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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



......................... Safety Stylet Guide Orange

-++ Retrieval Probe

--------------- Flexible Bridle Catheter

............................ Alignment Markers

........................ Depth Indicator Marks

--------- Clip Opening Tool

................ Attached Clip

........................................ Magnets

Kit Contents:

* Retrieval Probe

« Stylet Guide

« Flexible Bridle Catheter
* Retaining Clip

+ Clip Opening Tool

+ Lubricant (Not Shown)

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 - CI|p 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 - Cllf)ISWHlTE
10F - Clip is TEAL
12F - Clip is BLUE

Standard Clip

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

ENGLISH



AMT Bridle™ Standard Directions For Use

n NOTE: It is preferred to have the patient arranged in supine position
prior to placement. The AMT Bridle™ may be placed before or after
the nasal tube. Important: Lubricate the probe, catheter and
umbilical tape. Insert the blue probe into nostril opposite the nasal
tube until the first rib is at the bottom of nostril. Make adjustment
for smaller patients.

NOTE: The stylet and catheter should be inserted along the floor
of the nostril.

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

CAUTION: Do not insert upwards.

Diagrams Page 2-3:
1: Insert probe to first rib
2: Nasal Tube

ﬂ If 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 flexible
catheter and the probe. Important: Once contact has occurred,
remove the orange stylet completely from the flexible catheter.
WARNING: Moving or non-cooperative (especially pediatric) patients
may cause additional risks during placement. Nasal anesthetic
spray may be used to ease patient comfort, in these cases please
consult physician. If appropriate, sedation may be used to assist
placement.

Diagrams Page 2-3:

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

* Remove stylet AFTER magnet connection

ﬂ Cut the flexible catheter portion from the umbilical tape. Dispose of
catheter and probe. If the nasal tube has not been placed, insert now
per the nasal tube manufacturer’s instructions.

Diagrams Page 2-3:
13: Umbilical Tape

Diagrams Page 2-3

ﬂ Insert the flexible AMT Bridle™ catheter into the opposite nostril to
approximate the magnets. Pull back on the orange stylet about 1cm
(1/2”) until the magnets connect. 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: Umbilical Tape

5: Insert Catheter

6: Vomer

7: Probe With Magnet

8: Catheter With Magnet

9: Palate

A Slowly withdraw the probe and allow the flexible catheter to
advance through the nose. Continue until only cloth umbilical tape
is 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 the cloth umbilical tape does not advance
out of the opposite nostril, remove catheter, replace the stylet and
start over at Step 1.

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

ﬂ Important: Slide clip up umbilical tape and into position. 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. Place the nasal tube
into the clip’s channel or groove.

STANDARD CLIP:
8,10, 12FR

STANDARD CLIP:
14, 16, 18FR

Diagrams Page 2-3:

14: Nasal Tube

15: Clip

16: Nasal Tube Location (Top Clip)

17: Nasal Tube Location (Bottom Clip)



n STANDARD CLIP: 8, 10, 12FR

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

STANDARD CLIP: 14, 16, 18FR
Ensure nasal tube fits securely in channel. Place loose strand of
umbilical tape between the softer inner portion of the clip and the
outer, more rigid plastic section.

Diagrams Page 2-3:

18: Standard Clip 8, 10, 12FR
19: Nasal Tube

20: Clip

21: Standard Clip 14, 16, 18FR
22: Nasal Tube

23: Clip

ﬂ After the clip has been fully closed, tie the two umbilical tape ends

together (excluding the tube) creating a simple knot. Repeat 2-3
times.

Diagrams Page 2-3:

24:1cm

25: Gently pull on umbilical tape ends to verify clip is closed
26: 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:
28: Clip Opening Tool

Directions for Use = AMT Bridle™ Standard

IEJ STANDARD CLIP:

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

NOTE: Ensure proper position of the nasal tube, umbilical tape 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 cause damage, making it less secure and/or ineffective.
If damaged, use a new clip.

m NOTE the placement of the AMT Bridle™ in the patient’s chart.

