj skirtg vamzdelj tinkamoje vietoje, siekiant uztikrinti optimaly
aprapinima malstc medziagomis ir tikimybe istraukti maitinti pro nosj skirta vamzdelj.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI ,AMT Bridle™* arba ,,AMT Bridle Pro®* kvépavimo per nosj vamzdelio fiksavimo sistema yra skirta apsaugoti nuo netikéto nazogastriniy
/r aliniy (NG / NIy iy paswshnk\mo arba iStraukimo.

KONTRAINDIKACIJOS NAUDOJIMUI Sis prietaisas kontraindikuojamas pacientams su nosiaryklés taky obstrukcija ar nenormalumu, veido ir / arba kaukolés
luZiais. Nenaudokite pacientams su trombocitopenija (<100 k/ul) ar iSkart po septoplastikos. Nenaudokite pacientams su implantuotu nosies norago kaulu. Ypa¢
atsargiai elkités su neiSnesiotais kudikiais ar ka tik gimusiais kudikiais. Nenaudokite pacientams, kurie gali patraukti ,AMT Bridle™* arba ,AMT Bridle Pro®“
tiek, kad tai galéty rimtai suzaloti.

KLINIKINE NAUDA - Naudojant ,AMT Bridle™ arba ,,AMT Bridle Pro®, laukiama
klinikiné nauda yra tokia (taciau ja neapsiribojama):

+ Reiksmingai sumazéja tikimybé istraukti maitinti pro nosj skirta vamzdelj

+ Sumazéja maitinimo per vamzdel nutrkimo tikimybé

+ Tirtinimui nereikia sidliy ar juosteliy

+ Optimali mityba uztikrina optimaly sveikima

+ Taupoma vamzdeliams, rentgenui ir trumpéja slaugymo laikas

Stiletas

Nosies
Zondas norago kaulas

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS - ,AMT Bridle™ arba ,AMT Bridle Pro®*
veikimo charakteristikos (taciau jomis neapsiribojama):
 Tinkamai jstaius, saugu atlikti MR tyrima
* Nereikalinga paciento sedacija oetus
 |statymas uztrunka maziau nei minute Kateteris
+ Unikalus dizainas, tvirta rankena nosies vamzdeliams tvirtinti nuo 5F iki 18F dydzio
+ Tirtinimas be juosteliy ir sidliy
+ Skirtas naudoti su BET KOKIO gamintojo maitinti pro nosj skirtais vamzdeliais

Pritvirtintas.
spaustukas

|SPEJIMAS: Per stipriai traukiant ,AMT Bridle™* ar ,AMT Bridle Pro®* gali pasislinkti vamzdelis, galima suzaloti nosj, todel reikia rasti kita biidg uzfiksuoti kvépavimo
pro nosj vamzdelj.

ISPEJIMAS: Kilpinj kateterj gali biiti sunku ar net nejmanoma uzkabinti vaikams, kuriems yra | nosj intubuotas vamzdelis.

PASTABA: Norint jstatyti ,AMT Bridle* arba ,AMT Bridle Pro®*, anestezijos naudoti nereikia. Taciau anestezijg galima taikyti, jei
sveikatos prieziliros specialisto nuomone tai yra reikalinga.

PASTABA: Siuos prietaisus jstatyti turi ik kvalifikuotas specialistas.

|SPEJIMAS: Sis jtaisas yra vienkartinio naudojimo. Negalima pakartotinai naudoti ar perdirbti $io medicinos prietaiso. Tai gali pakenkti biologinio
suderinamumo charakteristikoms, prietaiso veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ $iy veiksmy gali sukelti galima paciento suzalojima,
liga ir (arba) mirtj.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) $alies-narés, kurioje jus
dirbate, kompetentinga jstaiga.

Rekomenduojama kilpa uzdéti prie$ jstatant nosies vamzdelj pacientams vaikams.
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Pagaminta Amerikoje
Klyvlende, Ohajo valstijoje



................................... Apsauginis stileto kreipiklis, oranzinis

............................................ |traukimo zondas

--------------- Lankstus kilpinis kateteris

| (CCLICETREe 18lygiavimo Zymés

---------- Gylio indikatoriaus zymés

-+ Spaustuko atidarymo jrankis

---------- Pritvirtintas spaustukas

Magnetai

Rinkinio turinys:

« Itraukimo zondas

« Stileto kreipiklis

« Lankstus kilpinis kateteris

« Tvirtinimo spaustukas

+ Spaustuko atidarymo jrankis
+ Lubrikantas (nepavaizduotas)
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Pro“ serijos spaustukas

Spaustuko pavyzdys:
Pro“ serijos spaustukas

5-6F — spaustukas RQZINIS

8-10F — spaustukas ZALSVAI MELSVAS
12-14F - spaustukas M LYNAS

16-18F — spaustukas GELTONAS

Pro Kli

pu
8F — spaustukas BALTAS

10F - spaustukas ZALSVAI MELSVAS
12F — spaustukas M LYNAS

Pro Klipu

14F — spaustukas GELTONAS
16F — spaustukas GELTONAS
18F — spaustukas M LYNAS

Standartinis spaustukas /
»Pro“ serijos spaustukas

Standartinis spaustukas /
»Pro“ serijos spaustukas

Standartinis spaustukas

8F — spaustukas BALTAS

10F - spaustukas ZALSVAI MELSVAS
12F — spaustukas MELYNAS

Standartinis spaustukas
14F - spaustukas GELTONAS
16F — spaustukas GELTONAS
18F — spaustukas MELYNAS

v
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»Bridle Pro®“ naudojimo instrukcija

n PASTABA: Rekomenduojama prie$ jstatyma pacienta paguldyti ant
nugaros. ,AMT Bridle Pro®“ galima statyti prie$ arba po kvépavimo
vamzdelio. Svarbu: su $ia sistema ,,AMT Bridle Pro®" lubrikanto
naudoti nebitina. TaCiau lubrikanta arba vandenj prireikus galima
naudoti ant zondo arba ant ,ATM Bridle Pro®“ virSaus. |statykite
zonda j prieSinga $nerve negu kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis,
stumdami tol, kol pirmasis rumbelis bus Snervés apacioje. Mazesnio
dydzio pacientams pakoreguokite.

PASTABA DEL PACIENTY-VAIKY: Rekomenduojama ,AMT Bridle
Pro®“ pacientams vaikams jstatyti prie$ jstatant kvépuoti pro nosj
skirtg vamzdelj. |statyti ,AMT Bridle Pro®“ po kvépuoti pro nosj skirto
vamzdelio gali biti jmanoma, bet sudétingiau padaryti, kai pacientas
yra vaikas, taip yra dél ribotos erdvés nosies landose.

PASTABA: Stiletg ir kateterj reikia jleisti palei $nervés apacia link
gerklés apacios, o ne link paciento akiy.

Diagrammas Lapa 2-3:
1: levietojiet zondi pirmajai ribai
2: Deguna caurule

ﬂ Jei reikia, Svelniai pasukiokite zondus ir vienos puseés j kita ir aukStyn-
Zemyn, kad magnetai sukibty. Jei kontakto néra, stumkite kilpinj
vamzdelj ir zonda j priekj. Svarbu: kai magnetai sukimba, visiskai
nuimkite oranzinj stiletg nuo kilpinio vamzdelio.

ISPEJIMAS: Jei pacientai juda ar kitaip neklauso (ypa¢ vaikai), tai gali
kelti papildoma rizikg jstatymo metu. Galima naudoti purskiama j nosj
anestetika paciento komfortui padidinti. Jei reikia, pacientui galima
taikyti anesteze, taip palengvinant jleidima. Tokiais atvejais pasitarkite
su gydytoju.

Diagrammas Lapa 2-3:
10: Gali reikéti zonda p
kad magnetai sukibt

« Istraukite stileta PO TO, kai magnetai susilies

i arba juo ipuliuoti,

5] Nukirpkite ir iSmeskite kilpinio vamzdelio dalj su magnetu,
juodomis Zymémis ir mélyna zonda.

Jei kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis nejstatytas, dabar ji
ileiskite pagal gamintojo instrukcijas.

Jei reikia, nuvalykite kvépuoti pro nosj skirta vamzdelj ir kilpinj
vamzdelj.

Diagrammas Lapa 2-3:
13: Kilpinis vamzdelis
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Diagrammas Lapa 2-3

ﬂ |statykite ,AMT Bridle Pro®“ vamzdelj  priesinga S$nerve, tinkamai
iSdéstydami magnetus. Patraukite oranzinj stiletg apie 1 cm (1/2 col.),
kol magnetai iSsidéstys teisingai. Sulygiuojant gylio indikatoriy Zymes
ant zondo ir kateterio galima bus lengviau sujungti magnetus. Turite
pajausti arba iSgirsti stukteléjima, kai magnetai susiglaudzia. Reikia
atidengti vienodg abiejy zondy ilgj (minus oranZinis stiletas).
PASTABA DEL PACIENTY-VAIKY: sujungti magnetus, kai
pacientas yra vaikas, gali bati sunkiau, taip yra dél mazesnio zondo
manipuliavimo ploto arba dél minkstyjy audiniy apribojimy, susijusiy
su paciento anatomija.

Diagrammas Lapa 2-3:
3: Stileto rankenélé

4: Kilpinis vamzdelis

5: |leiskite kateterj

6: Nosies noragas

7: Zondas su magnetu
8: Kateteris su magnetu
9: Gomurys

A Létai istraukite zonda ir stumkite kilpinj vamzdelj per nosj.
Teskite, kol abi juodos Zymés ant kilpinio vamzdelio bus
iStrauktos iki galo pro vieng Snerve ir maziausiai kelis
centimetrus pro kita Snerve. Tai sukuria kilpa aplink nosies
norago kaula. Jei kilpinis vamzdelis neissistumia i$ prieSingos
Snervés, istraukite kilpos vamzdelj, vél jstatykite stileta ir
pradékite nuo 1 veiksmo.

Diagrammas Lapa 2-3:
11: IStraukite zonda
12: Kateteris ir kilpinis vamzdelis judés  prieki, kol sudarys kilpa.

ﬂ Svarbu: pastumkite spaustuka ,AMT Bridle Pro®“
vamzdeliu aukStyn j padeétj. Spaustukas turi bti prie $nervés,
mazdaug 1 cm (1/2 col.) arba ,per pirsta“ nuo Snervés.

PASTABA: Spaustukas neturi liestis prie Snervés.

»,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: |statykite kvépuoti pro nosj
skirta vamzdelj j spaustuko apskritimo formos pro nosj skirto
kvépuoti vamzdelio zona.

»,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 8, 10, 12FR |statykite
kvépuoti pro nosj skirta vamzdelj j kanala arba griovelj

4,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 14, 16, 18FR |statykite
kvépuoti pro nosj skirtg vamzdelj j kanalg arba griovelj.
Diagrammas Lapa 2-3:

14: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

15: Spaustukas

16: Nazal Tube Atrasanas vieta (Vislabakais Spaustukas)
17: Nazal Tube Atrasanas vieta (Vidéja Spaustukas)

18: Nazal Tube Atrasanas vieta (Grunts Spaustukas)



n »PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: |sitikinkite, kad pro nosj kvépuoti skirtas

vamzdelis jsistaté sklandziai. Palaida kilpinio vamzdelio gijg jstatykite tarp
ploksciy daleliy po spaustuko apskritimo forma.

,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 8, 10, 12FR |sitikinkite, kad pro nosj
kvépuoti skirtas vamzdelis jsistaté sklandziai j kanala. Palaida kilpinio
vamzdelio gijg jstatykite j spaustuko lanksta.

,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 14, 16, 18FR |sitikinkite, kad pro
nosj kvépuoti skirtas vamzdelis jsistaté sklandziai j kanalg. Palaida kilpinio
vamzdelio gija jleiskite tarp minkStesnés vidinés spaustuko dalies ir iSorinés
kietesnés plastikinés srities.

Diagrammas Lapa 2-3:

19: ,Pro“ serijos spaustukas

20: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

21: Spaustukas

22: Pro“ serijos spaustukas 8, 10, 12FR

23: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

24: Spaustukas

25: ,Pro“ serijos spaustukas 14, 16, 18FR

26: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

27: Spaustukas

Bl Po to, kai spaustukas visi$kai uZzsidaro, suriSkite dvi kilpinio

vamzdelio gijas kartu j paprastg mazga po spaustuku.
Diagrammas Lapa 2-3:
28' 1cm

9: Atsargiai patraukite uz kilpinio vamzdelio galy ir
lsmkmknte, kad spaustukas uzsidare

30: Laikykite vamzdelj uzfiksuota

[ Spailes atvérsanas riks: Ja spaile ir jaatver, ievietojiet atvérsanas

rika sanu spailé. lestumiet to un nedaudz pagrieziet, lai atvertu.

Diagrammas Lapa 2-3:
32: Spailes atvérsanas riks

63

»Bridle Pro®“ naudojimo instrukcija

1 ,PRO* SERIJOS SPAUSTUKAS:

Uzdarykite spaustuka suimdami prie spaustuko pagrindo ir uzspauskite.

,PRO“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 8, 10, 12FR
Uzdarykite spaustuka uzlenkdami plastikinj krasta ir tvirtai uzspauskite.

»PRO*“ SERIJOS SPAUSTUKAS: 14, 16, 18FR
Uzdarykite spaustuka uzlenkdami plastikinj krasta ir tvirtai uzspauskite.

PASTABA: |sitikinkite tinkama kvépuoti pro nosj skirto vamzdelio, kilpinio
vamzdelio ir spaustuko padétimi prie$ uzdarydami.

TAIP PAT ATKREIPKITE DEMES]: kai kurie kvépuoti pro nosj skirti
vamzdeliai yra kietesni Z kitus ir spaustukui uzspausti gali reikéti daugiau
jégos.

ISPEJIMAS: Neatidarykite ir neuzdarykite spaustuko jokiu pasaliniu
objektu, nes taip galima pazeisti spaustuka, jis taps ne toks sandarus ir /
arba neuzsifiksuos. Jei jis pazeistas, naudokite naujg spaustuka.

m Nukirpkite kilpinio vamzdelio pertekliy 1 cm (1/2 col.) Zemiau mazgo.

Pazymékite ,AMT Bridle Pro®“ jstatyma paciento korteléje.

ISPEJIMAL: Per , AMT Bridle Pro®"“ eksploatavimo laikotarpj spaustuka
reikia nuolat apZiréti, ar néra jo pazeidimo poZymiy ir ar neatsipalaidavo
jo jungtis su kvépuoti pro nosj skirtu vamzdeliu. Reguliariai tikrinkite
spaustuka ir kvépuoti pro nosj skirto vamzdelio padétj, ar pro nosj skirtas
vamzdelis nepasislinko.

Diagrammas Lapa 2-3:
31: Nukirpkite kilpinio vamzdelio pertekliy

m Norédami iStraukti ,AMT Bridle Pro®" ir kvépuoti pro nosj skirta

vamzdelj: nukirpkite tik VIENA pro nosj skirto kvépuoti vamzdelio
gija. Atsargiai iStraukite ,AMT Bridle Pro®“ ir pro nosj skirta kvépuoti
vamzdelj i nosies.

ISTRAUKIMAS Norédami istraukti tik ,AMT Bridle Pro®“: nukirpkite tik

VIENA pro nosj skirto kvépuoti vamzdelio gija ir atidarykite spaustuka.

Atsargiai patraukite atidarytg spaustuka ir iStraukite kilpinj vamzdelj is
nosies.

PASTABA: ISimtg prietaisg reikia utilizuoti pagal jstaigos
protokolg, vietinius utilizavimo nurodymus ar mesti | jprastas
buitines atliekas.

PASTABA: Rekomenduojama testi naudojima iki 30 dieny.

ATSARGIAL: Elités labai atsargiai, kad netyCia nenurytuméte kilpinio

vamzdelio, nes jis gali lengvai nuslysti Zemyn  nosj

KAS
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AMT Bridle

Familie av nesergrretensjonssystemer

Bridle-klipsen, teipen og kateterroret er MR-trygge W Ikke laget med naturlig gummilateks
@ Bridle-sonden, kateteret, og nélen er MR-utrygge Medisinsk apparat
W Ikke laget med DEHP ® Kun til engangsbruk

Advarsel: Foderal (amerikansk) lov begrenser denne anordningen til salg, distribusjon og anvendelse av eller etter ordre fra lege.

Det er anbefalt at man foretar en grundig undersokelse av nesen for man plasserer AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® hos pasienter for & sikre at tilstrekkelig beinmengde
forblir i bakre septum for & stotte AMT Bridle-systemet. Det bor ogsa gjennomfores en neseundersakelse etter AMT Bridle™- eller AMT Bridle Pro®-plasseringen for &
sikre at r ipen eller Bridl yfen har passert bak neseseptumet i stedet for giennom en septal perforering.

ADVARSEL: Det er kritisk at enheten er ordentlig festet rundt vomerbenet og at en neseundersokelse utfores etter plassering for & sikre at plasseringen er riktig. Hvis
enheten ikke er ordentlig festet rundt vomerbenet, som for eksempel gjennom et septalawvik, kan overdreven spenning pa enheten fore til ekstrem skade pa eller
fierning av skilleveggen.

MERK: Systemet leveres ikke-sterilt, for engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet.

TILSIKTET BRUK - Bridlefamilien er ment & brukes av barn og voksne pasienter for & feste de nasale foringsrerene pa plass for & optimalisere tilforsel av naeringsstoffer
og redusere uttrekk av foringsroret.

BRUKSINDIKASJONER - AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® - nesererretensjonssystemet er indikert for & forhindre utilsiktet forskyvning eller fierning av nasogastriske/
nasointestinale (NG/NI) ror.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK - Denne enheten er kontraindikert for pasienter med nasale Iuftveishindringer eller uregelmessigheter, og ansikts- og/eller
kraniebrudd. M4 ikke brukes pa pasienter med trombocytopeni (<100 k/ul) eller umiddelbart etter septoplastikk. Mé ikke brukes pa pasienter med et podeplogben.
Det ber utvises ekstrem forsiktighet med premature barn og nyfedte pasienter. Ikke bruk pa pasienter som kan trekke pa AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® i en slik
grad at det medferer alvorlig skade.

KLINISKE FORDELER - Kiliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT
Bridle™ eller AMT Bridle Pro® inkluderer, men er ikke begrenset til:

+ Reduserer uttrekking av neserorer i stor grad

* Minimerer avbrudd i rermatingen

« Ingen tape eller suturer er nedvendige for sikring

« Optimal ernzering forer til optimal restitusjon

« Besparelser av rer, rentgen og pleietid

YTELSESKJENNETEGN - Ytelseskjennetegnene til AMT Bridle™ eller AMT
Bridle Pro® inkluderer, men er ikke begrenset til:
* MR-sikker etter egnet plassering
« Krever ingen bedoving av pasienten sz‘e:i:g“ev
« Plasseres pé under et minutt
+ Unikt design med fast grep for & sikre neseror fra storrelse 5F til 18F
« Sikres uten rotete tape eller suturer Festet Klips
« Utformet til bruk med ETHVERT neserormerke

ADVARSEL: Overdreven trekkraft p4 AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® kan forérsake rorforskyvning eller neseskader; det bor undersokes om det finnes en alternativ
mate & sikre neseslangen pa.

ADVARSEL: Det kan veere sveert vanskelig eller umulig & plassere Bridle for pediatriske pasienter som er nasalt intubert.

MERK: Ingen pasientsedasjon er nedvendig for plassering av AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro®. Imidlertid kan sedasjon brukes etter helsepersonellets skjenn dersom
det er hensiktsmessig.

MERK: Disse enheten er kun ment til & plasseres av kvalifiserte fagpersoner.

ADVARSEL: Denne enheten er ment for engangsbruk. lkke bruk eller behandle denne medisinske enheten pa nytt. | motsatt fall, kan det ga ut over
biokompatibilitetsegenskapene, enhetens ytelse og/eller materiell integritet; noe som kan fore til potensiell pasientskade, sykdom og/eller ded.

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

Det at Bridle p for neseror for iatri; i Gjort i Amerika
64 Cleveland, Ohio



......................... Sikkerhetsnalguide Oransje

Gjenvinningssonde

--------------- Fleksibelt Bridle-kateter

................ Beoooeneeenn Innrettingsmerker

.................................. Dybdeindikatormerker

| PR Klips&pningsverktoy

........... Festet Klips

Magneter

Settets innhold:

+ Sonde som kan brukes flere ganger
+ Nélguide

« Fleksibelt Bridle-kateter

+ Retensjonsklips

« Klipsdpningsverktay

+ Smaremiddel (ikke vist)
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ProRange-klips

Klipseksempel:
ProRange-klips
5-6F — Klipsen er LILLA

8-10F - Klipsen er BLAGRONN

12-14F - Klipsen er BLA

16-18F — Klipsen er GUL

Standard-klips/
Pro-klips

Pro-klips

8F —Klipsen er HVIT

10F — Klipsen er BLAGRONN
12F - Klipsen er BLA
Pro-klips

14F - Klipsen er GUL

16F — Klipsen er GUL

18F — Klipsen er LYSEBLA
Standard-klipp
8F — Klipsen er HVIT

10F - Kiipsen er BLAGRONN
12F - Klipsen er BLA

Standard-klipp

14F — Klipsen er GUL

16F — Klipsen er GUL

18F — Klipsen er LYSEBLA

Standard-klips/
Pro-klips

NORSK



Bridle Pro® Bruksanvisning

n MERK: Det er foretrukket at pasienten ligger i hvilestiling for
plassering. AMT Bridle Pro® kan plasseres for eller etter neseroret.
Viktig: i er ikke ig for bruk med dette AMT
Bridle Pro®-systemet. Imidlertid kan smaremiddel eller vann brukes
pé sonden eller toppen av AMT Bridle Pro®-roret hvis onskelig. Sett
den bl sonden inn i neseboret pa motsatt side av neseraret inntil den
forste ribben er i bunnen av neseboret. Gjor justeringer for mindre
pasienter.

MERK: Nélen og kateteret skal settes inn langs bunnen av
neseboret, mot baksiden av halsen - ikke mot pasientens oyne.

MERKNAD TIL PEDIATRISKE PASIENTER: Det anbefales at

AMT Bridle Pro® plasseres for nesereret for pediatriske pasienter.

Plassering av AMT Bridle Pro® etter neseraret kan veere mulig, men

kan veere vanskeligere pd grunn av det begrensede intranasale
mrédet.

Diagrammer Side 2-3
1: Sett sonden inn i den forste ribben
2: Neseror

ﬂ Hvis det er nedvendig, vri forsiktig sondene fra side til side og/eller
opp og ned for & oppmuntre til kontakt mellom magnetene. Hvis det
ikke oppstar kontakt, fremrykk bade Bridle-roret og sonden. Viktig:
Etter det har oppstéatt kontakt, fiern den oransje nélen helt fra
Bridle-roret.

ADVARSEL: Bevegelige eller ikke-samarbeidende pasienter (spesielt
pediatriske pasienter) kan forarsake ytterligere risikoer under
plassering. Nesebedovelsesspray kan brukes til & lette pasientens
komfort. Dersom det er hensiktsmessig, kan sedasjon brukes til &
behjelpe plasseringen. | slike tilfeller mé du kontakte lege.

Diagrammer Side 2-3

10: Det kan veaere nedvendig & fremrykke sonden eller
manipulere sonden for & oppna magnetkontakt.

* Fjern ndlen ETTER magnettilkobling

B Klipp av og kast bort Bridle-rerseksjonen som inneholder magneten,
svarte merker og den bla sonden.
inn  nd etter

Hvis neseroret ikke er plassert, sett det

nasalrerprodusentens instruksjoner.

Tork ned neseroret og Bridle-raret hvis det er nedvendig.

Diagrammer Side 2-3
13: Bridle-ror
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Diagrammer Side 2-3

A Sett AMT Bridle Pro®-reret inn i motsatt nesebor for & tinzerme
magnetene. Trekk den oransje nélen ca. 1 cm (1/2”) tilbake inntil
magnetene kobles sammen. A linjere opp dybdeindikatormerkene
pa sonden og kateteret kan hjelpe til ved magnettilkobling. Man kan
hore eller fole et “klikk” fra magnetene. Lengdene pa begge sondene
(minus den oransje nélen) ber eksponeres.

MERKNAD TIL PEDIATRISKE PASIENTER: Magnettilkobling
kan vere vanskeligere for pediatriske pasienter pd grunn av
det mindre omradet for sondemanipulasjon eller p& grunn av
blatvevsbegrensninger relatert til pasientens intranasale anatomi.
Diagrammer Side 2-3

3: Nalhandtak

4: Bridle-ror

5: Sett inn kateter

6: Plog

7: Sonde med magnet

8: CKateter med magnet

9: Gane

n Trekk forsiktig sonden tilbake og la Bridle-roret fremrykke gjennom
nesen. Fortsett til de to svarte merkene p& Bridle-reret er helt
trukket opp og gjennom ett nesebor og minst et par tommer utenfor
det motsatte neseboret. Dette skaper en sloyfe eller “Bridle” rundt
plogbenet. Hvis Bridle-ror ikke fremrykker ut av det motsatte
neseboret, fiern Bridle-rer, erstatt ndlen og start p& nytt i trinn 1.
Diagrammer Side 2-3
11: Trekk ut sonden
12: Kateter og Bridle-ror vil fremrykke for & danne sloyfe

ﬂ Viktig: Skyv klipsen opp AMT Bridle Pro®-roret i posisjon.
Klipsen ber plasseres naer neseboret, ca. 1 cm (1/2”) eller en
“fingerbredde” fra neseboret.

MERK: Klipsen skal ikke berare neseboret.

PRO RANGE KLIPS:
Plasser neseraret i klipsens sirkulzere neserorregion

PRO KLIPS: 8, 10, 12FR
Plasser nesereret inn i kanalen eller spor.

PRO KLIPS: 14, 16, 18FR
Plasser neseraret inn i kanalen eller spor.

Diagrammer Side 2-3

14: Neseror

15: klips

16: Neseror Plassering (Toppklipp)
17: Nesergr Plassering (Midten klips)
18: Neseror Plassering (Bunnklemme)



n PRO RANGE-KLIPS:

Sorg for at neseroret passer godt. Plasser los streng av Bridle-ror
mellom de klare flatene under klipsens sirkelomrade.

PRO KLIPS 8, 10, 12FR

Sorg for at neseroret passer sikkert i kanalen. Plasser los streng av
Bridle-rer i klipsens hengsel.

PRO KLIPS: 14, 16, 18FR

Sorg for at neseroret passer sikkert i kanalen. Plasser los streng av
Bridle-rer mellom den mykere indre delen av klipsen og den ytre, mer
stive plastdelen.

Diagrammer Side 2-3

19: Pro Range Klip

20: Neseror

21: Klips

22: Pro Klip 8,10, 12FR

23: Neseror

24: Klips

25: Pro Klip 14,16, 18FR

26: Neseror

27: Klips

ﬂ Etter at klipsen er helt lukket, knytter du de to Bridle-strengene

sammen i en enkel knute under klipsen.

Diagrammer Side 2-3

28:1cm

29: Trekk forsiktig [t)é endene pé Bridle-roret for & kontrollere
at klipsen er lukke

30: Hold roret fast

m KLIPSAPNINGSVERKT@Y: Nar Kiipsen mé pnes, plasser siden av

&pningsverkteyet inn i klipsen. Trykk inn og vri litt for & &pne.

Diagrammer Side 2-3
32: KLIPSAPNINGSVERKTQY
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Bruksanvisning — Bridle Pro®

u PRO RANGE-KLIPS:

Lukk klipsen ved & gripe den neer klipsens bunn og fast snappe
den igjen.

PRO KLIPS: 8, 10, 12FR

Lukk klipsen ved & brette over plastkanten og fast snappe den av.
PRO KLIPS: 14, 16, 18FR

Lukk klipsen ved & brette over plastkanten og fast snappe den av.

MERK: Serg for riktig posisjon av neseslangen, Bridle-rer og klips
for lukning.

MERK OGSA: Noen neserer er mer stive enn andre, og det kan
kreves en hoyere kraft for & lukke klipsen.

ADVARSEL: Ikke bruk fremmediegemer for & &pne eller lukke
klipsen da dette kan skade klipsen, noe som gjer den mindre sikker
og/eller ineffektiv. Hvis klipsen blir skadet, bruk en ny klips.

m Kutt det overflodige Bridle-roret 1 cm (1/2”) under knuten.

Merk plasseringen av AMT Bridle Pro® i pasientens diagram.

ADVARSEL: Gjennom hele levetiden til AMT Bridle Pro®, mé&
klipsen inspiseres visuelt for tegn p& skade eller lgs tilknytning til
nesereret. Overvék Klipsen og neserorposisjonen regelmessig for
nesergrmigrasjon.

Diagrammer Side 2-3
31: Kutt overflodig Bridle-ror

m FJERNING: For & fierne AMT Bridle Pro® og neserer: kutt bare

EN streng pa Bridle-roret. Dra forsiktig bade AMT Bridle Pro® og
neseroret ut av nesen.

For & fierne kun AMT Bridle Pro®: Kutt bare EN streng av Bridle-roret
og &pne klipsen. Trekk forsiktig pa den apnede Klipsen for & fierne
Bridle-roret fra nesen.

MERK: Etter fierning kastes enheten i henhold til anleggets
protokoll, lokale retningslinjer for avhending eller gjennom
konvensjonelt avfall.

ADVARSEL: Det mé utvises stor forsiktighet for & forhindre utilsiktet
svelging ettersom Bridle-roret lett kan glide tilbake i nesen.

MERK:
Anbefales for opptil 30 dagers kontinuerlig bruk.

NORSK



AMT Bridle

Rodzina systeméw mocujgcych zgtebnik donosowy

Klips Bridle, tasma i przewéd cewnika sa bezpieczne @ " .
w rodowisku MR Nie zawiera lateksu naturalnego

@ zr?:gﬁgsllfmc;wmk i mandryn saniebezpieczne w Urzadzenie medyczne

W Nie zawiera DEHP ® Wytacznie do jednorazowego uzytku

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane, dystrybuowane i uzytkowane wylacznie przez lekarzy lub na ich zaméwienie.

Przed zalozeniem AMT Bridle™ |ub AMT Bridle Pro® zaleca sie przeprowadzenie szczeg6lowego badania nosa w celu upewnienia sig, ze w tylnej czesci przegrody
dostepna jest wystarczajaca ilo$¢ kosci do podtrzymania systemu AMT Bridle. Badanie nosa nalezy takze przeprowadzi¢ po zatozeniu Bridle™ lub AMT Bridle Pro® w
celu upewnienia sie, ze tasma lub petla przewodu mocowania zostaty poprowadzone za przegroda nosa, a nie przez otwor w przegrodzie.

OSTRZEZENIE: Bardzo wazne jest, aby urzadzenie zostato prawidiowo zamocowane wokét lemiesza i aby po zatozeniu urzadzenia przeprowadzono badanie nosa
w celu upewnienia sie, ze umiejscowienie jest prawidtowe. Jesli urzadzenie nie jest prawidiowo zamocowane wokét lemiesza, np. z uwagi na odchylenie przegrody,
nadmierne napiecie wywierane na urzadzenie moze spt ¢ ekstremalne L nie lub usunigcie przegrody.

UWAGA: System jest 1y w postaci ni j, wytacznie do jednc uzytku. Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie stosowac
produktu w przypadku uszkodzenia.

PRZEZNACZENIE - Rodzina produktow Bridle jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw pediatrycznych i dorostych w celu zabezpieczenia zgtebnikéw nosowych
do zywienia, aby zoptymalizowac dostarczanie sktadnikow odzywczych i ograniczy¢ przypadki wyciggania zgtebnikéw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA - System mocowania zgtebnika donosowego AMT Bridle™ lub AMT Bridle Pro® jest wskazany do stosowania w zapobieganiu
przypadkowemu przemieszczeniu lub usunieciu zgtebnikéw nosowo-zotadkowych/nosowo-jelitowych (NG/NI).

PRZECIWWSKAZANIA - Wyréb jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z niedroznoscia lub nieprawidtowosciami w obrebie drog nosowych oraz ztamaniami
kosci twarzy i/lub czaszki. Nie stosowaé u pacjentéw z trombocytopenia (<100 k/ul) lub bezposrednio po septoplastyce. Nie stosowac¢ u pacjentow po przeszczepie
kosci lemieszowej. Szczegdlnag ostroznos¢ nalezy zachowac u wezesniakow i noworodkéw. Nie stosowac u pacjentow, ktdrzy moga naciagnac AMT Bridle™ lub AMT
Bridle Pro® w takim stopniu, ze mogtoby to doprowadzi¢ do powaznego urazu.

KORZYSCI KLINICZNE - Korzysci Kliniczne, ktdrych nalezy sie spodziewac podczas
uzywania urzadzenia AMT Bridle™ lub AMT Bridle Pro® obejmuja, miedzy innymi:

+ Radykalne ograniczenie przypadkéw wyciagania zglebnikow nosowych
+ Minimalizacia przerwy w podazy pozywienia przez zglebnik

+ Brak wymogu stosowania ta$m i szwow do mocowania

+ Optymalne odzywianie prowadzace do optymalnej regeneracii

* O

uzycia zglebniko na przes i skr6 pieki

Elastyczny

WEASCIWOSCI UZYTKOWE - Wiasciwosci uzytkowe urzadzenia AMT Bridle™
lub AMT Bridle Pro® obejmuja, ale nie ograniczaja sie do:

“Po mozliwos¢
! ° mandryn
+ Sedacja pacjenta nie jest wymagana Mocowanie Zactorny
+ Czas zakladania nie przekracza minuty Ceuniic
+ Unikalna konstrukcia z mocnym uchwytemn d i ik jaru 5F do 18F

+ Zabezpieczone bez kiopotliwe] tasmy Klejacej lub szwow
+ Zaprojektowany do uzytku ze zglebnikiem nosowym KAZDEJ marki

OSTRZEZENIE: Nadmierne pociaganie AMT Bridle™ lub AMT Bridle Pro® moze spowodowaé przemieszczenie zgtebnika Iub uraz nosa; nalezy wyprébowaé
alternatywne metody mocowania zgtebnika donosowego.

OSTRZEZENIE: Umieszczenie mocowania moze by¢ bardzo trudne lub niemozliwe u dzieci i mtodziezy, u ktdrych przeprowadzono intubacje donosowa.

UWAGA: Do zatozenia AMT Bridle lub AMT Bridle Pro® nie jest wymagana sedacja pacjenta. Jednakze sedacja moze zosta¢ zastosowana w zaleznosci od decyzji
cztonka personelu medycznego.

UWAGA: Urzadzenia te s przeznaczone do zaktadania wytacznie przez wykwalifikowanych specjalistow.

OSTRZEZENIE: To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ani przetwarza¢ tego wyrobu medycznego ponownie. Takie
dziatanie moze zmieni¢ charakterystyke biokompatybilnosci, wydajnos¢ urzadzenia i/lub integralno$¢ materiatow, a kazde z tych zdarzen moze
powodowac potencijalne obrazenia, chorobe lub $mieré.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem
panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Paristwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.

U dzieci i iezy zaleca sig umit i ia przed zeni iké y

Wyprodukowano w USA
Cleveland, Ohio
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......................... Mandryn pomarariczowy

-+ Sonda usuwajaca

Elastyczny cewnik Bridle

................ §8:-----oo--o- Znaczniki orientacyjne

.................................. Znaczniki glebokosci

| T Narzedzie do otwierania klipsa

........... Zatozony klips

Magnesy

Zawartosc¢ zestawu:

+ Sonda usuwajaca
+ Mandryn o

« Elastyczny cewnik Bridle

+ Klips mO.CLgaCY S

. garzedne do otwierania klipsa

« Srodek poslizgowy (nie pokazano)
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Przykiadowy klips:
Klips Pro Range
Klips Pro Range

Klips 5-6 F jest FIOLETOWY

Klips 8-10 F jest ZIELONONIEBIESKI
Klips 12-14 F jest NIEBIESKI

Kiips 16-18 F jest ZOLTY

Klips Pro

Klips 8 F jest BIALY

Klips 10 F jest ZIELONONIEBIESKI
Klips 12 F jest NIEBIESKI

Klips Pro

Klips 14 F jest ZQLTY
Klips 16 F jest ZOLTY
Klips 18 F jest NIEBIESKI

Klips standardowy/
Klips Pro

Klips standardowy
I Klips Pro

Klips standardowy

Klips 8 Fge.st BIALY

Klips 10 F jest ZIELONONIEBIESKI

Klips 12 F jest NIEBIESKI

Klips standardowy
Klips 14 F jest ZOLTY
Klips 16 F jest ZOLTY
Klips 18 F jest NIEBIESKI
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Wskazdwki dotyczace uzytkowania Bridle Pro®

n UWAGA: Przed zatozeniem preferowane jest utozenie pacjenta w

pozycji na plecach. AMT Bridle Pro® mozna zatozy¢ przed Iub po
zgtebniku donosowym. Wazne: Nie ma koniecznosci stosowania
$rodka poslizgowego z systememAMT Bridle Pro®. Jednakze w
razie potrzeby $rodek poslizgowy lub wode mozna natozy¢ na sonde
lub gémg czes¢ przewodu AMT Bridle Pro®. Wprowadzaé sonde do
nozdrza przeciwlegtego do nozdrza, w ktérym zatozono zglebnik
donosowy, do momentu, kiedy pierwsze zeberko znajdzie si¢ u dotu
drza. Dostosowaé u pacjentéw o mniejszej budowie ciata.

UWAGA: Mandryn i cewnik nalezy wprowadzi¢ po dnie nozdrza w
kierunku gardta — nie w kierunku oczu pacjenta.

UWAGA DOTYCZACA DZIECI | MLODZIEZY: U dzieci i mtodziezy
zaleca si¢ zaktadanie AMT Bridle Pro® przez zatozeniem zgtebnika
donosowego. Zaktadanie AMT Bridle Pro® po zgtebniku donosowym
moze by¢ trudniejsze z powodu ograniczonego pola wewnatrz nosa.
Schematy Strona 2-3:

1: Wiozy¢ sondg do pierwszego zebra

2: Nosowa rurka

W razie koniecznosci nalezy delikatnie obréci¢ sondy z boku na
bok i/lub w gére i w dot, aby utatwi¢ zetkniecie si¢ magneséw. Jesli
magnesy nie zetknely si¢, wéwczas nalezy wprowadzi¢ przewdd
mocowania i sonde. Wazne: Po zetknigciu si¢ magneséw nalezy
usunag¢ caly p f 'y mandryn z p d i

OSTRZEZENIE:Pacjenci poruszajacy sie lub niechetni do wspotpracy
(zwlaszcza dzieci i mtodziez) mogg stwarza¢ dodatkowe zagrozenia
w trakcie zaktadania. Aby zapewni¢ pacjentowi komfort, mozna
zastosowaé donosowy aerozol znieczulajacy. Jesli jest to wiasciwe,
aby utatwi¢ zalozenie mozna zastosowa¢ sedacje. W takich
przypadkach nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Schematy Strona 2-3:

10: Moze zaj$¢ koni $¢ wprowadzenia lub ipulacji
sonda w celu osiagnigci knigcia si¢ 0

« Wyja¢ mandryn PO potaczeniu si¢ magnesow

B Czes$¢ przewodu mocowania zawierajaca magnes, czarne znaczniki i

niebieskg sonde nalezy przecig¢ i wyrzucic.

Jesli zgtebnik donosowy nie zostat zalozony, nalezy wprowadzi¢ go
teraz, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta.

W razie potrzeby zgtebnik donosowy i przewdd mocowania nalezy
wytrzeé.

Schematy Strona 2-3:
13: Przew6d mocowania
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Schematy Strona 2-3

ﬂ Whprowadzi¢ przewdd AMT Bridle Pro® do przeciwlegtego nozdrza,

aby zblizy¢ magnesy. Odciagna¢ pomarariczowy mandryn o okoto
1 cm (1/2") do momentu, kiedy magnesy ztgcza sie. Potaczenie
magneséw mozna utatwi¢, wyréwnujac znaczniki glebokosci na
sondzie i cewniku. ,Kliknigcie” magneséw mozna poczu¢ i jest ono
styszalne. Odstoniete powinny byé réwne diugosci obu sond (minus
pomarariczowy mandryn).

UWAGA DOTYCZACA DZIECI | MLODZIEZY: Ztaczenie magnesow
moze by¢ trudniejsze u dzieci i mlodziezy, co wynika z mniejszego
pola manipulacji sonda lub ograniczen zwigzanych z tkankg miekka i
wynikajacych budowy anatomicznej wewnatrz nosa.

Schematy Strona 2-3:

3: Uchwyt mandrynu

4: Przewéd mocowania

5: Wprowadzi¢ cewnik

6: Kos¢ lemieszowa

7: Sonda z magnesem

8: Cewnik z magnesem

9: Podniebienie

A Powoli wycofa¢ sonde i umozliwi¢ wprowadzenie przewodu

mocowania przez nos. Kontynuowa¢ do momentu, kiedy dwa
czarne znaczniki na przewodzie mocowania zostang catkowicie
wyciagniete ku gorze i przez jedno nozdrze oraz co najmniej
kilkanascie centymetréow z przeciwnego nozdrza. Powoduje
to utworzenie petli mocowania wokot kosci lemieszowej. Jesli
przewdd mocowania nie wysuwa si¢ z przeciwnego nozdrza,
nalezy go usuna¢, a nastepnie wymieni¢ mandryn i zaczaé
ponownie od etapu 1.
Schematy Strona 2-3:
11: Wycofa¢ sonde

12: Cewnik i przewod

ja sie, ac petle.