WARNINGS: Throughout the useful life of the AMT Bridle™, 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:
27: Cut excess umbilical tape

[E] REMOVAL: To remove the AMT Bridle™ and nasal tube: cut only ONE

strand on the umbilical tape. Gently pull both the AMT Bridle™ and
nasal tube out of the nose.

To remove only AMT Bridle™: Cut only ONE strand of the umbilical
tape and open the clip. Gently pull on the opened clip to remove the
catheter from the 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 tape 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 aa ce rapaHTipa, 4e WHYPBLT UM NpUMKaTa Ha TpbGaTa Ha lo3fjaTa e NpemMuHana 3af] HasanHUs CenTyM 1 He ro e neptopupana.
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 6e30nacko cries NpasuHo nocTasse

* He e HeoGXoaMMO Cepvpare Ha naumenTa

 MocTasi ce 3a NO-ManKko oT MuHyTa

+ YHUIKaNIeH Au3aiik C MBTHO 3axBaLLiaHe 3a (VKCUPAHE Ha HasanHit TPBGH ¢ pasmeph SF A0 18F
- DUKoMPaH 663 OGPKaHI aXeaNBHI NIeHTY WA CYTYpU

+ Mpoexpany ca ynotpe6a ¢ BCSIKAKBY Mapkyt Hasanhi Tpu6i

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

MpoussepeHo B CALL
KnusnaHg, Oxaito



................................... O6ezonacuTeneH CTUNET 3a
BbBEX[AHE, OPaHXEB

....... CoHpa 3a n3saxaaHe

-+ [bBKaB OrpaHIIMTENEH KaTeTbp

............ Mapkepu 3a nopasHsiBaHe

OtbensiaBaHns Ha MHAVKaTopa 3a
ObnboynHa

......... WHcTpymeHT 3a oTBapsiHe
Ha ckobara

....... MpuKkpenexa cko6a

........................................ Maruutn

C'b,q'bp)KaHllle Ha KOMMJieKTa:

+ CoHpa 3a ussaxpaaHe

+ CTunet 3a BbBEX/aHe

+ ['bBKaB OrpaHuuMTeNeH KateTbp

« Mpuobpxatla ckoba

* iHCTpymeHT 3a oTBapsiHe Ha ckoba
+ Cmazska (He e nokasana)

Mpumep 3a ckoba:

) -

Ckob6a Pro Range

Ckob6a Pro Range

5-6F — Ckobata e BUOJIETOBA
8-10F — koBata e CHbO-3ENTEHA
12-14F — Ckobata e CMHA

16-18F — Ckobata e XXbJITA

&) e

CraHpapTHa ckobal
Ckoba Pro

Ckob6a Pro

8F — Ckobara e BAIIA

10F — kobata e CUHbO-3ENEHA
12F - Cxobara e CUHA

Ckob6a Pro

14F — Ckobata e XXbITA

16F — Ckobata e XXbITA

18F — Ckobata e CBETJIO CUHA

CraHpapTHa ckobal
Cko6a Pro

CraHpapTHa ckoba

8F — Ckobara e BANA

10F — ko6ara e CUHbO-3EJIEHA
12F — Ckobara e CUHA

CrtaHpapTHa ckoba
14F — Ckobara e XXbJITA
16F — Ckobara e XXbJITA
18F — CkoBara e CBET/IO CMHA

BBbJ/ITAPCKHA



AMT Bridle™ CtangapTtHa YkasaHus 3a ynotpeba

n S3ABEJIEXKKA: MMpepnounta ce nauveHTsT Aa 6bae nerHan no

rpu6 npeau noctassHeTo. AMT Bridle™ Moxe Aa ce nocTasu npeau
WM cnep, HasanHata Tpbba. BaxHo: CMaxeTe coHpjata KateTbpa
WM NeHTaTa. rocTaBeTe CUHATA COHAA B HO3/paTa, KOSTO e
NpOTMBOMNONOXHA Ha asanHata Tpbba [oKaTo MbpBOTO Pebpo
[OCTUrHe [ioNHaTa 4acT Ha Hosfpara. Perynupaiite 3a no-manku
naLueHTy.