ﬂ Wazne: Wsuna¢ klips po przewodzie AMT Bridle Pro® do wiasciwej

pozycji. Klips powinien znajdowaé sie blisko nozdrza, okoto 1 cm
(1/2”) lub ,palec” od nozdrza.

UWAGA: Klips nie powinien dotyka¢ nozdrza.

KLIPS PRO RANGE:
Umiesci¢ zgtebnik nosowy w okragtym obszarze klipsa.

KLIPS PRO: 8, 10, 12 Fr
Umiesci¢ zgtebnik nosowy w kanale lub rowku.

KLIPS PRO: 14, 16, 18 Fr
Umiesci¢ zgtebnik nosowy w kanale lub rowku.

Schematy Strona 2-3:

14: Zgtebnik donosowy

15: Klips

16: Lokalizacja nosa (pierwszy klip)
17: Lokalizacja nosa (Srodkowy klip)
18: Lokalizacja nosa (klip dolny)



|2 KLIPS PRO RANGE: Upewnic sig, ze zgtebnik donosowy jest

wiasciwe zamocowany. Umiesci¢ luzny fragment przewodu
mocowania pomiedzy przezroczystymi elementami ptaskimi pod
okragtym obszarem klipsa.

KLIPS PRO: 8, 10, 12 Fr Upewni¢ si¢, ze zgtebnik donosowy
jest wiasciwe zamocowany w kanale. Umiesci¢ luzny fragment
przewodu mocowania w zawiasie klipsa.

KLIPS PRO: 14, 16, 18 Fr Upewni¢ sig, Ze zgtebnik donosowy
jest wiasciwe zamocowany w kanale. Umiesci¢ luzny fragment
przewodu mocowania pomigdzy miekkg wewnetrzng czescig
klipsa oraz jego sztywniejsza czescig zewnetrzng.

Schematy Strona 2-3:

19: Klips Pro Range

20: Zgtebnik donosowy

21: Klips

22: Klips Pro 8, 10, 12 Fr

23: Zgtebnik donosowy

24: Klips

25: Klips Pro 14, 16, 18 Fr

26: Zgtebnik donosowy

27: Klips

B rPo wiasciwym zamknieciu klipsa podwiaza¢ dwa fragmenty

przewodu mocowania, tworzac wezet pod klipsem.

Schematy Strona 2-3:

28:1cm

29: Delikatnie, pociagna¢ konce przewodu mocowania, aby
upewnic sie, ze klips jest zamknigty

30: Przytrzyma¢ zgtebnik nieruchomo

Narzedzie do otwierania klipsa: Jesli klips musi zostac otwarty, nalezy
wprowadzi¢ do niego boczng cze$¢ narzedzia do otwierania. Wcisna¢ i
delikatnie obréci¢, aby otworzy¢.

Schematy Strona 2-3:
32: Narzedzie do otwierania klipsa

Wskazowki dotyczace uzytkowania Bridle Pro®

4l

E3 KLIPS PRO RANGE: Zamknac klips, chwytajac go w poblizu

podstawy i mocno zatrzaskujac.

KLIPS PRO: 8, 10, 12 Fr Zamkna¢ klips, zawijajac go wokot
plastikowej krawedzi i mocno zatrzaskujac.

KLIPS PRO: 14, 16, 18 Fr Zamkna¢ klips, zawijajac go wokot
plastikowej krawedzi i mocno zatrzaskujac.

UWAGA: Przed zamknieciem nalezy zapewni¢ prawidlowg
pozycje zgtebnika donosowego, przewodu mocowania i klipsa.

UWAGA: Niektore zgtebniki donosowe sg bardziej sztywne
i mogg wymagac¢ zastosowania wigkszej sity do zamknigcia
klipsa.

OSTRZEZENIE: Do otwarcia lub zamknigcia klipsa nie
wolno uzywa¢ zadnych przedmiotéw, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia klipsa, sprawiajac, ze mocowanie
nie bedzie niezawodne i/lub bedzie nieskuteczne. W przypadku
uszkodzenia nalezy uzy¢ nowego klipsa.

[ Odciaé nadmiar przewodu mocowania 1 cm (1/2”) pod wezlem.

Odnotowaé fakt zatozenia AMT Bridle Pro® w dokumentacii
pacjenta.

OSTRZEZENIA: W trakcie okresu stosowania the AMT Bridle
Pro® nalezy oglada¢ klips pod katem uszkodzonego Iub
poluzowanego potgczenia ze zgtebnikiem donosowym. Nalezy
regularnie monitorowac pozycje klipsa i zgtebnika donosowego
pod katem przemieszczenia zgtebnika.

Schematy Strona 2-3:
31: Odciaé nadmiar przewodu ia

[ Aby usunaé AMT Bridle Pro® i zgtebnik donosowy, nalezy

odcig¢é JEDEN fragment przewodu mocowania. Delikatnie
wyciggna¢ AMT Bridle Pro® razem ze zgtebnikiem
donosowym z nosa.

USUWANIEAby usuna¢ tylko AMT Bridle Pro®: Odcia¢
JEDEN fragment przewodu mocowania i otworzy¢ Klips.
Delikatnie pociagna¢ otwarty klips, aby wyja¢ przewod
mocowania z nosa.

UWAGA: Po wyjeciu urzadzenia nalezy je zutylizowac zgodnie
z protokotem zakfadu, lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
utylizacji lub jako zwykty odpad.

UWAGA: Produkt zalecany do maksymalnie 30 dni ciagtego
uzytkowania.

PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc,
aby zapobiec przypadkowego potkniecia, poniewaz przewod
mocowania moze fatwo wsunac sie z powrotem do nosa.

POLSKIE



AMT Bridle

Familia de sistemas de retencao de tubo nasal

O clipe ("grampo) de fixagao (‘amarra’), a fita e o @ NZo fabricado com borracha de latex natural
tubo do cateter sdo seguros para RM

Asonda, o cateter e o estilete de fixagdo ndo sdo ; . i
seguros para RM Dispositivo médico

@ Nao fabricado com DEHP ® Para uma Unica utilizagao

Cuidado: a legislagéo federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribui¢do e uso por médicos ou mediante prescricdo médica.

E recomendavel um exame nasal minucioso antes da colocagéo do AMT Bridle™ ou do AMT Bridle Pro® em pacientes, com o fim de garantir que o
osso adequado permaneca na parte posterior do septo para sustentar o sistema AMT Bridle. Um exame nasal também deve ser conduzido depois da
colocagao do AMT Bridle™ ou do AMT Bridle Pro® para garantir que a fita umbilical ou o lago do tubo de fixagéo (“tubo de amarra”) tenha passado atras
do septo nasal, ndo por uma perfuragéo nasal.

ATENGI_\O: E essencial que o dispositivo esteja adequadamente preso ao 0sso vémer e que um exame nasal seja realizado apés a colocagéo para
garantir que a colocacéo esta correta. Se o dispositivo n&o estiver devidamente preso em torno do osso vémer, como por meio de um desvio septal, a
tens@o excessiva aplicada ao dispositivo pode causar danos extremos ou a remogéo do septo.

NOTA: o sistema é fornecido néo esterilizado e apenas para um uso Unico. Inspecione todo o conteddo do kit para verificar se ha danos. Se
estiver danificado, ndo utilize.

USO PRETENDIDO - A familia Bridle destina-se ao uso por pacientes pediatricos e adultos para fixar tubos de alimentagéo nasal, a fim de otimizar a
distribuicdo de nutrientes e reduzir a retirada do tubo de alimentagao.

INDICAGOES DE USO - O AMT Bridle™ ou o AMT Bridle Pro® - Sistema de retengéo de tubo nasal ¢ indicado para impedir o deslocamento ou a
remogao involuntaria de tubos nasogastricos/nasointestinais (NG/NI).

CONTRAINDICAGOES DE USO - Este dispositivo é contraindicado para pacientes com anormalidades ou obstrugdes de via aérea nasal, e fraturas
faciais e/ou craniais. Ndo use em pacientes com trombocitopenia (<100 k/ul) ou imediatamente apds cirurgia de septoplastia. No use em pacientes
com um implante do osso vomer. Tenha extremo cuidado com bebés prematuros e pacientes neonatais. Nao use em pacientes que possam puxar o
AMT Bridle™ ou o AMT Bridle Pro® de forma a causar lesdo grave.

BENEFICIOS CLINICOS - Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao
se usar o AMT Bridle™ ou 0 AMT Bridle Pro® incluem, sem limitagao:

* Reduz drasticamente a retirada do tubo nasal

« Minimiza a interrupgo da alimentagéo do tubo
+ Nenhuma fita ou sutura necessaria para a fixagao Estilete
+ A nutrigéo ideal leva a recuperagao ideal

+ Economia em tubos, raios x e tempo de enfermagem

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO - As caracteristicas de desempenho
do AMT Bridle™ ou do AMT Bridle Pro® incluem, sem limitaggo:

« Seguranga contra MR apés colocagdo adequada Cateter fixagdo
+ N&o é necessaria sedagao do paciente flexivel

+ Colocado em menos de um minuto

+ Design exclusivo com aderéncia firne para proteger tubos nasais de tamanhos 5F a 18F
+ Preso sem fita adesiva ou suturas bagungadas

* Projetado para uso com QUALQUER marca de tubo nasal

Clipe fixado

ADVERTENCIA: 0 uso de tensdo excessiva no AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® pode ocasionar deslocamento ou leséo nasal; deve ser encontrado
um meio alternativo de prender o tubo nasal.

ADVERTENCIA: a colocagéo da fixagdo pode ser muito dificil ou impossivel em pacientes pediatricos com intubagéo nasal.

NOTA: ndo é necessario sedar o paciente para colocagao do AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro®. No entanto, a sedagéo pode ser usada a critério do
profissional de salde, se apropriado.

NOTA: Esses dispositivos devem ser colocados apenas por profissionais qualificados.

ATENGAO: O dispositivo se destina a uso individual. N&o reutilize nem reprocesse este dispositivo médico. 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, doenga e/ou morte.

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

E recomendavel que a fixagéo seja colocada antes de qualquer tubo nasal em pacientes pediatricos.
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......................... Guia estil.laranja segur

--- Sonda de acesso

--------------- Cateter de fixagdo flexivel

................ Beoooeneeenn Marcad. alinham

.................................. Marcas ind. profund.

| [ETEEeeN Ferram. abert. clipe

........... Clipe fixado

Conteudo kit:

+ Sonda de acesso

+ Guia estilete

+ Cateter fixag&o flexivel

« Clipe retengé@o

+ Ferram. abertura do clipe
+ Lubrific. (ndo mostrado)
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Clip Example:

Clipe Pro Range

Clipe Pro Range
5-6F — Clipe ROXO
8-10F — Clipe AZ. PETR
12-14F - Clipe AZUL
16-18F — Clipe AMARELO

Clipe padrao/
lipe pro

Clipe pro

8F — Clipe BRANCO
10F - Clipe AZ PETR
12F - Clipe AZUL

Clipe pro

14F - Clipe AMARELO
16F — Clipe AMARELO
18F - Clipe AZUL claro

Clipe padrao/ Clipe
pro

14F - Clipe AMARELO
16F - Clipe AMARELO
18F — Clipe AZUL claro

. < (2]
Clipe padrao <l
8F — Clipe BRANCO =)
10F - Clipe AZ PETR
12F — Clipe AZUL (O]
Clipe padrao I:—)

o
o
o



The Bridle Pro® Instrugdes de uso

n NOTA: é preferivel posicionar o paciente na posigdo supina antes da

colocagé@o. O AMT Bridle Pro® pode ser colocado antes ou depois
do tubo nasal. Importante: ndo é necessério lubrificante no
uso deste sistema AMT Bridle Pro®. No entanto, é possivel usar
lubrificante ou agua na sonda ou na parte superior do tubo do AMT
Bridle Pro®, se desejavel. Insira a sonda na narina oposta ao tubo
nasal até que a primeira nervura esteja na parte inferior da narina.
Faga ajustes para pacientes menores.

NOTA: o estilete e o cateter devem ser inseridos ao longo do fundo

da narina, no sentido da parte posterior da garganta, ndo no sentido
dos olhos do paciente.

NOTA PARA PACIENTES PEDIATRICOS:

E recomendavel que o AMT Bridle Pro® seja colocado antes de
qualquer tubo nasal em pacientes pediatricos. E possivel colocar
0 AMT Bridle Pro® depois do tubo nasal, mas pode ser mais dificil
devido & 4rea intranasal limitada.

Diagramas Pagina 2-3:

1: Insira a sonda até a 1% nervura

2: Tubo nasal

1 Se necessério, gire delicadamente as sondas de um lado a outro e/

ou para cima e para baixo, para estimular o contato entre os imas.
Se ndo ocorrer nenhum contato, introduza tanto o tubo de fixagao
flexivel quanto a sonda. Importante: depois que ocorrer o contato,
remova o estilete laranja completamente do tubo de fixacéo.
ADVERTENCIA: Pacientes moventes ou ndo cooperativos
(especialmente pediatricos) podem ocasionar riscos adicionais
durante a colocagéo. Pode ser usado um spray anestésico nasal para
dar mais conforto ao paciente. Se apropriado, € possivel usar sedagéo
para auxiliar na colocagdo. Nesses casos, consulte um médico

Diagramas Pagina 2-3:

10: Pode ser ario ou
para obter contato do ima.

+ Remova o estilete APOS conexdo do ima

a sonda

B Corte e descarte a parte do tubo de fixagdo que contém o im3, as

marcas pretas e a sonda azul.

Se o tubo nasal ndo tiver sido colocado, insira agora de acordo com as
respectivas instrugdes do fabricante.

Deslize para baixo o tubo nasal e o tubo de fixagéo, se necessario.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Tubo de fixagao
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Diagramas Pagina 2-3

ﬂ Insira o tubo do MT Bridle Pro® na narina oposta para aproximar os

imé@s. Recue o estilete laranja em cerca de 1 cm (1/2”) até os imas
se conectarem. Alinhar as marcas do indicador de profundidade
na sonda e no cateter pode ajudar na conexdo do ima. O som de
“clique” dos imas pode ser ouvido ou sentido. Comprimentos iguais
das duas sondas (menos o estilete laranja) devem ficar expostos.
NOTA PARA PACIENTES PEDIATRICOS:

Pode ser mais dificil a conexdo do ima em pacientes pediatricos,
em fungdo da area menor para manipulagdo da sonda ou em
razdo de restricdes do tecido relacionadas a anatomia intranasal
do paciente.

Diagramas Pagina 2-3:

3: Alga do estilete

4: Tubo de fixagao

5: Insira o cateter

6: Vomer

7: Sonda com ima

8: Cateter com ima

9: Palato

n Retire lentamente a sonda e deixe o tubo de fixagdo avangar pelo

nariz. Continue até que duas marcas pretas no tubo de fixagéo
estejam completamente puxadas para cima e através de uma
narina, e pelo menos cinco centimetros (duas polegadas) para
fora da narina oposta. Isso cria um lago ou “amarra” em torno do
0sso vomer. Se o tubo de fixagdo ndo avangar para fora da narina
oposta, remova-o, substitua o estilete e recomece na etapa 1.

Diagramas Pagina 2-3:
11: Retire a sonda
12: Cateter e tubo de fixagdo avangam para formar um lago

ﬂ Importante: deslize o clipe para cima pelo tubo AMT Bridle

Pro® na posigdo. O clipe deve ficar localizado proximo a narina,
a cerca de 1 cm (1/2”) ou “a largura de um dedo” da narina.

NOTA: o clipe ndo deve tocar na narina.

CLIPE PRO RANGE: Colocar as sonda nasal na regido da
sonda nasal circular do clipe.

CLIPE PRO: 8, 10, 12FR
Coloque o tubo nasal no canal ou na ranhura.

CLIPE PRO: 14, 16, 18FR
Coloque o tubo nasal no canal ou na ranhura.

Diagramas Pagina 2-3:

14: Tubo nasal

15: Clipe

16: Localizacao do tubo nasal (Topo Clipe)
17: Localizag@o do tubo nasal (Clipe Médio)
18: Localizagao do tubo nasal (Clipe Inferior)



n CLIPE PRO RANGE:

Certifique-se de que o tubo nasal encaixe firmemente. Coloque
o filamento solto do tubo de fixacdo entre as partes planas
transparentes, abaixo da regido circular do clipe.

CLIPE PRO: 8, 10, 12FR

Certifique-se de que o tubo nasal encaixe firmemente no canal.
Coloque o filamento solto do tubo de fixagdo na articulagdo do clipe.
CLIPE PRO: 14, 16, 18FR

Certifique-se de que o tubo nasal encaixe firmemente no canal.
Coloque o filamento solto do tubo de fixagao entre a parte interna
mais macia do clipe e a segéo plastica externa e mais rigida.
Diagramas Pagina 2-3:

19: Clipe Pro Range

20: Tubo nasal

21: Clipe

22: Pro Clip 8, 10, 12FR

23: Tubo nasal

24: Clipe

25: ProCI|p 14, 16, 18FR

26: Tubo nasal

27: Clipe

ﬂ Depois que o clipe estiver totalmente fechado, amarre os dois

filamentos do tubo de fixag&o juntos em um nd simples, abaixo do clipe.

Diagramas Pagina 2-3:

8: 1 cm
29: Puxe delicad: extra
verificar se o clipe esta fechado
30: Mantenha o tubo fixo

les do tubo para

m FERRAMENTA DE ABERTURA DO CLIPE: Se o clipe precisar ser

aberto, coloque a lateral da ferramenta de abertura no clipe. Empurre
e gire levemente para abrir.

Diagramas Pagina 2-3:

32: FERRAMENTA DE ABERTURA DO CLIPE
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The Bridle Pro® Instrucdes de uso

u CLIPE PRO RANGE:

Feche o clipe prendendo-o perto da respectiva base e encaixando-o
para fechar firmemente.

CLIPE PRO: 8, 10, 12FR

Feche o clipe dobrando sobre a borda plastica e encaixando para
fechar firmemente.

CLIPE PRO: 14, 16, 18FR

Feche o clipe dobrando sobre a borda plastica e encaixando-o para
fechar firmemente.

NOTA: antes de fechar, certifique-se da posicéo correta do tubo
nasal, tubo de fixagéo e clipe

OBSERVE TAMBEM: alguns tubos nasais sdo mais rigidos que
outros e podem exigir um pouco mais de forga para fechar o clipe
ADVERTENCIA: n3o use nenhum objeto estranho para abrir ou
fechar o clipe, pois isso pode danifica-lo, tornando-o menos seguro
ou ineficaz. Use um clipe novo em caso de danos.

m Corte 0 excesso do tubo de fixagdo 1 cm (1/2”) abaixo do nd.

Observe a colocagdo do AMT Bridle Pro® na imagem do paciente.

ADVERTENCIAS: por toda a vida Util do AMT Bridle Pro®, o clipe
deve ser inspecionado visualmente quanto a sinais de danos ou
fixag&o frouxa no tubo nasal. Monitore a posigdo do clipe e do tubo
nasal regularmente quanto a migragéo do tubo nasal.

Diagramas Pagina 2-3:
31: Corte o excesso do tubo de fixagao

m REMOGAO: Para remover o AMT Bridle Pro® e o tubo nasal: corte

somente UM filamento no tubo de fixacdo. Retire delicadamente o
AMT Bridle Pro® e o tubo nasal do nariz.

Para remover somente o AMT Bridle Pro®: Corte somente UM
filamento do tubo de fixag&o e abra o clipe. Puxe delicadamente o
clipe aberto para remover o tubo de fixagdo do nariz.

NOTA: Apds a remogao, descarte o dispositivo de acordo com o
protocolo da instalagédo ou com as diretrizes locais de descarte, ou
entdo no lixo convencional.

CUIDADO: ¢ preciso ter muito cuidado para impedir a degluticao
acidental, pois o tubo de fixag@o pode faciimente deslizar de volta
par dentro do nariz.

NOTA: recomendavel para até 30 dias de uso continuo.

~
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AMT Bridle

Familia de Sistemas de Retencdo de Sonda Nasal

m As sondas com clipe, fita e catéter com fixador @ Néo produzido com Iitex de borracha natural
s&o seguras para RM

A sonda, catéter e o estilete com fixador A .
sdo inseguras para RM Dispositivo médico

@ Néo fabricado com DEHP ® Apenas para um uso unico

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuigao e utilizagdo deste aparelho por um médico ou por ordem deste.

Um exame nasal minucioso é recomendado antes da colocagao do AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® em pacientes para garantir que 0 0sso
adequado permaneca no septo para apoiar o Sistema Fixador AMT. Um exame nasal também deve ser conduzido apds a colocagao da AMT
Bridle™ ou AMT Bridle Pro® para garantir que a fita umbilical ou a alga de sonda com fixador tenha sido passada por tras do septo nasal, em
vez de uma perfuragdo septal.