S3ABEJIEXKKA: CTUneTsT 1 KaTeTbpbT TPsiGBa Aa Ce NOCTaBAT N0
[0MHaTa 4acT Ha Hosppara.

SABEJIEXXKA 3A NEAWATPUYHU NMALUMEHTK: Mpenopbusa
ce AMT Bridle™ pa ce noctass npean HasanHata Tpbba npu
neguaTpuyHn  naumeHTw. MoctaBsHeto Ha AMT Bridle™ cnen
HaganHata TpbGa € Bb3MOXHO, HO € MO-TPYAHO Mopamn
OrpaHM4eHVsiTa Ha MHTpaHasanHaTa 30Ha.

BHUMAHME: He nocrassiite Harope.

Avarpamu Ctpanuua 2-3:
1: MocTaBeTe coHpaTta Ha NbpBO peGpo
2: HocHata Tpb6a

B Ako e Heo6X0aUMO BHUMATENHO ycyyeTe coHpaTa OT CTpaHa A0

CTpaHa W/ni Harope 1 HazloNy, 3a 1a YNECHUTE KOHTaKTa MeXay
MarHUTUTe. AKO HAMA KOHTaKT, MPUABWXETE MbBKABUS KaTeTbp 1
coHpaara BaxHo: Cnefj B OCbLUECTBSIBaHE Ha KOHTAKTa OTCTpaHeTe
HaMb/HO OPaHXXeBIsi CTUNET OT MbBKaBIS KaTeTbp.

NPEAYNPEXXAEHUE: [iBuxewn ce WM  HecbaelicTaawm
(ocobGeHO  neauaTpUuHK) - MauMeHTM  Morat  Aa  MPULUHST
AOMbAHWUTENIHN PUCKOBE MO BpPeMe Ha MOCTaBsHETO. Bb3moxHO
€ [a Ce u3nonsea HasaneH aHeCTeTuyeH CI'IDeVI 3a I'IO*JJ,Oﬁ'bp
KoMchopT 3a nauueHTa. B Tean cnyyau ce nocbBeTBaiiTe ¢ nekap.
AKO € MOAXOLILLO, MOXe Aa Ce M3MoJ3Ba CeAauvst 3a nofnoMaraqe
Ha NocTassiHeTO.

[Auarpamu CTpaHuua 2-3:

10: Bb: e pa 6bge Aa Te um
MaHuUnyupaTe CoHAaTa, 3a Aa NONYYMTe KOHTAKT C MarHuTa.

« OtctpaHerte ctuneta CJIE[] cBbp3BaHe Ha MarHuTa

E Cpe)KeTe 4yacTTa Ha rbBKaBus KaTteTbp OT JieHTara. MSXE'pr'IETe

KateTbpa M coHpata. AKO He e mocTaBeHa HasanHa Tpbba,
nocTaseTe 51 cera Cnopef UHCTPYKUAMTE Ha NPOU3BOANTENS 1.
[Auarpamu CTpanuua 2-3:

13: WHyp

10

Hviarpamn cTp. 2-3

A Nocrasete roekasys kateTsp Ha AMT Bridle™ 8 MpoTusononoxHata

Ho3gpa 3a AocTwraHe [0 MarhutuTe. V3pbpnaiite  Hasap
OpaHXeBusi CTUNET Ha okono 1cm (1/2”) pokato marHuTUTE ce
cBbpXar. LLpakBaHeTo Ha MarHUTUTe MoXe fAa Gbae YyTo uam
noyyecTBaHo. Heobxoaumo e fia Ce OCTaBAT PaBHU AbMKUHM Ha
[ABETE COHAN (MUHYC OPaHXEBUS CTUNET).

3ABENIEXXKA 3A MEQWATPUYHU MAUUEHTU: CsupasaHeto
Ha MarHuTUTe Moxe fAa 6bae MO-TPYAHO 3a NeAnaTpuyHM
nauueHTV nopaau no-maskara 30Ha 3a MaHunynpaHe Ha coHaata
WN nopagyn OrpaHU4eHUsiTa Ha MeKuTe TbKaHW CBbp3aHn C
BbTPEHOCHATa aHaTOMUS Ha nauvmeHTa.