AVISO: E fundamental que o dispositivo seja fixado em seguranca em torno do osso vémer e que seja realizado um exame nasal apés a colocagéo para
garantir uma colocagdo correta. Caso o dispositivo ndo seja devidamente fixado em torno do osso vémer, por exemplo através de um desvio do septo,
uma tenséo excessiva aplicada no dispositivo pode causar danos extremos em, ou remog&o do septo.

OBSERVQQAO: Este sistema é fornecido néo esterilizado, para ser utilizado apenas uma vez. Inspecionar todo o contelido para detectar quaisquer
avarias. N&o utilizar o produto se estiver avariado.

USO PRETENDIDO - A Familia Bridle esté prevista para ser utilizada por pacientes adultos e pediatricos para prender tubos de alimentagao nasais de
modo a otimizar o fornecimento de nutrientes e reduzir a remogao do tubo de alimentagao.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO - A AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® - Retengéo de Sonda Nasal O sistema é indicado para prevenir a colocago ou
remog&o inadvertida das sondas Nasogastrica/Nasointestinal (NG/NI).

CONTRAINDICAGOES PARA A UTILIZAGAO - Este aparelho é contraindicado para pacientes com obstruges ou anormalidades nas vias aéreas nasais,
e fraturas na face e/ou cranio. Nao utilizar em pacientes com trombocitopenia (<100k/ul) ou imediatamente apds septoplastia. N&o utilizar em pacientes
com um enxerto de osso vomer. Deve haver um cuidado especial com infantes e neonatais prematuros. N&o utilizar em pacientes que puderem puxar o
AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® de forma tal que uma lesdo grave possa ser causada.

BENEFICIOS CLINICOS - Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a
utiizagdo do AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® incluem, mas ndo estéo limitados a:

+ Redugao drastica da remogao do tubo nasal

+ Minimiza a interrupgéo de alimentages por tubo

+ N&o sdo necessarias fitas ou suturas para a fixagao

+ Uma nutrigdo étima conduz uma recuperag@o otima

« Economias em tubos, raios-x e tempo de enfermagem

Conexao

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO - As caracteristicas de desempenho
do AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® incluem, mas no est&o limitadas a:

+ Seguro em ressonancia magnética apés colocagdo adequada

« Néo & necesséria sedagéo do paciente Flexivel
F Fixado

+ Colocado em menos de um minuto Catéter

« Design Uinico com adesao firme para fixar tubos nasais de tamanhos 5F a 18F

« Fixagdo sem fixa adesiva ou suturas complicadas

+ Concebido para ser usado com QUALQUER marca de tubo nasal

ATENGAO: Uma tragdo excessiva da AMT Bridle™ ou AMT Bridle Pro® pode causar deslocamento da sonda ou lesdo nasal; um meio alternativo
de fixar a sonda nasal deve ser explorada.

ATENQI\O: A colocagao do fixador pode ser muito dificil ou impossivel em pacientes pediatricos intubados por via nasal.

OBSERVAGAO: Néo é necesséria qualquer sedagéo de paciente para a colocagéo do AMT Bridle ou AMT Bridle Pro®. No entanto, o recurso da sedagdo
pode ser Util a critério do profissional de saude, se apropriado.

OBSERVAQAO: Estes dispositivos estdo previstos para serem colocados apenas por profissionais qualificados.

AVISO: Este dispositivo é destinado para uma utilizag&o Unica. Nao reutilizar ou reprocessar este dispositivo médico. 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, doenga e/ou morte.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou a
autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

Recomenda-se quie o fixador seja colocado antes de qualquer sonda nasal em pacientes pediatricos. Fabricado na América
Cleveland, Ohio



indice do kit:

« Sonda de recuperagao

+ Guia do estilete

« Catéter com fixador flexivel

+ Clipe retentor

+ Ferramenta de abertura do clipe
« Lubrificante (ndo exibido)

Estilete guia de seguranca laranja

--- Sonda de recuperagédo

Catéter com fixador flexivel

Marcadores de alinhamento

Marcas do indicador de profundidade

Ferramenta de abertura de clipe
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Clipe de Alcance Pro

Exemplo de clipe:
Clipe de Alcance Pro
5-6F - 0 clipe

é ROXO
8- 10F 0 c e eVERDE AZULADO

Clipe padrao/
Pro Clip

Pro Clipe

8F — 0 clipe € BRANCO

10F - 0 clipe é VERDE-AZULADO
12F - 0 clipe 6 AZUL

Pro Clipe

14F - 0 clipe € AMARELO
16F - O clipe € AMARELO
18F - 0 clipe € AZUL CLARO
Clipe padrao

8F-0 chPe € BRAN

10F - 0 clipe eVERDE AZULADO
12F - 0 clipe é AZUL

Clipe padréo

14F - 0 clipe € AMARELO
16F - O clipe € AMARELO
18F - 0 clipe é AZUL CLARO

Clipe padrao/
Pro Clip

~
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The Bridle Pro® Instrugdes para a utilizagao

[1] OBSERVACAO: E preferivel ter o paciente disposto em
posicéo supina antes da colocagéo. A AMT Bridle Pro® pode
ser colocada antes ou depois da sonda nasal. Importante:
Néo é necessaria a utilizagao de lubrificante com este sistema
AMT Bridle Pro® . No entanto, lubrificante ou &gua podem ser
utilizados na sonda ou topo da sonda Bridle Pro® AMT, se
desejado. Inserir a sonda na narina oposta a sonda nasal até
que a primeira nervura esteja na parte inferior da narina. Fazer
ajustes para pacientes menores.

OBSERVACAO: O estilete e o catéter devem ser inseridos
ao longo da base da narina, em diregdo a parte traseira da
garganta — e nao em diregéo aos olhos do paciente.

OBSERVAGAO QUANTO A PACIENTES PEDIATRICOS:
Recomenda-se que a AMT Bridle Pro® seja colocada antes da
sonda nasal para pacientes pediatricos. A substituigdo da AMT
Bridle Pro® ap6s a sonda nasal pode ser possivel, mas pode ser
mais dificil devido a érea intranasal limitada.

Diagramas Pagina 2-3:

1: Insira a sonda na primeira costela

2: Sonda Nasal

H Se necessério, girar gentilmente as sondas de lado a lado e/
ou para cima ou para baixo para incentivar o contato entre os
imans. Se ndo tiver ocorrido contato, é necessério avangar
tanto a sonda com fixador quanto a sonda. Importante:
Apos a ocorréncia do contato, remover o estilete laranga
completamente da sonda com fixador.

ATENGAO: Pacientes que se movimentem ou ndo cooperem
(em especial pediatricos) podem trazer riscos adicionais
durante a colocagdo. Um spray anestésico nasal pode er
utilizado para o conforto do paciente. Se apropriado, ode-se
recorrer & sedacéo para auxiliar na colocagéo. Nesses casos, &
preciso consultar o médico.

Diagramas Pagina 2-3:

10: Pode ser necessario ,avancar ou manipular a sonda
para atingir o contato do iman

+ Remover o estilete APOS a conexdo do iman

5] Cortar e eliminar a se¢éo da sonda com fixador que contém o
iman, marcagdes pretas e a sonda azul.

Se a sonda nasal ndo tiver sido colocada, inserir agora de
acordo com as instrugdes do fabricante de sonda nasal.

Secar a sonda nasal e a sonda com fixador se necessario.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Sonda com Fixador

78

Diagramas Péagina 2-3

Hl Inserir a sonda Bridie Pro® AMT na narina oposta para

aproximar os imans. Puxar o estilete laranja de volta cerca de 1
cm (1/2”) até que os imans sejam conectados. O alinhamento
do indicador de profundidade na sonda e catéter podem
auxiliar na conexdo do iman. O “clique” dos imans pode ser
ouvido ou sendido. Comprimentos iguais das duas sondas
(menos o estilete laranja) devem ser expostos.
OBSERVA(;AO QUANTO A PACIENTES PEDIATRICOS: A
conexdo do iman pode ser mais dificil no caso de pacientes
pediétricos devido & menor area para manipulagao da sonda
ou devido a restrigdes do tecido mole relacionadas com a
anatomia intranasal do paciente.

Diagramas Pagina 2-3:
3: Manipulo com Estilete
4: Sonda com Fixador

5: Catéter de insercéo

6: Vomer

7: Sonda com iman
8: Catéter com iman
9: Palato

I Retirar lentamente a sonda e permitir que a sonda com fixador
avance através do nariz. Continue até que as duas marcagdes
pretas na sonda com fixador estejam completamente retiradas
e passadas pela narina e pelo menos alguns centimetros fora
da narina oposta. Isso cria um lago ou “amarra” em volta do
osso Vomer. Se a sonda com fixador ndo avangar para fora da
narina oposta, deve-se remover a sonda com fixador, substituir
o estilete e iniciar na Etapa 1.

Diagramas Pagina 2-3:

11: Retirar a sonda

12: A sonda com catéter e fixador avancara para formar
um lago.

ﬂ Importante: Deslizar o clipe para cima até que a sonda AMT
Bridle Pro® esteja posicionada. O clipe deve ser localizado
préximo da narina, aproximadamente a 1 cm (1/2”) ou a “um
dedo” de distancia da narina.

OBSERVAGAO: O clipe nio deve tocar a narina.

CLIPE DE ALCANCE PRO:
Colocar as sonda nasal na regido da sonda nasal circular do clipe.

PRO CLIPE: 8, 10, 12FR
Colocar a sonda nasal no canal ou ranhura.

PRO CLIPE: 14, 16, 18FR

Colocar a sonda nasal no canal ou ranhura.
Diagramas Pagina 2-3:

14: Sonda Nasal

15: Clipe

16: Localizagao do Tubo Nasal (Clipe Topo)
17: Localizagéo do Tubo Nasal (Clipe Médio)
18: Localizagao do Tubo Nasal (Clipe Inferior)



[ CLIPE DE ALCANCE PRO:

Garantir que a sonda nasal encaixa-se com firmeza. Colocar
o fio solto da sonda com fixador entre as superficies planas
desobstruidas abaixo da regido circular do clipe.

PRO CLIPE: 8, 10, 12FR

Garantir que a sonda nasal se encaixe firmemente no canal.
Colocar o fio solto do tubo com fixador na dobradica do clipe.
PRO CLIPE: 14, 16, 18FR

Garantir que a sonda nasal se encaixe firmemente no canal.
Colocar o fio solto da sonda com fixador entre a porgéo interna
mais macia do clipe e a secao externa plastica mais rigida.

Diagramas Pagina 2-3:

19: Clipe Pro Range 24: Clip

20: Sonda Nasal 25: Clipe Pro 14,
21: Clipe 16, 18FR

22: Clipe Pro 8, 10, 12FR 26: Sonda Nasal
23: Sonda Nasal 27: Clipe

9] Depois de o clipe ter sido completamente fechado, amarre os

dois fios da sonda do fixador juntamente num nd simples abaixo
do clipe.
Diagramas Pagina 2-3:

8: 1 cm

29: Puxar com cuidado nas extremidades da sonda com
fixador para verificar se o clipe esta fechado

30: Segurar a sonda fixada

[l Ferramenta de Abertura de Clipe Se o clipe tém de ser aberto,

& necessario colocar a lateral da ferramenta na abertura no clipe.
Dar um empurrdo para dentro e girar suavemente para abrir.

Diagramas Pagina 2-3:
32: Ferramenta de Abertura de Clipe
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Instrucdes para a utilizagéo - Bridle Pro®

I CLIPE DE ALCANCE PRO:

Fechar o clipe prendendo-o préximo da base do clipe e,

com firmeza, fechando-o manualmente.

PRO CLIPE: 8, 10, 12FR

Fechar o clipe dobrando-o sobre a extremidade plastica e, com
firmeza, fechando-o manualmente.

PRO CLIPE: 14, 16, 18FR

Fechar o clipe dobrando-o sobre a extremidade plastica e, com
firmeza, fechando-o manualmente.

OBSERVACAO: E importante garantir a posicdo apropriada da
sonda nasal, sonda com fixador e clipe antes do fechamento.
NOTE TAMBEM: Algumas sondas nasais sdo mais rigidas que
outras e podem necessitar uma forga maior para fechar o clipe.
ATENGAO: Ndo utilizar qualquer objeto estranho para abrir ou
fechar o clipe, uma vez que isso pode danificar o clipe,
tornando-o menos seguro e/ou ineficaz. Se estiver danificado,
utilizar um novo clipe.

m Cortar 0 excesso de sonda com fixador 1 cm (1/2”) abaixo

do né. Anotar a colocagdo da AMT Bridle Pro® na flcha do
paciente.

ADVERTENCIAS: Durante toda a vida util da AMT Bridle
Pro®, o clipe deve ser inspecionado visualmente para detectar
sinais de avaria ou fixag@o solta da sonda nasal. Monitorar a
posicédo do clipe e da sonda nasal regularmente para identificar
migragao da sonda nasal.

Diagramas Pagina 2-3:

31: Cortar a sonda com fixador

m Para remover a AMT Bridle Pro® e a sonda nasal: cortar apenar

UM fio na sonda com fixador. Puxar com cuidado a AMT Bridle
Pro® e a sonda nasal, até que saiam do nariz.

REMOGAO Para remover apenas a AMT Bridle Pro®: Cortar
apenas UM fio da sonda com fixador e abrir o clipe. Puxar com

cuidado o clipe aberto e remover a sonda com fixador do nariz.

OBSERVAGAO:

Apds a remogéo, elimine o dispositivo seguindo o protocolo
da instalag@o, orientagdes de eliminagdo locais ou junto com
residuos convencionais.

OBSERVAGAO:
Recomendada para até 30 dias de utilizag@o continua.

CUIDADO:

E necessario ter bastante cautela para prevenir a degluticao
acidental uma vez que a sonda com fixador pode deslizar com
facilidade dentro do nariz.

~
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AMT Bridle

Familia de sisteme de retinere pentru tub nazal

Agrafa_ cu brida, banda si tuburile pentru cateter @ Nu contine latex din cauciuc natural
sunt sigure pentru RM
Sonda cu bridd, cateterul si stiletul sunt . - .

@ sigure pentru RM ¥ Dispozitiv medical

W Nu contine DEHP ® Numai de unica folosinta

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea li distribuirea acestui dispozitiv numai de catre sau la recomandarea un(ui) medic.

O examinare nazala completa este recomandata inainte de amplasarea AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro®, pentru a se asigura ca osul adecvat ramane in
septul posterior, ca sa sustina sistemul AMT Bridle. O examinare nazald ar trebui efectuata si dupa amplasarea AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro®, pentru
a se asigura ca banda ombilicala sau bucla tubului bridei a trecut in spatele septului nazal, mai degraba decét printr-o perforatie septald.

AVERTISMENT: Este esential ca dispozitivul s fie fixat corespunzator in jurul osului vomer si ca dupa aplicare sa se faca un examen nazal pentru a se
asigura ca aplicarea este corecta. Daca dispozitivul nu este fixat in mod corespunzator in jurul osului vomer, de exemplu datoritd unei deviatii de sept,
unei tensiuni excesive aplicata pe dispozitiv, se pot produce leziuni severe sau indepartarea septului.

NOTA: Sistemul este furnizat nesteril, de unica folosinta. Inainte de va rugam s verificati toate componentele trusei. Daca exista deteriorari, nu folositi
produsul.

UTILIZAREA PREVAZUTA - Familia de produse Bridle este destinata utilizarii de catre pacientii copii si adulti pentru fixarea pe pozitie a tuburilor nazale
de hranire, in scopul optimizarii aportului de nutrienti si reducerii extragerii tubului de hranire.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro® - Retinere tub nazal Sistemul este indicat pentru evitarea deplasarii inadvertente sau
ndepartarii tuburilor nazogastrice/nazointestinale (NG/NI).

CONTRAINDICATII DE UTILIZARE - Acest dispozitiv este contraindicat pentru pacientii cu obstructii ale cdilor nazale sau anomalii, precum si fracturi
faciale si/sau craniene. Nu folositi la pacientii cu trombocitopenie (<100 k/ul) sau imediat dupa septoplastie. Nu folositi la pacientii cu grefa de os vomer.
Se va folosi o grija extrema la infantii prematuri si pacientii neonatali. Nu folositi la pacientii care ar putea trage de AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro®
suficient de tare ca sa isi provoace raniri grave.

BENEFICII CLINICE - Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizrii AMT Bridle™
sau AMT Bridle Pro® includ urmétoarele, fara insa a se limita doar la acestea:

* Reduce considerabil extragerea tubului nazal

* Minimizeaza intreruperea hranirii prin tub

* Nu este necesard aplicarea de banda sau suturi pentru fixare

* Nutritia optimé conduce la o recuperare optima

+ Economii cu tuburile, investigatiile radiologice si timpul de asistenta medicala

CARACTERISTICI DE PERFORMANTZ\ - Caracteristicile de performanta ale
dispozitivului AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro® includ urmatoarele, fara insa ";;;gg;’g;"e
a se limita doar la acestea:

« Sigure pentru RM dupa aplicarea corecta
* Nu este necesard sedarea pacientului

* Aplicarea se face in mai putin de un minut flexibila
+ Design unic cu prindere ferma pentru fixarea tuburilor nazale de la mérimea 5F pana lamarime 18F
+ Fixare féré banda adeziva inestetica sau suturi

« Conceput pentru utilizare cu ORICE marca de tub nazal

Stilet

Cateter cu
brida

AVERTISMENT: Tractiunea excesiva a AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro® poate cauza deplasarea tubului sau ranirea nasului; o metoda alternativa de
securizare a tubului nazal ar trebui explorata.

AVERTISMENT: Amplasarea bridei ar putea fi foarte dificila sau imposibila pentru pacientii pediatrici care sunt intubati nazal.

NOTA: Nu este necesaré sedarea pacientului pentru amplasarea AMT Bridle™ sau AMT Bridle Pro®. Totusi, sedarea poate fi utilizata in functie de dorinta
ngrijitorului medical, daca este adecvata.

NOTA: Aceste dispozitive sunt destinate a fi aplicate doar de catre profesionistii calificati.

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 si/sau deces.

NOTA: Vi rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului
membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

Recomenda-se quie o fixador seja colocado antes de qualquer sonda nasal em pacientes pediatricos.
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Continutul trusei:

« Sondé de recuperare

+ Ghid stilet

+ Cateter cu brida flexibild

« Agrafd de retinere

+ Unealta de deschidere agrafa
« Lubrifiant (nu este ilustrat)

Ghid siguranta stilet
portoca% ’
Sonda de recuperare

Cateter cu brida flexibila

Markeri de aliniere

Markeri de indicare adancime

Unealta de deschidere agrafa

Agrafd atasatd

Magneti
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Exemplu de agrafa:
Agrafa Pro Range
Agrafa Pro Range

5-6F - Agrafa este MOV

8-10F - Agrafa este ALBASTRU PETROL
12-14F - Agrafa este ALBASTRA

16-18F - Agrafa este GALBENA
Agrafa Pro

8F - Agrafa este ALBA

10F - Agrafa este ALBASTRY PETROL
12F - Agrafa este ALBASTRA

Agrafa Pro .

14F - Agrafa este GALBENA

16F - Agrafa este GALBENA

18F - Agrafa este ALBASTRU desc.
Agrafa standard_

8F - Agrafa este ALBA

10F - Agrafa este ALBASTRU PETROL
12F - Agrafa este ALBASTRA

Agrafa standard }
14F - Agrafa este GALBENA
16F - Agrafa este GALBENA
18F - Agrafa este ALBASTRU desc.

Agrafa standard/
Agrafé Pro

Agrafa standard/
Agrafa Pro

-

ROMANA

~



Instructiuni de utilizare Bridle Pro®

n NOTA: Este preferabil si aranjati pacientul in pozitie cu fata in sus,

fnainte de amplasare. AMT Bridle Pro® poate fi amplasat inainte sau
dupa tubul nazal. Important: Lubrifiantul nu este necesar pentru
utilizarea cu acest sistem AMT Bridle Pro®. Totusi, se pot folosi
lubrifiant sau apa pe sonda sau pe varful tubului AMT Bridle™, daca
se doreste. Introduceti sonda in nara opusa tubului nazal, pana cand
prima canelura se afla in partea de jos a narii. Faceti ajustari pentru
pacientii mai mici.

NOTA: Stiletul si cateterul trebuie introduse de-a lungul nrii, spre
spatele gatului, si nu spre ochii pacientului.

NOTA PENTRU PACIENTII PEDIATRICI: Se recomandé ca AMT
Bridle Pro® s& fie amplasat inainte de tubul nazal pentru pacientii
pediatrici. Plasare AMT Bridle Pro® dupa tubul nazal poate fi
posibild, dar poate fi mai dificila din cauza zonei intranazale limitate.
Diagrame Pagina 2-3:

1: Introduceti sonda pana la prima canelura

2: Tub nazal

ﬂ Daca este necesar, rasuciti cu blandete sondele dintr-o parte in alta

si/sau in sus si in jos, pentru a incuraja contactul dintre magneti Daca
nu are loc niciun contact, atunci avansati atat tuburile bridei cat si
sonda. Important: Odata ce are loc contactul, indepartati stiletul
portocaliu complet de tuburile bridei.

AVERTISMENT: Miscarea sau pacientii ne-cooperanti (mai ales
pediatrici) pot cauza riscuri suplimentare in timpul amplasarii.
Spray-ul anestezic nazal poate i utilizat pentru a asigura comfortul
pacientului. Daca este adecvat, puteti utiliza sedarea pentru a asista
amplasarea. In aceste cazuri, va rugam consultati medicul.

Diagrame Pagina 2-3:

10: Poate fi necesar sa avansati pentru a manipula sonda, in
realizarii i ti

« indepértati stiletul DUPA conexiunea magnetica

B Taiati si aruncati sectiunea tubului bridei care contine magnetul,

marcajele negre si sonda albastra.

Daca tubul nazal nu a fost amplasat, introduceti acum conform
instructiunilor producatorului tubului nazal.
Stergeti tubul nazal si tuburile cu brida, dacé e necesar.

Diagrame Pagina 2-3:
13: Tuburi cu brida
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Diagrame Pagina 2-3

ﬂ Introduceti tubul AMT Bridle Pro® in nara opusa pentru a aproxima

magnetii. Trageti in spate stiletul portocaliu, cu in jur de 1 cm (1/27),
pana cand magnetii se conecteaza. Alinierea marcajelor de adancime
de pe sonda si cateter poate ajuta la conexiunea magnetilor. ,Clicul”
magnetilor poate fi auzit sau simtit. Lungimile egale ale celor doud
sonde (minus stiletul portocaliu) trebuie expuse.

NOTA PENTRU PACIENTII PEDIATRICI: Conexiunea magnetilor
poate fi mai dificila pentru pacientii pediatrici, din cauza zonei reduse
pentru manipularea sondei sau a restrictiilor legate de tesutul moale,
care tin de anatomia intranazald a pacientului.

Diagrame Pagina 2-3:

3: Maner stilet

4: Tuburi cu brida

5: Introduceti cateter

6: Os vomer

7: Sonda cu magnet

8: Cateter cu magnet

9: Palat

n Retrageti lent sonda si permiteti tubului cu brida sa avanseze prin

nas. Continuati pana cand cele doud marcaje negre de pe tubul cu
bridd sunt complet trase in sus si printr-o nara, si cel putin la cativa
centimetri afara din nara opusa. Aceasta creeaza o bucla sau ,bridd”
in jurul osului vomer. Daca tubul bridei nu avanseaza afara din nara
opusd, indepértati tubul bridei, inlocuiti stiletul i reincepeti din Etapa 1.
Diagrame Pagina 2-3:

11: Retrageti sonda

12: Cateterul si tubul sondei va avansa ca sa formeze bucla.

ﬂ Important: Faceti sa alunece agrafa pe tubul AMT Bridle Pro® si in

pozitie. Agrafa trebuie s fie localizata aproape de nard, la aproximativ 1
cm (1/2”), sau la ,|atimea unui deget” de nara.

NOTA: Agrafa nu trebuie sa atinga nara.

AGRAFA PRO RANGE:
Amplasati tubul nazal in regiunea tubului nazal circular a agrafei.

AGRAFA PRO: 8, 10, 12FR
Amplasati tubul nazal in canal sau canelura.

AGRAFA PRO: 14, 16, 18FR

Amplasati tubul nazal in canal sau canelura.
Diagrame Pagina 2-3:

14: Tub nazal

15: Agrafa

16: Tubul nasului (Clip de sus)

17: Tubul nasului (Clip mediu)

18: Tubul nasului (Clip de jos)



[ AGRAFA PRO RANGE:

Asigurati-va ca tubul nazal se potriveste in siguranta. Amplasati firul liber al
tubului cu brida intre cele doud suprafete plate de sub regiunea circulara
aagrafei.

AGRAFA PRO: 8, 10, 12FR

Asigurati-vé cd tubul nazal se potriveste in siguranta in canal. Amplasati
firul liber de tub cu brida in balamaua agrafei.

AGRAFA PRO: 14, 16, 18FR

Asigurati-va ca tubul nazal se potriveste in siguranta in canal. Amplasati
firul liber de tub cu brida intre portiunea interioara mai moale a agrafei si
sectiunea exterioara, din plastic mai rigid.

Diagrame Pagina 2-3:

19: Agrafa Pro Range 24: Agrafa

20: Tub nazal 25: Agrafa Pro 14, 16, 18FR
21: Agrafa 26: Tub nazal

22: Agrafa Pro 8, 10, 12FR 27: Agrafa

23: Tub nazal

ﬂ Dupd ce agrafa a fost complet inchisa, legati cele doua fire de brida

laolaltd, intr-un nod simplu, sub agrafa.
Diagrame Pagina 2-3:
28:1cm

rageti cu blandete de capetele tubului cu brida, pentru a
verifica dacé agrafa e inchisa
30: Tineti tubul fix

m Unealta de deschidere agrafa: Daca agrafa trebuie deschisa, plasati

latura uneltei de deschidere in agrafa. Impingeti si rasuciti usor, pentru
a deschide.

Diagrame Pagina 2-3:

32: Unealta de deschidere agrafa
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Instructiuni de utilizare - Bridle Pro®

EJ AGRAFA PRO RANGE:

nchideti agrafa prinzand-o de baza si inchizand-o ferm.

AGRAFA PRO: 8, 10, 12FR

inchideti agrafa prin indoirea peste marginea de plastic si inchidere
ferma.

AGRAFA PRO: 14, 16, 18FR

inchideti agrafa prin indoirea peste marginea de plastic si inchidere
ferma.

NOTA: Asigurati pozitia corecta a tubului nazal, tuburilor cu brida si
agrafei, inainte de utilizare.

DE NOTAT: Unele tuburi nazale sunt mai rigide decét altele si pot
necesita o fortd mai mare pentru a inchide agrafa.

AVERTISMENT: Nu folositi niciun obiect stréin pentru a deschide sau
a inchide agrafa, fiindca ar putea deteriora agrafa, facand-o mai putin
sigurd si/sau ineficienta. Daca este deterioratd, folositi 0 agrafd noua.

m Taiati tubul cu brida in exces la 1 cm (1/2”) sub nod.

Notati amplasarea AMT Bridle Pro® in fisa pacientului.

AVERTISMENTE: Pe toatd durata de folosire a AMT Bridle Pro®,
agrafa trebuie inspectata vizual de semne de deteriorare sau de
atasarea libera a tubului nazal. Monitorizati pozitia agrafei si a tubului
nazal, in mod regulat, pentru a observa migrarea tubului nazal.
Diagrame Pagina 2-3:

31: Taiati tuburile cu bride in exces

m Pentru a indeparta AMT Bridle Pro® si tubul nazal: taiati doar UN fir

al tubului cu brida. Trageti cu blandete atat AMT Bridle Pro® cat si
tubul nazal din nas.

INDEPARTARE Pentru a scoate doar AMT Bridle Pro®: Taiati doar
UN fir din tubul cu brida si deschideti agrafa. Trageti cu grija de agrafa
deschisd, pentru a indepérta tuburile cu brida din nas.

NOTA: Dupi indepértare, eliminati dispozitivul conform protocolului
institutiei medicale, instructiunilor locale privind eliminarea sau ca
deseu conventional.

NOTA: Recomandat pentru utilizarea pan la 30 de zile.

ATENTIE: Aveti mare grijd la prevenirea inghitirii accidentale, findca
tubul cu brida poate aluneca usor inapoi in nas

-
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AMT Bridle

Skupina systémov zadrZiavania nosovej trubicky

Uzdova svorka, paska a hadicky katétra

nepredstavui riziko ani pri MR @ Pri vyrobe nebol pouZity prirodny kaucukovy latex

@ g;ﬁg‘l;i ::;da, katéter a zavadza¢ predstavuju Zdravotnicke pomacky

W Pri vyrobe nebol pouzity DEHP ® Len na jednorazové pouzitie

Upozornenie: Federalny zakon (USA) pre toto zariadenie obmedzuje predaj, distribliciu a pouzivanie lekarom alebo na jeho prikaz.

Pred umiestnenim systému AMT Bridle ™ alebo AMT Bridle Pro® na pacienta sa odporti¢a dokladné nazalne vy3etrenie, aby sa zabezpecilo, ze v
zadnom septe zostane dostato kosti na podporu systému AMT Bridle. Nazélne vy3etrenie by sa malo vykonat aj po umiestneni AMT Bridle™ alebo AMT
Bridle Pro®, aby sa zabezpecilo, Ze slu¢ka spojovacej pasky alebo uzdovej hadicky presla rad$ej za nazalnym priechodom, ako cez septalnu perforaciu.

VYSTRAHA: Je velmi ddlezité, aby bolo zariadenie spravne zabezpecené okolo Geriesla a aby sa po umiestneni vykonalo vysetrenie nosa, aby sa
zabezpedilo spravne umiestnenie. Ak zariadenie nie je spravne zaistené okolo Ceriesla, napriklad odchylkou septa, nadmerné napétie aplikované na
zariadenie moze sposobit extrémne poskodenie alebo odstranenie septa.

POZNAMKA: Systém sa dodava nesterilny, iba na jedno pouzitie. Skontrolujte vetok obsah stipravy, i nie je poskodeny. Ak je zariadenie pokodené,
nepouzivajte ho.

ZAMYSLANE POUZITIE - Rad Bridle je uréeny na pouzitie pediatrickymi a dospelymi pacientmi na zaistenie hadiciek na podavanie vyzivy cez nos na
mieste s cielom optimalizovat dodavku Zivin a znizit vytiahnutie hadicky na podavanie vyZzivy.

INDIKACIE NA POUZITIE - Systém AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro® - Zadrziavanie nosovej trubicky Systém je ur&eny na zabranenie neimyselného
posunu alebo odstranenia Nasogastrickych/Nasointestinalnych (NG/NI) trubic.

KONTRAINDIKACIE POUZITIA - Toto zariadenie sa kontraindikuje pacientom s obstrukciami alebo abnormalitami nosovych dychacich ciest a ziomeninami
tvére a/alebo lebenymi zlomeninami. Nepouzivajte u pacientov s trombocytopéniou (<100 k/ul) alebo okamzite po septoplastike. NepouZivajte u pacientov
so Stepom vomeralnej kosti. Mimoriadna opatrnost je potrebna pri predCasne narodenych novorodencoch a neonatalnych pacientoch. Nepouzivajte pri
pacientoch, ktori by mohli AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro® tahat do takej miery, Ze by si sposobili vazne poranenie.

KLINICKE PRINOSY - MedZzi Klinické prinosy, ktoré mozno otakavat pri pouzivani
pomaocky AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro® okrem iného patria tieto:

« vyrazne znizuje vytiahnutie nosovej hadicky,

« minimalizuje prerusenie podavania pomocou hadicky,

* na zaistenie nie je potrebna Ziadna paska ani stehy,

+ optimalna vyziva vedie k optimainemu zotaveniu,

« Uispora hadiiek, RTG vySetreni a ¢asu dojcenia.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY - Med{zi charakteristiky (cinnosti pomacky
AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro® patria okrem iného:
+ bezpectné poutzitie v prostredi MR po spravnom umiestneni,
* nevyzaduje sa sedécia pacienta, Flexiblilné
* umiestnené za menej ako minGtu, oxda
+ jedine¢ny dizajn s pevnou rukovétou na upevnenie nosovych hadiciek od velkosti 5 F do 18 F,
+ zabezpecené bez Spinavej lepiacej pasky alebo stehov,
+ urCend na pouzitie s AKOUKOLVEK znackou nosovych hadiciek.

VYSTRAHA: Nadmerné trakcia na AMT Bridle™ alebo AMT Bridle Pro® mbze sposobit posun hadicky alebo zranenia nosa; alternativne prostriedky na
zaistenie nosovej trubicky by sa mali zvazit.

VYSTRAHA: Umiestnenie uzdy méze byt velmi zloZité alebo nemozné pre pediatrickych pacientov, ktori sti nazélne intubovani.

POZNAMKA: Pacientovi nie je potrebné podavat Ziadne sedativa pred aplikaciou AMT Bridle alebo AMT Bridle Pro®. Sedativum sa viak mdze pouzit
podla uvazenia poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak je to vhodné.

POZNAMKA: Tieto pomdcky s uréené len pre kvalifikovanych odbornikov.

VYSTRAHA: Tato pomdcka je uréena na jednorazové pouzitie. Tito zdravotnicku pomécku nepouzivajte opakovane ani ju neregeneruijte.
Ak tak urobite, moze to ohrozit vlastnosti biokompatibility, vykonnost zariadenia a/alebo integritu materialu; ¢okolvek z predtym uvedeného
moze mat za nasledok potencialne poranenie pacienta, chorobu a/alebo smrt.

POZNAMKA: Ak sa v svislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spoloénost AMT, nasho eurépskeho spinomocneného
zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

Odportica sa, aby sa uzda umiestnila ete pred v§ i hadi¢kami pri detskych pacientoch. Vyrobené v Amerike

Cleveland, Ohio
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-------------------------------- Bezpetné oranzové navadzanie styletu P rl’kl a d SVO r ky:

............................................ Vyhladévacia sonda

--------------- Flexibilny uzdovy katéter

................ Beoooeneeenn Znacky zarovnania

..... <eeeeeee Lo Znadky indikétora hibky

- Néstroj na otvaranie svorky

........... Pripojené svorka

Obsah supravy:

+ Retri- Vyhladavacia sonda
+ Navadzanie styletu

« Flexibilny uzdovy katéter

+ Zadrziavacia svorka

« Nastroj na otvaranie svorky
+ Mazivo (nevidno ho)
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Profesionlna svorka

Svorka s profesionalnym rozsahom
5-6F — Svorka je FIALOVA

8-10F - Svorka je MODROZELENA
12-14F - Svorka je MODRA

16-18F — Svorka je ZLTA

Standardna svorka/
Profesionalna svorka

Profesionalna svorka

8F — Svorka je BIELA

10F - Svorka je MODROZELENA
12F - Svorka je MODRA

Profesionalna svorka

14F - Svorka je 2LTA

16F — Svorka je ZLTA

18F — Svorka je SVETLO-MODRA
Standardna svorka

8F - Svorka je BIELA

10F - Svorka je MODROZELENA
12F - Svorka je MODRA

Standardna svorka

14F - Svorka je ZLTA

16F — Svorka je ZLTA

18F — Svorka je SVETLO-MODRA

Standardné svorka/
Profesionalna svorka

U

SLOVENSKY



Zariadenie Bridle Pro® Navod na pouZitie

n POZNAMKA: Je vjhodné mat pacienta v polohe v pozdiznom smere

este pred zavedenim. AMT Bridle Pro® sa moze zaviest pred alebo aj
po zavedeni nosovej trubicky. DélezZité: Nie je potrebné pouzivat
mazivo s tymto AMT Bridle Pro® systémom. Avsak mazivo alebo
voda sa méze pouzif na sonde alebo Spicke hadicky systému AMT
Bridle Pro®, ak je to potrebné. Sondu zasurite do nosnej dierky oproti
nosovej trubicke, az kym prvé rebro nebude na dne nosnej dierky.
Mengim pacientom spravte Upravy.

POZNAMKA: Stylet a katéter by sa mali zavédzat pozdiz dna nosnej
dierky smerom k zadnej ¢asti hrdla - nie smerom k o¢iam pacienta.
POZNAMKA PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV: Odporica sa,
aby sa systém AMT Bridle Pro® zaviedol pred nosovou trubi¢kou
pri pediatrickych pacientoch. Zaviest systém AMT Bridle Pro® az
po nosovej trubicke sa mdze, mdze to byt ale naroénejsie kvoli
obmedzenej intranazalnej oblasti.

Diagramy strana 2-3:

1: Sondu zasuiite po prvé rebro

2: Nosova trubiéka

ﬂ Ak je to potrebné, sondy jemne otacajte zo strany na stranu a/

alebo nahor a nadol, aby ste podporili kontakt medzi magnetmi. Ak
k Ziadnemu kontaktu neddjde, posuiite flexibilny katéter aj sondu.
Délezité: Akonahle dbjde ku kontaktu, odstraiite oranzovy
stylet z uzdovej hadicky.

VYSTRAHA: Pohyblivi alebo nespolupracujiici (najma pediatricki)
pacienti mozu sposobit dalie rizikd pocas zavadzania. Na
ulahéenie pohodlia pacienta sa méze pouzit nosny anesteticky
sprej. Ak je to vhodné, na pomoc pri zavadzani sa moze pouzif
sedativum. V takychto pripadoch sa obratte na lekara.

Diagramy strana 2-3:

10: Je mozné, ze bude potrebna sonda na posun alebo
manipulaciu s cielom dosiahnut kontakt s magnetom

- Stylet odstrarite az PO spojeni magnetov

B Vyrezte a zlikvidujte Gast haditky uzdy obsahujicu magnet, &iernu

znacku a modrd sondu.

Ak nosova trubicka nie je zavedend, zavedte ju podla pokynov jej
vyrobcu.

Nosov trubi¢ku a hadi¢ku uzdy v pripade potreby utrite.

Diagramy strana 2-3:
13: Hadicka uzdy
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Diagramy strana 2-3

ﬂ Hadicku systému AMT Bridle Pro® zasufite do néprotivnej nosnej

dierky, aby sa priblizila k magnetom. Tahajte oranzovy stylet asi o
1cm (1/2”), kym sa magnety nespoja. Zarovnanie znaciek indikatora
hibky na sonde a katétri mdze poméct pri pripojeni magnetu. Kliknutie
magnetov moze byt pocut alebo citit. Rovnaké Izky obidvoch sond
(minus oranzovy stylet) by mali vyénievat.

POZNAMKA PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV: Spojenie
magnetov moze byt pre pediatrickych pacientov naronejsie z
dévodu mensej plochy na manipulaciu so sondou alebo kvoli
obmedzeniu makkych tkaniv suvisiacich s intranazalnou anatémou
pacienta.

Diagramy strana 2-3:
3: Rucka styletu

4: Hadicka uzdy

5: Zaviest katéter

6: Vomeralna oblast

7: Sonda s magnetom
8: Katéter s magnetom
9: Podnebie

n Pomaly vyberte sondu a hadicku uzdy nechajte prechadzat cez

nos. Pokracujte dovtedy, kym dve Cierne znatky na hadicke uzdy
nebud dplne vytiahnuté cez jednu nosnd dierku a aspofi niekolko
centimetrov mimo opacnej nosnej dierky. Tym sa vytvara slucka
alebo ,uzda“ okolo vomeralnej kosti. Ak sa haditka uzdy nevytiahne
z opaénej nosnej dierky, hadicku uzdy odstrarite, vymeite stylet a
zacnite znovu od kroku 1.

Diagramy strana 2-3:
11: Vytiahnite sondu
12: Katéter a hadi¢ka uzdy postupom vytvoria sluéku

ﬂ Délezité: Svorku na hadi¢ke systému AMT Bridle Pro® posurite do

prislunej polohy. Svorka by sa mala nachadzat blizko nosnej dierky,
asi 1cm (1/2”) alebo jednu ,$irku prsta“ od nosnej dierky.

POZNAMKA: Svorka by sa nosnej dierky nemala dotykat.

SVORKA S PROFESIONALNYM ROZSAHOM:
Nosovti trubicku vlozte do oblasti kruhovitého nosového tubusu.

PROFESIONALNA SVORKA: 8, 10, 12FR
Nosov trubicku vioZte do kandlika alebo drazky

PROFESIONALNA SVORKA: 14, 16, 18FR
Nosovti trubicku viozte do kanalika alebo drazky.

Diagramy strana 2-3:

14: Nosova trubicka

15: Svorka

16: Nasal Tube Poloha (Najlepsi klip)
17: Nasal Tube Poloha (Stredny klip)
18: Nasal Tube Poloha (Spodny klip)



n SVORKA S PROFESIONALNYM ROZSAHOM: Uistite sa, 7e nosova

trubicka je bezpe¢ne na svojom mieste. Umiestnite volné viakno
hadi¢ky uzdy medzi ¢isté plochy pod kruhovou oblastou svorky.

PROFESIONALNA SVORKA: 8, 10, 12FR

Uistite sa, Ze nosova trubika je bezpetne na svojom mieste v
kandliku. Umiestnite volné vidkno hadicky uzdy do zavesu svorky.
PROFESIONALNA SVORKA: 14, 16, 18FR

Uistite sa, Ze nosova trubicka je bezpetne na svojom mieste v
kanaliku. Umiestnite volné vidkno hadicky uzdy medzi méaksiu
vnutornu ¢ast svorky a vonkajsiu, tuh$iu plastovt Cast.

Diagramy strana 2-3:

19: Svorka s profesionalnym rozsahom

20: Nosova trubicka

21: Svorka

22: Profesionalna svorka 8, 10, 12FR

23: Nasal Tube

24: Svorka

25: Profesionalna svorka 14, 16, 18FR

26: Nasal Tube

27: Svorka

1 Po tipinom zatvoreni svorky spojte obidva vikna hadicky uzdy

jednoduchym uzlom pod svorkou.

Diagrams Page 2-3:

28:1cm

29: Jemne potiahnite konce hadicky uzdy, aby ste sa
presvedgili, i je svorka uzavreta

30: Trubicku udrziavajte fixovanu

m Nastroj na otvorenie svorky: Ak sa svorka musi otvorit, stranu

nastroja na jej otvarenie umiestnite do nej. Nastroj zatlatte a
mierne ho otacajte, ¢im svorku otvorite.

Diagramy strana 2-3:

32: Nastroj na otvorenie svorky

87

Navod na pouZitie - Bridle Pro®

u SVORKA S PROFESIONALNYM ROZSAHOM:

Svorku zatvorte tak, Ze ju uchopite v blizkosti jej spodnej Casti a
pevne ju zovrete.

PROFESIONALNA SVORKA: 8, 10, 12FR
Svorku zatvorte sklopenim cez plastovu hranu a pevne ju zovrite.

PROFESIONALNA SVORKA: 14, 16, 18FR
Svorku zatvorte sklopenim cez plastov( hranu a pevne ju zovrite.

POZNAMKA: Dbajte na spravnu polohu nosovej trubicky, hadicky
uzdy a svorky este pred uzatvorenim.

DALSIA POZNAMKA: Niektoré nosové trubicky st tuhsie ako
ostatné a na zatvorenie svorky mézu vyzadovat vacsiu silu.
VYSTRAHA: NepouZivajte Ziaden cudzi predmet na otvorenie alebo
zatvoranie svorky, pretoze by ju to mohlo po$kodit, a mohla by sa

stat menej bezpe¢na a/alebo neli¢inna. Ak je svorka poskodena,
pouzite novd.

0 Prebytoént hadicku uzdy 1 cm (1/2 ) pod uzlom odstrihnite.

Poznaéte zavedenie systému AMT Bridle Pro® do zaznamu
pacienta.
VYSTRAHY: Po celli dobu pouzitelnosti systému AMT Bridle
Pro® sa musi vizudlne kontrolovat, ¢i svorka nevykazuje
znamky poskodenia alebo Ci sa pripojenie k nosovej trubicke
neuvolfiuje. Pravidelne kontrolujte polohu svorky a nosovej
trubicky, ako aj to, ¢i sa nosova trubicka nepostva.

Diagramy strana 2-3:
31: Nadbytoénu hadiéku uzdy odstrihnite

m ODSTRANOVANIEAk: Ak chcete systém AMT Bridle Pro®
a nosovUl trubicku odstranit: na hadicke uzdy odstrihnite iba
JEDNO vlakno. Systém AMT Bridle Pro® a nosovu trubicku
opatrne vytiahnite z nosa.

ODSTRANOVANIEAK: chcete vybrat iba systém AMT Bridle
Pro®: Odstrihnite iba JEDNO viakno hadicky uzdy a otvorte
svorku. Otvoreny svorku opatrne tahajte, ¢im z nosa vytiahnete
hadi¢ku uzdy.

POZNAMKA: Po vybrati zariadenie zlikvidujte podl'a protokolu
zdravotnickeho zariadenia, miestnych pokynov pre likvidaciu
alebo prostrednictvom konvenéného odpadu.

POZNAMKA: Odportida sa a2 na 30 dni nepretrzitého pouzivania.

UPOZORNENIE: Velku pozornost je potrebné venovat tomu,
aby sa zabranilo nahodnemu prehltnutiu, pretoze hadicka uzdy
moze l'ahko skiznut do zadnej oblasti nosa

SLOVENSKY



AMT Bridle

Druzina podpornih sistemov nosnih cevk

Podporna sponka, trak in cevka katetra so MR varni @ Ni narejeno iz naravnega kavéuka
@ Podporna sonda, kateter in sonda niso MR varni Medicinska naprava
@ Ni narejeno iz DEHP ® samo za enkratno uporabo

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo, distribucijo in uporabo tega pripomocka le na zdravnika ali po njegovem narogilu.

Pred namestitvijo AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro® je priporogljivo pri bolniku opraviti natancen pregled nosu, da bi zagotovili, da ustrezne kosti ostanejo
v zadnjem pretinu za podporo AMT podpornega sistema. Pregled nosu je treba opraviti tudi po namestitvi AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro®, da se
zagotovi, da je povezovalni trak ali podporna zanka $la za nosni pretin, ne pa skozi prekrivno mrezo.

QPOZORILO: Pomembno je, da pripomocek pravilno pritrdite okoli ralo kosti in da za zagotovitev pravilne vstavitve po vstavitvi izvedete pregled nosu.
Ce pripomocek ni pravilno pritrjen okoli ralo kosti, na primer skozi odstopajo¢ pretin, lahko ¢ezmerna sila na pripomocek povzroéi hude poskodbe ali
odstranitev pretina.

OPOMBA: Sistem je dobavljen nesterilno, samo za enkratno uporabo. Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je vsebina poskodovana, je
ne uporabljaj.

PREDVIDENA UPORABA - Druzina Bridle se pri pediatri¢nih in odraslih bolnikih uporablja za pritrditev nosnih cevk za hranjenje, s imer se optimizira
dovajanje hranil in zmanj$a izvlek cevk za hranjenje.

INDIKACIJE ZA UPORABO - AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro® - Podporni sistem nosnih cevk je indiciran, da prepre¢i nenamerno premikanje ali
odstranitev nazogastri¢ne/nazointestinalne katetrov (NG/NI).

KONTRAINDIKACIJE ZA UPORABO - Ta pripomocek je kontraindiciran pri bolnikih z ovirami nosnih dihalnih poti ali deformacijah ter zlomih obraza
in/ali lobanje. Ne uporabljajte pri bolnikih s trombocitopenijo (<100 k/ul) ali takoj po septoplastiki. Ne uporabljajte pri bolnikih s presajeno kostjo ralo.
Uporabiti je treba izjemno previdnost pri nedono$enckih in novorojenckih. Ne uporabljajte pri bolnikih, ki bi lahko povlekli AMT Bridle™ ali AMT Bridle
Pro® tako mocno, da povzrogijo resno poskodbo.

KLINICNE KORISTI - Klini¢ne koristi, ki se pri¢akujejo, ko se
uporablja pripomoc¢ek AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro®, vkljucujejo,
toda niso omejene na:

+ Dramati¢no zmanj$a izvlek cevke za hranjenje

+ Zmanjsa prekinitve hranjenja po cevki

« Za pritrditev ne potrebuijete traku ali $ivov Sonda
+ Optimalna prehrana vodi do optimalnega okrevanja

« Prihrani na cevkah, rentgenskih pregledih in trajanju nege

ZNACILNOSTI IZVEDBE - Znagilnosti izvedbe pripomo¢ka AMT Bridle™
ali AMT Bridle Pro® vklju¢ujejo, toda niso omejene na:

« Po pravilni vstavitvi je MR varna Flek: -~
+ Sedacija bolnika ni potrebna podporni Pritrdiine
+ Vstavitev v manj kot minuti

« Edinstvena izvedba s trdim oprijemom za pritrditev nosnih cevk od velikosti 5F do 18F
« Pritrditev brez motecega lepila ali Sivov

« Zasnovan za uporabo z VSAKO znamko nosne cevke

J Magnetna
!( povezava

OPOZORILO: Prekomerna vieka AMT Bridle™ ali AMT Bridle Pro® lahko povzro¢i poskodbo cevk ali nosu alternativno je treba raziskati sredstva za
zadCito nosne cevke.

OPOZORILO: Namestitev podporne cevke je lahko zelo oteZena ali celo nemogoca za pediatricne bolnike, ki so nazalno intubirani.

OPOMBA: Za namestitev AMT Bridle ali AMT Bridle Pro® ni potrebna nobena pacientova sedacija. Vendar pa, ¢e je to primerno se lahko sedacija uporabi po
presoji izvajalca storitev zdravstvenega varstva.

OPOMBA: Te pripomocke lahko vstavljajo samo kvalificirani strokovnjaki.

OPOZORILO: Ta naprava je namenjena za posamezno uporabo. Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti ali predelati.
To lahko ogrozi lastnosti biokompatibilnosti, delovanje naprave in/ali celovitost materiala; kar koli od tega lahko povzro¢i morebitne telesne
poskodbe, bolezen in/ali smrt.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice,
v katere mu gotavljas, ¢e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

Za pediatri¢ne bolnike je priporocljivo namestiti podporno cevko pred kakrsnokoli nosno cevko. Vyrobené v Amerike
8 8 Cleveland, Ohio



................................... Oranzna varostna vodilna sonda

............................................ Podporna sonda

--------------- Fleksibilni podporni kateter

................ | SXRRRTRRD Oznadevalci poravnavanja

..... FTTTRTeNy ««eeeeeeo. Oznake indikatorja g|0bine

- Orodje za odpiranje sponke

----------- Pritrdilne sponke

Magneti

Vsebina kompleta:

+ podporna sonda

« vodillna sonda

« fleksibilni podporni kateter
« pritrdilna sponka

« orodje za odpiranje sponke
+ mazivo (ni pokazano)
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Primer sponke:

Pro sponka razlicnih velikosti

Pro sponka razli¢nih velikosti
5-6F — VIJOLICNA sponka

8-10F — ZELENOMODRA sponka

12-14F - MODRA sponka

16-18F - RUMENA sponka

Standardna sponka/
Pro sponka

Pro sponka

8F — BELA sponka

10F — ZELENOMODRA sponka
12F - MODRA sponka

Pro sponka

14F - RUMENA sponka
16F - RUMENA sponka
18F - MODRA sponka

Standardna sponka/
Pro sponka

Standardna sponka

8F - BELA sponka

10F — ZELENOMODRA sponka
12F - MODRA sponka

Standardna sponka
14F - RUMENA sponka
16F - RUMENA sponka
18F - MODRA sponka

v

SLOVENSCINA
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The Bridle Pro® Navodila za uporabo

Il OPOMBA: Priporodljivo je, da je bolnik v leze¢em poloZaju

pred vstavitvijo. AMT Bridle Pro® se lahko namesti pred ali po
vstavitvi nosne cevke. Pomembno: Mazivo ni nujno uporabiti pri
tem sistemu AMT Bridle Pro® . Vendar pa se mazivo ali vodo,
po Zelji, lahko uporabi na sondi ali na vrhu AMT Bridle Pro®
cevke. Sondo vstavite v nosnico nasproti nosnici, v kateri je
nosna cevka, dokler prvo rebro ni na dnu nosnice. Prilagodite
za manjse bolnike.

OPOMBA: Sondo in kateter je treba vstaviti vzdolzno na dno
nosnice, v smeri grla - ne proti pacientovim o¢em.

OPOMBA ZA PEDIATRICNE BOLNIKE: Za pediatricne bolnike
je priporocljivo, da je AMT Bridle Pro® vstavljen pred nosno cevko.
Vstavitev AMT Bridle Pro® po nosni cevki je mozno, vendar je
zaradi omejenega intranazalnega obmocja lahko otezen.

Diagrami Stran 2-3:
1: Vstavite sondo na prvo rebro
2: Nosna cevka

Ce je potrebno, nezno zavrtite sonde v eno stran in drugo in/ali
gor in dol, da spodbudite stik med magneti. Ce ni prislo do stika,
potem $e malo porinite podporno cev in sondo. Pomembno: Ko
se vzpostavi stik, odstranite oranzno sondo popolnoma iz
podporne cevke.

OPOZORILO: Premikanje ali nesodelovanje (zlasti pediatri¢nih)
bolnikov lahko povzroéi dodatna tveganja med vstavitvijo. Za
olajSanje udobja bolnika je mogoce uporabiti nazalno prsilo
z anestezijo. Ce je primerno, uporabite sedacijo za vstavitev
pripomocka. V teh primerih se posvetuite z zdravnikom.

Diagrami Stran 2-3:

10: Morda bo potrebno malo poravnati ali obracati sondo,
da se magneta povezeta.

+ Odstranite sondo PO magnetni povezavi.

H Odrezite in odioZite del podporne cevke, ki vsebuje magnet,

¢rne oznake in modro sondo.

Ce nosna cevka ni vstavliena, jo zdaj vstavite po navodilih
proizvajalca.

Ce je potrebno, obriSite nosno cevko in podporno cevko.

Diagrami Stran 2-3:
13: Podporna cev
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Diagrami Stran 2-3

H Vstavite cevko AMT Bridle Pro® v nasprotno nosnico za

priblizevanje magneta. Povlecite nazaj oranzno sondo
priblizno 1cm (1/2 “), dokler se magneti ne povezejo.
Oznadene oznake indikatorja globine na sondi in podpornem
katetru pomagajo, da se magneti povezejo. Slisi ali ¢uti se
“klik” magnetov. Izpostaviti je treba enake dolzine obeh sond
(minus oranzna sonda).

OPOMBA ZA PEDIATRICNE BOLNIKE: Magnetna povezava
je lahko tezja za pediatricne bolnike zaradi manjSe povrsine
za uporabo sonde ali zaradi omejitve mehkih tkiv, povezanih
z bolnikovo intranazalno anatomijo.

Diagrami Stran 2-3:

3: Rocaj sonde

4: Podporna cev

5: Vstavite kateter

6: Ralo

7: Sonda z magnetom

8: Kateter z magnetom

9: Nebo

I Pocasi umaknite sondo in povlecite podporno cevko skozi

nos. Nadaljujte, dokler se dve ¢rni oznaki na podporni cevki
popolnoma ne potegnejo skozi eno nosnico in so vsaj nekaj
centimetrov ven iz druge nosnice. To ustvarja zanko ali
“uzdo” okoli ralo kosti. Ce se podporna cevka ne poviece
ven v nasprotni nosnici, odstranite podporno cevko, ponovno
vstavite sondo in za¢nite zopet pri koraku 1.

Diagrami Stran 2-3:
11: Povlecite sondo
12: Kateter in podporna cevka se bosta povezala v obliki zanke.

ﬂ Pomembno: Porinite sponko na AMT Bridle Pro® cevko v

polozaj. Sponka mora biti names¢ena blizu nosnice, priblizno 1
cm (1/2 “) ali “Sirino enega prsta” iz nosnice.

OPOMBA: Sponka se ne sme dotikati nosnice.

PRO SPONKA RAZLICNIH VELIKOSTI:
Nosno cevko postavite v okroglo luknjo na sponki.

PRO SPONKA: 8, 10, 12FR
Nosno cevko namestite v kanal ali utor.

PRO SPONKA: 14, 16, 18FR
Nosno cevko namestite v kanal ali utor.

Diagrami Stran 2-3:

14: Nosna cevka

15: Sponka

16: Lokacija nosne cevi (vrh posnetka)

17: Lokacija nosne cevi (srednji posnetek)
18: Lokacija nosne cevi (spodnji del)



n PRO SPONKA RAZLIGNIH VELIKOSTI:

Zagotovite, da se nosna cevka varno prilega. Namestite ohlapni konec
podporne cevke med prazne prostore pod okroglo luknjo sponke.

PRO SPONKA: 8, 10, 12FR
Zagotovite, da se nosna cevka varno prilega kanalu. Postavite ohlapni
konec podporne cevke v rocko sponke.

PRO SPONKA: 14, 16, 18FR

Zagotovite, da se nosna cevka varno prilega kanalu. Postavite ohlapni
konec podporne cevke med mehkej$im notranjim delom.
Diagrami Stran 2-3:

19: Pro sponka razliénih velikosti

20: Nosna cevka

21: Sponka

22: Pro sponka 8, 10, 12FR

23: Nosna cevka

24: Sponka

25: Pro sponka 14, 16, 18FR

26: Nosna cevka

27: Sponka

B Potem, ko je sponka popolnoma zaprta, povezite obe podporni

cevki skupaj v preprost vozel pod sponko.

Diagrami Stran 2-3:

28:1cm

29: Nezno potegnite konce podpornih cevk, da preverite, ¢e
je sponka zaprta

30: Podporne cevi fiksirane

m Orodje za odpiranje sponk: Ce je treba sponko odpreti, postavite

orodje za odpiranje v sponko. Potisnite in rahlo zavrtite, da se odpre.

Diagrami Stran 2-3:
32: Orodje za odpiranje sponk
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Navodila za uporabo - Bridle Pro®

u PRO SPONKA RAZLICNIH VELIKOSTI:

Zaprite sponko tako, da jo stisnete in
moc¢no, da zaskoCi.

PRO SPONKA: 8, 10, 12FR

Zaprite sponko s preklopom ez plasticni rob in évrsto
zaprite, da se zaskoci.

PRO SPONKA: 14, 16, 18FR

Zaprite sponko s preklopom ez plasticni rob in évrsto
zaprite, da se zaskoci.

OPOMBA: Zagotovite pravilen poloZaj nosne cevke, podporne
cevke in sponke, pred zapiranjem.

TUDI OPOMBA: Nekatere nosne cevke so bolj toge kot

druge in morda potrebuiejo vecjo silo za zapiranje sponke.
OPOZORILO: Ne uporabljajte nobenega tujega predmeta, da bi
odprli ali zaprli sponko, saj se lahko ta poskoduje, zaradi ¢esar je
manj varna in/ali ucinkovita. Ce je poSkodovana, uporabite novo
sponko.

m Odvecno podporno cevko odrezite 1cm (1/2 “) pod vozlom.
Vpisite vstavitev AMT Bridle Pro® v bolnikovo kartico.
OPOZORILA: Med uporabo AMT Bridle Pro® je treba sponko
vizualno pregledati zaradi znakov poskodb ali ohlapne pritrditve na

nosno cevko. Redno spremljajte poloZaj sponke in nosne cevke
zaradi premikov nosne cevke.

Diagrami Stran 2-3:
31: Odrezite odveéno podporno cevko

m ODSTRANITEVZ Za odstranitev AMT Bridle Pro® in nosne cevke:
odrezite samo EN konec podporne cevke. Nezno potegnite AMT
Bridle Pro® in nosno cevko iz nosu.

ODSTRANITEVZ a odstranitev samo AMT Bridle Pro®: Odrezite
samo EN konec podporne cevke in odprite sponko. Nezno povlecite
odprto sponko, da odstranite podporno cevko iz nosu.

OPOMBA: Po odstranitvi zavrzite pripomocek v skladu s protokolom
ustanove, lokalnimi smernicami za odstranjevanje odpadkov ali
skupaj z navadnimi odpadki.

OPOMBA:
Priporo¢eno za neprekinjeno uporabo do 30 dni.

PREVIDNO: Pri prepreCevanju nenamernega poziranja je potrebna
previdnost, saj lahko podporna cevka zlahka zdrsne nazaj v nos.

SLOVENSCINA

v



AMT Bridle

Familia de sistemas de retencién de tubo nasal

El clip, la cinta y el tubo del catéter Bridle son ibles con i éti @ No fabricados con latex natural
@ La sonda, el catéter y el estilete no son ibles con i éti Dispositivo médico
W No fabricados con DEHP ® Para un solo uso

Precaucién: La ley federal de Estados Unidos restringe la venta, la distribucion y el uso de este dispositivo a los profesionales médicos.

Se recomienda un examen nasal minucioso antes de colocar los sistemas AMT Bridle™ y AMT Bridle Pro® en el paciente para garantizar que haya hueso
suficiente en el septo posterior para sostener el sistema AMT Bridle. También debe realizarse un examen nasal después de la colocacion de los sistemas
AMT Bridle™ y AMT Bridle Pro® para asegurarse de que la cinta umbilical o el lazo del tubo de la brida ha pasado por detras del septo nasal en vez de
através de una perforacion de este.

ADVERTENCIA: Es critico que el dispositivo sea asegurado apropiadamente alrededor del vomer y que se realice un examen nasal después de su
colocacion para asegurar que la colocacion sea correcta. Si el dispositivo no esta asegurado apropiadamente alrededor del vomer, como a través de
una desviacion septal, el exceso de tension aplicada al dispositivo puede causar un dafo extremo al tabique o su extraccion.

NOTA: El sistema se suministra no estéril. De un solo uso. Examine todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si asi fuera, no utilice el producto.

USO PREVISTO: La familila Bridle esté disefiada para ser utilizada por pacientes adultos y pediatricos para asegurar en su lugar las sondas de
alimentacion nasal con el fin de optimizar la administracién de nutrientes y reducir la extraccién de la sonda de alimentacion.

INDICACIONES DE USO - Los sistemas de retencion de tubo nasal AMT Bridle™ y AMT Bridle Pro® - estan indicados para evitar el desplazamiento o
retiro involuntario de tubos nasales nasogastricos o nasointestinales (NG/NI).

CONTRAINDICACIONES DE USO - Este dispositivo esta contraindicado para pacientes con obstrucciones y anormalidades de las vias respiratorias
nasales, y con fracturas faciales y/o craneales. No utilizar en pacientes con trombocitopenia (<100 k/ul) o inmediatamente después de una septoplastia.
No utilizar en pacientes con un injerto de vomer. En el caso de nifios prematuros y pacientes neonatales se deben extremar las precauciones, No utilizar en
pacientes que puedan tirar de los sistemas AMT Bridle™ y AMT Bridle Pro® hasta el punto de causarse una lesion grave.

BENEFICIOS CLINICOS - Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar
el AMT Bridle™ o el AMT Bridle Pro® incluyen, pero no se limitan, a:

+ Reduce notablemente la extraccion de la sonda nasal

+ Minimiza la interrupcin de la alimentacion por sonda

+ No se necesitan cinta o suturas para su fijacién Estilete
« Una nutricién 6ptima Ileva a una recuperacion 6ptima oy
+ Ahorro en sondas, radiografias y tiempo de enfermeria ‘
7 - . C )
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO - Caracteristicas de rendimiento magnética

del AMT Bridle™ o el AMT Bridle Pro® incluyen, pero no se limitan, a:
+ RM después de una colocacion apropiada
+ No se requiere sedar al paciente
- Se coloca en menos de un minuto
 Disefio inico con una sujecion firme para asegurar las sondas nasales de tamarios 5F a 18F
+ Se asegura sin cinta adhesiva o suturas
+ Disefiado para su uso con CUALQUIER marca de sonda nasal

Catéter flexible

Clip conectado
ADVERTENCIA: Una traccion excesiva de los sistemas AMT Bridle™ y AMT Bridle Pro® puede desplazar el tubo o causar lesiones nasales; debe considerar
un modo alternativo de sujetar el tubo nasal.

ADVERTENCIA: Es posible que la colocacion de la brida sea muy dificil o imposible en el caso de pacientes pediatricos intubados nasalmente.

NOTA: No se requiere sedar al paciente para colocar los sistemas AMT Bridle y AMT Bridle Pro®. No obstante, el profesional sanitario puede emplear
sedacion si lo considera adecuado.

NOTA: Estos dispositivos estan disefiados para ser colocados Unicamente por profesionales cualificados.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice ni reprocese este dispositivo médico. 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 posible lesion, enfermedad y/o muerte del paciente.

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

En el caso de pacientes pediatricos, se recomienda colocar la brida antes de colocar un tubo nasal.
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................................... Guia de estilete de seguridad naranja

....... Sonda de recuperacion

Catéter flexible

................ §.--....... Indicadores de alineamiento

.................................. Indicadores de profundidad

-+ Herramienta de apertura de clip

Clip conectado

........................................ Conexién magnética

Contenido del kit:

+ Sonda de recuperacion

+ Guia de estilete

« Catéter flexible

« Clip de retencion

+ Herramienta de apertura del clip
+ Lubricante (no se muestra)
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Ejemplos de clip:
Clip gama Pro

Clip Gama Pro

5-6F —— El clip es MORADO
8-10F — El clip es TURQUESA
12-14F — - El clip es AZUL
16-18F — - El clip es AMARILLO

Clip estandar/
Clip Pro

Clip Pro

8F — 8F — El clip es BLANCO
10F - El clip es TURQUESA
12F — El clip es AZUL

Clip Pro

14F - El clip es AMARILLO
16F — El clip es AMARILLO
18F - El clip es AZUL CLARO

Clip estandar/
Clip Pro

Clip estandar

8F —El clip es BLANCO
10F - El clip es TURQUESA
12F — El clip es AZUL

Clip estandar

14F — El clip es AMARILLO
16F — El clip es AMARILLO
18F — El clip es AZUL CLARO

ESPANOL



The Bridle Pro® Instrucciones de uso

Il NOTA: Antes de la colocacion, debe colocar al paciente preferiblemente

tendido sobre la espalda. El sistema AMT Bridle Pro® puede colocarse
antes o después del tubo nasal. Importante: No es necesario el uso
de lubricante para el sistema AMT Bridle Pro® system. No obstante,
puede emplear lubricante o agua en la sonda o en la parte superior del
tubo del sistema AMT Bridle Pro® si lo desea. Inserte la sonda por el
orificio nasal opuesto al del tubo nasal hasta que el primer saliente llegue
al fondo de la fosa nasal. En pacientes mas pequefios, realice los ajustes
correspondientes.of the nostril. Make adjustments for smaller patients.
NOTA: El estilete y el catéter deben insertarse a lo largo del suelo
de la fosa nasal, hacia la parte trasera de la garganta, no hacia los
ojos del paciente.

NOTA SOBRE LOS PACIENTES PEDIATRICOS:

En el caso de pacientes pediétricos, se recomienda colocar el
sistema AMT Bridle Pro® antes de colocar el tubo nasal. Es posible
colocar el sistema AMT Bridle Pro® después del tubo nasal, pero
puede ser mas dificil debido a que la zona intranasal es limitada.
Diagramas Pagina 2-3:

1: Inserte la sonda hasta el primer saliente

2: Tubo nasal

[ Si es necesario, mueva suavemente las sondas de lado a lado y/o

arriba y abajo para ayudar a que los imanes se conecten. Si no
se conectan, mueva hacia adelante el tubo de la brida y la sonda.
Importante: Una vez se hayan tado, retire

el estilete naranja del tubo de la brida.

ADVERTENCIA: Los pacientes que se mueven o no cooperan
(sobre todo los pediatricos) pueden presentar un riesgo adicional
durante la colocacion. Puede emplear un aerosol nasal anestésico
para que el paciente esté mas comodo. Si lo considera adecuado,
puede emplear sedacion para ayudar al paciente. En dichos casos,
consulte con el médico.

Diagramas Pagina 2-3:

10: Es posible que deba mover la sonda hacia adelante o
manipularla para conseguir que los imanes se conecten.

+ Retire el estilete DESPUES de que los imanes se conecten

B Corte y elimine la porcion del tubo de la brida que contenga el iman,

los indicadores negros y la sonda azul.

Si no ha colocado el tubo nasal, insértelo ahora segin las
instrucciones del fabricante del tubo.

Si es necesario, limpie el tubo nasal y el tubo de la brida con un
pafio.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Tubo de la brida
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Diagramas Pagina 2-3

ﬂ Inserte el tubo AMT Bridle Pro® en la fosa nasal opuesta para

acercar los imanes. Tire del estilete naranja aproximadamente 1 cm,
hasta que los imanes se conecten. Puede ayudarse alineando los
indicadores de profundidad de la sonda y el catéter. Es posible que
oiga el chasquido de los imanes. Debe poder ver que la longitud de
ambas sondas es la misma (sin contar el estilete naranja).

NOTA SOBRE LOS PACIENTES PEDIATRICOS:

En el caso de pacientes pediatricos, es posible que la conexion de
los imanes sea mas dificil debido a que la zona de manipulacion de
la sonda es mas pequenia o a que el tejido blando es limitado por la
anatomia intranasal del paciente.

Diagramas Pagina 2-3:

3: Mango del estilete

4: Tuberia de brida

5: Inserte el catéter

6: Vomer

7: Sonda con iman

8: Catéter con iman

9: Paladar

n Retire lentamente la sonda y deje que el tubo de la brida avance a

través de la nariz. Contintie hasta que los dos indicadores negros
del tubo de la brida se hayan parado completamente y atraviesen
una fosa nasal y salgan al menos un centimetro por fuera del orificio
nasal opuesto. Esto crea un lazo o “brida” alrededor del vomer. Si
el tubo de la brida no avanza y no sale por el orificio nasal opuesto,
retire el tubo, reemplace el estilete y vuelva a empezar desde el
paso 1.

Diagramas Pagina 2-3:
11: Retire la sonda

12: El catéter y el tubo de brida avanzaran para formar
un bucle

ﬂ Importante: Deslice el clip hacia arriba por el sistema AMT

Bridle Pro® para colocarlo. El clip debe colocarse cerca del
orificio nasal, aproximadamente a 1 ¢cm o a un dedo del orificio
NOTA: El clip no debe tocar el orificio.

CLIP GAMA PRO:
Cologue el tubo nasal dentro de la zona circular del tubo nasal del clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR
Coloque el tubo nasal dentro del canal o la ranura

PRO CLIP: 14, 16, 18FR
Coloque el tubo nasal dentro del canal o la ranura

Diagramas Pagina 2-3:

14: Tubo nasal

15: Clip

16: Ubicacion del tubo nasal (arriba clip)
17: Localizacion del tubo nasal (centro clip)
18: Ubicacion del tubo nasal (abajo clip)



I CLIP GAMA PRO:

Verifique que el tubo nasal encaja firmemente. Coloque el extremo
suelto del tubo de la brida entre las partes planas que hay bajo la zona
circular del clip.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Verifique que el tubo nasal encaja firmemente en el canal. Coloque el
extremo suelto del tubo de la brida en el gozne del clip.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Verifique que el tubo nasal encaja firmemente en el canal. Coloque el
extremo suelto del tubo de la brida entre la parte interior més blanda del
clip y la parte exterior mas rigida de plastico.

Diagramas Pagina 2-3:

19: Clip gama Pro 24: Clip

20: Tubo nasal 25: Pro Clip 14, 16, 18FR
21: Clip 26: Tubo nasal

22: Pro Clip 8, 10, 12FR 27: Clip

23: Tubo nasal

ﬂ Después de cerrar el clip completamente, ate los dos extremos del

tubo de la brida con un nudo sencillo bajo el clip.

Diagramas Pagina 2-3:

28:1cm

29: Tire suavemente de los extremos del tubo de la brida
para verificar que el clip esté cerrado

30: Mantenga el tubo fijo

m Herramienta de apertura de clip: Si necesita abrir el clip, introduzca

un lado de la herramienta de apertura en el clip. EmpUjela y girela un
poco para abrirlo.

Diagramas Pagina 2-3:

32: Herramienta de apertura de clip
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1 cLIP GAMA PRO:

Para cerrar el clip, doble el borde de plastico y ciérrelo de golpe
y con firmeza.

PRO CLIP: 8, 10, 12FR

Para cerrar el clip, doble el borde de plastico y ciérrelo de golpe
y con firmeza.

PRO CLIP: 14, 16, 18FR

Para cerrar el clip, doble el borde de pléstico y ciérrelo de golpe
y con firmeza.

NOTA: Antes de cerrar el clip, aseglrese de que el tubo nasal, el
tubo de la brida y el clip estan en la posicion correcta

NOTA ADICIONAL: Algunos tubos nasales son mas rigidos que
otros y es posible que requiera mas fuerza para cerrar el clip.
ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA: No utilice ninglin objeto extraiio para abrir o cerrar
el clip ya que podria dafiar el clip, haciéndolo menos seguro y/o
ineficaz. Si esta danado, utilice un clip nuevo.

m Corte el tubo de brida sobrante 1 cm por debajo del nudo.

Nota Colocacion del sistema AMT Bridle Pro® en el expediente
del paciente.

ADVERTENCIAS: Durante la vida Util del sistema AMT Bridle Pro®,

el clip debe inspeccionarse visualmente en busca de signos de dafio
o mala fijacion al tubo nasal. El tubo nasal puede moverse, por lo

que debe vigilar periddicamente la posicion del clip y el tubo nasal.

Diagramas Pagina 2-3:
31: Corte el tubo de brida sobrante

m EXTRACCION: Para retirar el sistema AMT Bridle Pro® y el

tubo nasal: corte solo UN extremo del tubo de la brida. Tire
suavemente del sistema AMT Bridle Pro® y del tubo nasal para
extraerlos de la nariz.

Para retirar solo el sistema AMT Bridle Pro®: corte solo UN extremo
del tubo de la brida y abra el clip. Tire suavemente del clip abierto
para extraer el tubo de la brida de la nariz.

NOTA: Después de su extraccion, deseche el dispositivo
segun el protocolo del centro, pautas de eliminacion locales, o
residuos convencionales.

PRECAUCION: Es preciso tener mucho cuidado y evitar el tragado
accidental ya que el tubo de la brida puede deslizarse faciimente
otra vez hacia el interior de la nariz.

NOTA: Recomendado para hasta 30 dias de uso continuado.

ESPANOL



AMT Bridle

Familj av fasthaliningssystem for nasalsonder
Bridle-klamman, fasttejpen och kateterslangar & MR sékra @ Innehaller ej naturligt gummilatex
@ Bridle-sonden, katetern och mandrangen &r inte MR sékra Medicinsk utrustning
W Innehéller ej dietylhexylftalat (DEHP) ® Endast fér engéngsbruk

Varning: Federal lag i USA begransar forsaljning, distribution och anvandning av denna anordning till [4kare eller p& order av lakare.

En noggrann nasal undersokning rekommenderas att genomféras pa patienter innan AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® satts pa plats for att sékerstélla
att det finns tillrackligt med ben i bakre nasskiljevaggen for att ge stod &t AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro®-anordningen. En nasalundersékning bor
ocksé genomforas efter att AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® har satts pa plats for att sakerstélla att 6glan p& umbilikaltejpen har passerat bortom
nésskilievdggen och inte genom en perforering av nasskiljevaggen.

VARNING: Det &r viktigt att enheten &r ordentligt fastsatt runt plogbenet och att en nasal undersokning utférs efter att den &r pa plats for att
sékerstélla att placeringen &r korrekt. Om enheten inte &r ordentligt fastsatt runt plogbenet, t.ex. p& grund av en septumavvikelse, kan Gverdriven
spanning pa enheten orsaka extrem skada p4 eller avlagsnande av septum.

OBS! Systemet levereras icke-sterilt och ar avsett enbart,for engdngsbruk.Var god inspektera hela satsens innehdll for eventuella skador. Anvand inte
produkten om den &r skadad.

AVSEDD ANVANDNING - Bridle-familjen ar avsedd att anvandas av barn och vuxna patienter for att sakerstilla att nassonden sitter pa plats for att
optimera tillférseln av naringsdmnen och minska utmatning av sonden.

Indikationer for anvandning - AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® fasthaliningssystem fér nasalsonder indikeras fér att forhindra oavsiktlig forskjutning eller
borttagande av nasogastriska eller nasointestinala sonder.

K, -

i for - Denna utrustning kontraindikeras fér patienter som har nasala luftvagshinder och abnormaliteter samt frakturer i ansiktet och-
eller i kraniet. Anvand den €j pé patienter med trombocytopeni (<100 k/ul) eller just efter septumplastik. Anvand den inte p& patienter med transplanterat plogben.
Sérkild forsiktighet méste iakttagas med fér tidigt fédda barn och nyfédda patienter. Anvand den inte pa patienter som kan ténkas drai AMT Bridle™ or AMT Bridle
Pro® anordingen s&pass mycket att allvarlig skada kan uppsté.

KLINISKA FORDELAR - Kliniska fordelar som kan férvéntas vid
anvandning av AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® inkluderar men &r
inte begransade till:

+ Minskar dramatiskt utmatning av sonden ur nasan

+ Minimerar avbrott i sondmatningen

* Varken tejp eller suturer behdvs som sakring

+ Optimal naring leder till optimal &terhamtning

+ Besparingar pa sonder, rontgen och omvardnadstid

PRESTANDAEGENSKAPER - Prestandaegenskaperna hos Bridle™ or
AMT Bridle Pro® inkluderar men r inte begransade till:
+ MR-séker efter korrekt placering Qﬁé;:ﬂa‘e‘e,
« Patienten behdver inte ta nagot lugnande
+ Satts in pa mindre &n en minut
+ Unik design med fast grepp for att sékra nassonder fran storlek 5F till 18F Pasatt klamma
« Fasts utan klistrigt tejp eller suturer
« Designad for anvandning med ALLA nassondsmarken

VARNING: Alltfor kraftig dragning i AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® anordningen kan orsaka férskjutning av sonden eller nasskador; | sddana fall bor
en alternativ metod for att sékra nasalsonden undersokas.

VARNING: Bridle-anordningen kan vara véldigt svar eller omajlig att sétta p& plats hos barnpatienter som redan har nasala sonder.

OBS! Patienten behéver ej sévas ned innan AMT Bridle™ eller AMT Bridle Pro® -anordningen sétts fast. Nedsévning far dock anvéndas per sjukhusets
praxis, om sa bedéms nédvandigt.

OBS: Dessa enheter &r endast avsedda att séttas in av kvalificerad personal.

VARNING: Enheten ar avsedd fér engéngsbruk. Denna medicintekniska produkt fér inte ateranvéndas eller &terberedas. Detta kan
aventyra biokompatibilitetsegenskaper, produktens funktion och/eller materialintegritet, vilket allt kan leda till skada, sjukdom och/
eller dodsfall for patienten.

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

Detr att AMT Bridl. i hos bar i satts pa plats FORE andra nasala sonder.

Tillverkad i Amerika
Cleveland, Ohio
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................................... Orange sikerhetsmandring

Utdragningssond

--------------- Flexibel Bridle-kateter

| (CCLICETREe Justeringsmarkér

---------- Djupindikeringsstreck

-+ Verktyg for &ppnande av kidmman

........... Pésatt klamma

Magneter

Satsens innehall:

+ Utdragningssond

+ Mandrang

« Flexibel Bridle-kateter

« Fasthéllningsklamma

« Verktyg for 6ppnande av kldmman
* Smorjmedel (visas inte)
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Exempel pa klammor:

Pro Réckvidd Klamma

Pro Rdckvidd Klimma
5-6F — Lila
8-10F - Blagron
5 6F - Bla
5-6F - Gul

Standard Clip/
Pro Clip

Pro Kldmma
8F - Vit

10F - Blagron
12F -

Pro Klimma
14F - Gul

16F - Gul
18F - Bla

Standard Klamma/
Pro Klimma

Standard Kldmma
8F — Vit
10F Blagron

12F - Bla
Standard Kldmma
14F - Gul

16F - Gul
18F - Bla

SVENSKA



The Bridle Pro® Bruksanvisningar

n OBS! Det ar bast om patientien sitter upp vid inséttning. The
AMT Bridle Pro® kan séttas in fore eller efter nasalsonden. Viktigt:
Det &r inte nddvéndigt att anvdnda smérjmedel med detta
AMT Bridle Pro®-system. Om s& 6nskas kan dock smérjmedel eller
vatten anvéndas pa sonden eller pad toppen av AMT Bridle Pro®-
slangen. Sétt in sonden i nasborren bredvid nasalsonden tills den
forsta markéren nuddar nasborrens bérjan. Justera for sma patienter,
efter behov.

OBS! Mandréngen och katetern skall séttas in langs nasborrens
golv, mot svalgets nedre del och inte mot patientens 6gonhala.
OBSERVERA FOR BARNPATIENTER:

Fér barnpatienter rekommenderas att AMT Bridle Pro® sétts
pé plats fére nasalsonden. Det & mojligt att sétta in AMT Bridle
Pro® efter nasalsonden, men det kan vara svarare pga begransat
intranasalt utrymme.

Diagram Sida 2-3:

1: For in sonden till forsta strecket

2: Nasalslang

ﬂ Vid behov, vrid férsiktigt sidledes och-eller uppét och nedét for
att uppna magnetkontakt. Om kontakt inte uppnas, fér in Bridle-
slangen och sonden. Viktigt: S& snart kontakt har uppnétts,
ta bort den oranga mandringen helt och héllet fran Bridle-
slangen.

VARNING: Patienter som rér pé& sig eller icke-samarbetsvilliga
patienter (sarskilt pediatriska patienter) kan fororsaka ckade risker
vid inséttandet. Om s& bedéms nddvéndigt, kan nedsévning utforas
for att underlatta insattandet. | dessa fall, var god raddgér med en
lakare.

Diagram Sida 2-3:
10: Sonden kan behévas flyttas fram eller manévreras for
att f3 magnetkontakt.

+ Ta bort mandréngen EFTER magnetkontakt

B Skar av och avyttra den del av Bridle-slangen som omfattar
magneten, de svarta strecken och den blda sonden.

Om nasalsonden inte har bytts ut, satt in den nu enligt nasalsondens
tillverkaranvisningar.

Vid behoyv, torka av nasalsonden och Bridle-slangarna.

Diagram Sida 2-3:
13: Bridle-slangar
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Diagram Sida 2-3

A Sétt in AMT Bridle Pro®-slangen i nasborren bredvid for att f4 ett
ungefarligt lage p& magneterna. Dra tillbaka den oranga mandrangen
ungefar 1 cm (1/2 tum) tills magneterna gor kontakt. Att rada upp
djupstrecken p& sonden och katetern pd samma héjd kan bidra till
magnetkontakt. Magneternas klick kan horas eller kannas. Lika
mycket av b&da sonderna skall vara synligt (minus I&ngden p& den
oranga mandréngen).

OBSERVERA FOR BARNPATIENTER!

Hos barnpatienter kan magnetkontakt vara svérare att uppnd pga
begrénsat manévreringsutrymme eller pga mjukvévnadsbegréansningar
relaterade till patientens intranasala anatomi.

Diagram Sida 2-3:

3: Handtag fér mandréng
4: Bridle slangar

5: Kateterinlagg

6: Vomer

7: Sond med magnet
8: Kateter med magnet
9: Gom

n Dra sakta ut sonden och |4t Bridle-slangen avancera genom nésan.
Fortsétt tills dess att de tvé svarta strecken pé Bridle-slangen har
helt och héllet dragits upp och ut genom ena nésborren och minst
ett par tum (5-7 cm) utanfér den motsatta nasborren. Detta skapar
en 6gla eller "bridle” runt plogbenet (vomer). Om Bridle-slangen inte
kommer ut ur den motsatta nasborren, dra ut Bridle-slangen, byt ut
mandréngen och borja pa nytt vid steg 1.

Diagram Sida 2-3:

11: Dra ut sonden

12: Katetern och Bridle-slangen kommer att avancera och
bilda en dgla

or upp klamman langs med AMT Bridle Pro® -slangen
Age. Klamman skall befinna sig néra nésborren, ungeféar
1 cm (1/2 tum) eller pa ett “fingerbreddsavstand” frn nasborren.

0BS! Klamman skall inte vidréra nasborren.

Pro Réckvidd Klamma:
L&gg nasalsonden i kidmmans cirkelformade omréde.

Pro Kldamma: 8, 10, 12FR
Lagg nasalsonden i kanalen eller faran.

Pro Klamma: 14, 16, 18FR
L&gg nasalsonden i kanalen eller faran.

Diagram Sida 2-3:

14: Nasalsond

15: Clip

16: Nasalsond plats (Topp Clip)
17: Nasalsond plats (Mitten Clip)
18: Nasalsond plats (Bottem Clip)



ﬂ Pro Réckvidd Kldmma: Se till att nasalsonden passar sékert. Lagg

den I6sa delen av Bridle-slangarna mellan de klara flata ytorna
nedanfor kldmmans cirkelformade omrade.

Pro Klamma: 8, 10, 12FR Se till att nasalsonden sakerstélles i kanalen.
L&gg Bridle-slangarna mellan den I6sa delen av umbilikaltejpen i
klammans “gangjarn’.

Pro Klamma: 14, 16, 18FR Se till att nasalsonden s&kerstalles i
kanalen. Placera Bridle-slangarna mellan kidmmans mjukare inre del
och den yttre, styvare plastdelen.

Diagram Sida 2-3:

19: Pro Réckvidd Klamma

20: Nasalsond

21: Kldmma

22: Pro Klamma 8, 10, 12FR

23: Nasalsond

24; Klamma

25: Pro Klamma 14, 16, 18FR

26: Nasalsond

27: Kldmma

ﬂ Efter att klsmman har sténgts helt och héllet, knyt ihop de tva &ndarna

av Bridle-slangarna s att en enkel knut bildas nedanfér kldmman.
Diagram Sida 2-3:

28:1cm

29: Dra forsiktigt i Bridle-slangéndan for att sékerstélla att
klamman &r stangd

30: Hall sonden fixerad

mCIip Oppningsverktyg: Om klamman maste oppnas, skjut in

oOppningsverktygets sida i klamman. Fér att 6ppna, tryck in och vrid
om lite grann.

Diagram Sida 2-3:
32: Clip Oppningsverktyg
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B3 Pro Rackvidd Klamma:
Sténg till kidmman genom att ta tag i den néra kidmmans undre del
och snappa ihop den ordentligt.
Pro Klamma: 8, 10, 12FR
Stang till klimman genom att boja den 6ver plastkanten och snappa
ihop den ordentligt.
Pro Klamma: 14, 16, 18FR
Stang till kldmman genom att boja den 6ver plastkanten och snappa
ihop den ordentligt.

OBS! Innan stingningen, se till att nasalsonden, Bridle-slangarna
och klamman &r i rétta lagen.

OBS! En del nasalsonder &r styvare &n andra och da kan stérre kraft
behévas for att stanga klamman.

VARNING: Anvand inte frammande féremal for att 6ppna eller
stanga klamman eftersom detta kan skada eller férsvaga klamman
och-eller géra den ineffektiv. Om den har skadats, byt till en ny
klamma.

m Skar bort éverflédiga Bridle-slangar 1 cm (1/2 tum) nedanfor knuten.
Skriv in Idget pd AMT Bridle Pro® i patientioggen.

VARNINGAR:

Under AMT Bridle Pro®-anordnigens hela anvandbara livslangd,
méste kldmman inspekteras visuellt for tecken pa skador eller
16sgoring fran nasalsonden. Overvaka kldmman och nasalsondens
lage regelbundet for eventuell forflyttning av sonden.

Diagram Sida 2-3:
31: Skér bort 6verflodiga Bridle-slangar

m BORTTAGNING: For borttagning av AMT Bridle Pro® och
nasalsonden, skér bara av EN av dglans slangar. Dra forsiktigt ut
bade AMT Bridle Pro® och nasalsonden ur n&san. For borttagning
av enbart AMT Bridle Pro®: Skér bara av EN av Bridle-slangarna
och 6ppna klamman. Dra forsiktigt i den 6ppnade klamman for att
ta bort Bridle-slangarna ur nasan.

OBS: Efter avlagsnande ska du kassera enheten enligt
anlaggningsprotokollet, lokala riktlinjer for avfallshantering eller
genom konventionellt avfall.

VARNING: Var extra forsiktig for att undvika att Bridle-slangar svéljs
av misstag, eftersom de [tt kan glida tillbaka in i nésan.

0OBS! Rekommenderas fér maximum 30 dagars kontinuerlig anvanding.

SVENSKA



AMT Bridle

Nazal Tup Destek Sistemleri Ailesi
Bridle Klipsi, seridi ve kateter borusu MR agisindan giivenlidir @ Dogal kauguk lateks icermez

@ Bridle probu, kateteri ve stileti MR agisindan giivenli degildir Tibbi cihaz

W DEHP igermez ® Tek kullanimliktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece doktor tarafindan veya doktorun talimatiyla satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.

Hastalara AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® yerlestirmeden 6nce posterior septumda AMT Bridle Sistemini destekleyecek yeterli kemigin kaldigindan
emin olmak igin kapsamli bir nazal muayene yapilmasi tavsiye edilir. AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® yerlestirildikten sonra umbilikal seridin veya
bridle tlip halkasinin, septal perforasyonun iginden ziyade nazal septumun arkasindan gegtiginden emin olmak igin nazal muayene yapiimalidir.

UYARI: Cihazin sapan kemigi etrafinda diizgiin bigimde sabitlenmesi ve dogru sekilde yerlestirildiginden emin olunmasi igin yerlestirme sonrasinda
burnun incelenmesi 6nemlidir. Cihazin septum deviasyonu gibi bir sebeple sapan kemigi etrafinda diizglin bigimde sabitlenmemesi halinde, cihaza
uygulanan asir gerdirme septumun ciddi hasar gérmesine veya ¢ikmasina sebep olabilir.

NOT: Sistem, steril olmayan halde tedarik edilir ve sadece tek kullanimliktir. Hasar olup olmadigini gérmek igin ltitfen setin tiim igerigini kontrol edin.
Hasarliysa trtind kullanmayin.

KULLANIM AMACI - Bridle Family, besin maddelerinin iletimini optimize etmek ve beslenme tiipiintin glkmasini azaltmak amaciyla nazal beslenme
tiiplerini sabitlemek igin pediatrik ve yetiskin hastalar tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI - AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® - Nazal Tiip Destek Sistemi, Nazogastrik/Nazointestinal (NG/NI) tiiplerin
yanliglikla yerinin degistiriimesini veya cikariimasini 6nlemede endikedir.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI - Bu alet, nazal solunum yolu tikanikligi veya anormalligi ve yiiz bolgesi ve/veya kafatasi kiriklari olan hastalarda
kontrendikedir. Trombositopenisi (<100 k/ul) olan hastalarda veya septoplastiden hemen sonra kullanmayin. Vomer kemigi grefti olan hastalardan
kullanmayin. Prematiire ve yenidogan hastalarda ¢ok dikkatli olunmalidir. AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® aletini cekerek ciddi yaralanmalara sebep
olabilecek hastalarda kullanmayin.

KLINIK FAYDALAR - AMT Bridle” veya AMT Bridle Pro® kullanirken
beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir:

+ Nazal tipiin gikmasini bilyiik 6lgiide azaltir

« Tip yoluyla yapilan beslemelerin kesintisini en aza indirir

+ Sabitlemek icin bant veya sitir gerektirmez

« Optimum beslenme optimum iyilesme saglar

« Tuplerde, rontgen filmlerinde ve bakim siresinde tasarruf

PERFORMANS NITELIKLERI - AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® = Baglant
performans nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak zere sunlardir:
« Diizgiin yerlestirme sonrasinda MR giivenlidir
+ Hasta sedasyonuna gerek yoktur Eonok
« Bir dakikadan kisa siire iginde yerlestirilir Kateteri
« 5F ila 18F boyutlanndaki nazal tiipleri sabitlemeye yarayan siki kavramali benzersiz tasarm
« Daginik yapiskan bantlara veya siitiirlere ihtiyag duymadan sabitlenir
+ TUM nazal tiip markalariyla kullanilmak tizere tasarlanmistir

Stilet

UYARI: AMT Bridle™ veya AMT Bridle Pro® tiriniintin fazla gekilmesi tiptin yerinin degismesine veya nazal hasara neden olabilir; nazal tlipu sabitlemek
icin alternatif bir yol bulunmalidir.

UYARI: Nazal olarak entiibe edilmis pediatrik hastalarda Bridle’in yerlestiriimesi ¢ok zor veya imkansiz olabilir.

NOT: AMT Bridle veya AMT Bridle Pro® nun yerlestirilmesi igin hastaya sedasyon uygulanmasi gerekmez. Ancak, saglik gérevlisinin uygun gérmesi
halinde sedasyon kullanilabilir.

NOT: Bu cihazlar yalnizca yetkin galisanlar tarafindan yerlestiriimelidir.

UYARI: Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayin veya islemeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk ozellikleri, cihaz
performansi ve/veya malzeme butinlugu tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6limine sebep olabilir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagh oldugunuz tye
tlkenin yetkili makami ile iletisime gegcin.
Pediatrik hastalarda nazal tiiplerin bridle’dan 6nce yerlestirilmesi tavsiye edilir.
Amerika Cleveland,
Ohio’da Uretilmistir
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................................... Turuncu Stilet Givenlik Kilavuzu

....... Geri Aima Probu

--------------- Esnek Bridle Kateteri

................ Beoooeneeenn Hizalama i@aretleri

~~~~~ ceoeeeee e Derinlik GOsterge Isaretleri

- Klips Agma Aleti

........... Baglanmis Klips

........................................ Miknatis

Set Igerigi:
+ Geri Alma Probu
- Stilet Kilavuzu
* Esnek Bridle Kateteri
+ Destekleme Kilipsi

+ Klips Agma Aleti
+ Yag (Gosterilmemistir)
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Pro Range Klips

Klips Ornegi:
Pro Range Klips
5-6 F —Klips MORDUR

8 - 10 F - Klips CAMGOBEGIDIR
12-14 F - Klips MAVIDIR
16-18 F - Klips SARIDIR

Pro Klips

8 F - Klips BEYAZDIR

10 F - Klips CAMGOBEGIDIR

12 F - Klips MAVIDIR

Pro Klips

14 F - Klips SARIDIR

16 F - Klips SARIDIR
18 F - Klips AGIK MAVIDIR

Standart Klips/
Pro Klips

Standart Klips/
Pro Klips

Standart Kli

8F- KllpsBEAZ IR

10 F - Klips CAMGOBEGIDIR
12 F - Klips MAVIDIR

Standart Klips

14 F - Klips SARIDIR

16 F - Klips SARIDIR

18 F - Klips AGIK MAVIDIR

TURK



Bridle Pro® Kullanim Kilavuzu

nNOT: Alet yerlestirimeden &énce hastanin sirtlistli pozisyonda

yatinimasi tercih edili. AMT Bridle Pro® , nazal tlpten 6nce veya
sonra yerlestirilebili. Onemli: Bu AMT Bridle Pro® sisteminde yag
kullanlimasina gerek yoktur. Ancak istenirse probda veya AMT
Bridle Pro® tiiptiniin Ustiinde yag veya su kullanilabilir. Probu, nazal
tliptin takiimadigi burun deligine, ilk burun siniri burun deliginin altina
gelene kadar ilerletin. Kiigiik hastalarda ayarlamalar yapin.

NOT: Stilet ve kateter, hastanin gozlerine dogru degil, burun deliginin
zemini boyunca, bogazin arkasina dogru itimelidir.

PEDIATRIK HASTALARA YONELIK NOT: Pediatrik hastalarda AMT
Bridle Pro®nun nazal tiipten énce yerlestirimesi tavsiye edili. AMT
Bridle Pro® , nazal tiipten sonra da yerlestirilebilir, ancak bu, burun
icindeki alanin sinirli olmasi nedeniyle daha zor olabilir.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
1: Probu ilk burun sinirine yerlestirin
2: Nazal Tip

E Gerekirse miknatislar arasinda temasi saglamak icin problari bir

taraftan diger tarafa ve/veya yukar asagi hafifce bikiin, Temas
saglanmazsa hem bridle ttiptinii hem probu ilerletin. Onemli:
Temas saglandiktan sonra turuncu stileti bridle tiipiinden
tamamen cikarin.

UYARI: Hareketli veya koopere olmayan (6zellikle pediatrik)
hastalarda yerlestirme sirasinda ilave riskler ortaya gikabilir.
Hastayl rahatlatmak igin nazal anestetik sprey kullanilabilir.
Uygun gorilmesi halinde, yerlestirmeye yardimeci olmak igin
sedasyon kullanilabilir. Bu gibi durumlarda litfen doktora
danigin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

10: Miknatis temasini saglamak icin probu ilerletmek veya
ayarlamak gerekebilir

+ Miknatis baglantisindan SONRA stileti ¢ikarin

H Bridie tiiptiniin miknatisi, siyah isaretleri ve mavi probu igeren

kismini kesip atin.

Nazal tip yerlestiriimemisse simdi nazal tiip Ureticisinin
talimatlarina gére yerlestirin.

Gerekirse nazal tlip ve bridle tiiptinii asagi dogru silin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
13: Bridle tiipii
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Diyagramlar Sayfa 2-3

H Miknatislan yaklastirmak i¢in AMT Bridle Pro® tUpuni karsi

burun deligine yerlestirin. Miknatislar birlesinceye kadar turuncu
stileti yaklasik 1 cm (1/2") geri gekin. Prob ve kateterdeki
derinlik  gostergesi isaretlerini ~ hizalamak miknastislarin
birlesmesine yardimei olabilir. Miknatislarin “tik” sesi duyulabilir
veya hissedilebilir. Turuncu stilet ¢ikarildiktan sonra ki probun
uzunluklar egit olmalidir.

PEDIATRIK HASTALARA YONELIK NOT: Pediatrik hastalarda,
prob ayari igin daha kiigiik bir alan olmasi veya hastanin burun
ici anatomisiyle ilgili yumusak doku kisitlamalari nedeniyle
miknatislarin birlesmesi daha zor olabilir.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

3: Stilet kolu

4: Bridle Tiipi

5: Kateteri sokun

6: Vomer

7: Miknatisli prob

8: Miknatish kateter

9: Damak

I Probu yavasca gekin ve bridle tipiini burun boyunca ilerletin.

Bridle tptindeki iki siyah isaret bir burun deligi icinden tamamen
yukari gekilene ve diger burun deliginden en az birkag ing disari
¢lkana kadar devam edin. Bu, vomer kemidinin etrafinda bir
halka veya “déngu” (bridle) olusturur. Bridle tipu diger burun
deliginin disina ilerlemezse bridle tiipiind gikarin, stileti degistirin
ve 1. Adimdan tekrar baglayin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

11: Probu cekin

12: Kateter ve bridle tiipii ilerleyerek bir halka olusturacaktir.

ﬂ Onemli: Klipsi, AMT Bridle Pro® tiipiinde yukan dogru,

yerine kaydinn. Klips, burun deligine yaklask 1 cm (1/2”)
yakinlikta veya aralarinda bir “parmak genisligi” mesafe olacak
sekilde konumlandinimalidir.

NOT: Klips, burun deligiyle temas etmemelidir.

PRO RANGE KLiPS:

Nazal tiipt, klipsin dairesel nazal tiip bélgesine yerlestirin.
PRO KLiPS: 8,10, 12 FR

Nazal tiipli kanala veya oluga yerlestirin.

PRO KLIPS: 14, 16, 18 FR
Nazal tipli kanala veya oluga yerlestirin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

14: Nazal tiip

15: Klips

16: Burun Tiipii Konumu (En lyi Klip)
17: Burun Tiipii Konumu (Orta Klips)
18: Burun Tiipii Konumu (Alt Klip)



A PRO RANGE KLIPS: Nazal tiipiin iyice oturdugundan emin olun.

Bridle tliptintin gevsek ucunu, klipsin dairesel bolgesinin altindaki
seffaf katlarin arasina yerlestirin.
PRO KLIiPS: 8,10, 12 FR
Nazal tiiplin kanala iyice oturdugundan emin olun. Bridle tiiptiniin
gevsek ucunu klipsin mafsalinin igine yerlestirin.
PRO KLIiPS: 14, 16, 18 FR
Nazal tiipin kanala iyice oturdugundan emin olun. Bridle tiiptiniin
gevse ucunu, klipsin daha yumusak i¢ kismi ile daha sert olan
plastik dis kisim arasina yerlestirin.
Diyagramlar Sayfa 2-3:
19: Pro Range Klips
20: Nazal Tiip
21: Klips
22: Pro Klips 8, 10, 12FR
23: Nazal Tiip
24: Klips
25: Pro Klips 14, 16, 18 FR
26: Nazal Tip
27: Klips

9] Klips tamamen kapandiktan sonra bridle ttpinin iki ucunu,

klipsin altindan basit bir diguiim atarak birbirine baglayin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
28:1cm

29:Klipsin kapali oldugundan emin olmak igin bridle tiipiiniin
uclarini hafifce gekin

30: Tiipli sabit tutun

mKIips Acgma Aleti: Klipsin agimasi gerekirse agma aletinin

kenarini klipsin igine yerlestirin. Agmak igin itin ve hafifge gevirin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
32: Klips Agcma Aleti
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Bridle Pro® Kullanim Kilavuzu

EJ PRO RANGE KLiPS:

Klipsi, tabanina yakin olacak sekilde kavrayin ve sikica kapatin.

PRO KLiPS: 8,10, 12 FR
Klipsi, plastik kenardan katlayin ve sikica kapatin.

PRO KLIiPS: 14, 16, 18 FR
Klipsi, plastik kenardan katlayin ve sikica kapatin.

NOT: Kapatmadan 6nce nazal tupun bridle tUpuntn ve klipsin
konumunun dogru oldugundan emin olun.

EK NOT: Bazl nazal tipler digerlerine gore daha serttir ve klipsin
kapatiimasi i¢in daha fazla kuvvet gerekebilir.

UYARI: Klipsi agip kapatmak igin herhangi bir yabanci cisim
kullanmayin, aksi takdirde klips zarar gorebilir veya glivensiz ve/veya
etkisiz hale gelebilir. Klips hasarlysa yeni bir klips kullanin.

0 Bridle tiipiiniin fazla kismini dtigiimiin 1 cm (1/2”) altindan kesin.

AMT Bridle Pro® yerlestirildigini hastanin takip cizelgesine not
edin.

UYARILAR: AMT Bridle Pro®nun kullanim siresi boyunca,
klipste hasar belirtisi veya nazal tiipte gevseme olup olmadigi
gozle kontrol edilmelidir. Klipsin ve nazal tlptn konumunu,
nazal tlip migrasyonu agisindan diizenli olarak kontrol edin.
Diyagramlar Sayfa 2-3:

31: Bridle tiipiiniin fazla kismini kesin

m CIKARMAAMT Bridle Pro® ve nazal tipl ¢ikarmak igin: Bridle

tliptinin sadece BIR ucunu kesin. Hem AMT Bridle Pro® hem de
nazal ttipti burnun disina dogru nazikge gekin.

GIKARMASadece AMT Bridle Pro®yu gikarmak igin: Bridle ttiptintin
sadece BIR ucunu kesin ve klipsi acin. Acilan Klipsi nazikce gekerek
Bridle tiiplinii burundan gikarin.

NOT: Cihazi cikardiktan sonra tesis protokolleri, yerel imha
yénergeleri uyarinca veya konvansiyonel atik yoluyla imha edin.

NOT: Onerilen stirekli kullanim en fazla 30 giindr.

DIKKAT: Bridle tiipli kolayca burnun igine geri kayabileceginden
kazara yutulabilir. Bunu engellemek i¢in azami dikkat gosterilmelidir.

TURK
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