[varpamu CtpaHuua 2-3:

3: CTunHa apbxka

4: lWHyp

5: MocTaBeTe KaTeTbp

6: TpanewLoBuAHa HOCHa KOCT

7: CoHpa C MarHMTHO
8: KaTeTbp ¢ maruut
9: He6ue

n BaBHO u3BafeTe coHpaTa 1 OcTaBeTe MbBKaBUS KateTbp Aa ce

npuaBMXU B Hoca. poabXeTe AOKATO CaMo LWHYpa € HambiHO
n3abpnaH npes3 egHara Ho3dapa W BUCW MOHE HAKOMKO WMH4Ya OT
NpoTMBOMNONOXHATA. Tosa Cb3fasa npumka umm ,,KJSIJ&“ 0Kono
TpaneuoBuaHaTta HOCHa KOCT. Ako neHTaTa He wuanese npes3
NPOTMBOMONOXHATa HO34pa, OTCTpaHeTe KaTeTbpa, CMmeHeTe
cTuneta 1 3anouHete ot Ctbnka 1.

[varpamu Ctpanuua 2-3:

11: U3BapeTe coHpaTa

12: KateTbpbT 1 NeHTaTa We ce NnpuaBMXaT, 3a Aa hopmupart
npumKa.

ﬂ BaxHo: [Mmb3HeTe Harope LlWHypa Ha ckobata M nocTaBeTe Ha

noauuys. Ckobata Tpsibea fa ce pasnonoxwu 6nu3o [o Hosppara,
npubnuauTenHo Ha 1cm (1/2”) unn wupvHata Ha eouH NPLCT oT
Ho3apara.

3ABEJTIEXXKA: Ckobarta He TpsibBa Aia AoKocBa Hoappara. [octaseTe
HasanHata Tpbba B kaHana.into the clip’s channel or groove.

CTAHOAPTHA CKOBA:
8,10, 12FR

CTAHOAPTHA CKOBA:
14, 16, 18FR

[Ouarpamu CtpaHuua 2-3:
14: HasanHa Tpb6a

3a Ha Tpb6ara (Ton knun)
3a Ha Tpb6ara ([oneH knun)




YkagaHus 3a ynoTpeba - AMT Bridle™ CtaHgapTHa

[ CTAHOAPTHA CKOBA: 8, 10, 12FR

YBepeTe ce, Ye HazanHaTa Tpb6a nacsa aobpe B kaHana. MocraseTe
xnabagara neHTa unu WHypa B NaHTata Ha ckobara.

CTAHOAPTHA CKOBA: 14, 16, 18FR

YBeperTe ce, Ye HasanHata Tpuba nacsa fobpe B kaHana. [MocTasete
xnabaBus WHYp Ha NleHTatTa Mex[jy MekaTa BbTpelHa 4acT Ha
ckobara u BbHWHAaTa, No-TBbpAa nnacTMacosa 4acT.

Ouarpamu CTpanuua 2-3:

18: CtaHpapTHa ckob6a: 8, 10, 12FR
19: HaszanHa Tpb6a

20: CkoGa

21: CranpapTHa cko6a: 14, 16, 18FR
22: HasanHa Tpb6a

23: CkoGa

u Cnep, KaTo ckobata 61:[:(6 Hanb/IHO 3aTBOPEeHa, BbpXeTe Kpavwiara

Ha LWHYpa (C N3KMloYeHre Ha Tpbbarta) Ha NpocT Bbaes. MoBTopeTe
2-3 mbTu.

Auarpamu CTpaHuua 2-3:
24:1cm

25: BHMmarenHo usgbpnaiTe Kpaviwara Ha neHTara, 3a aga
ce yBepuTe, Ye CKoGaTa e 3aTBOpeHa
26: QpbXxTe Tpb6aTa hukcupaHa

m NHCTPYMEHT 3A OTBAPAHE HA CKOBATA. Ako e Heobxoaumo

fAa oteopute ckobara, nocraseTe CTpaHata Ha WHCTpyMeHTa 3a
oTBapsiHe B ckobara. anTVICHeTe n3aBbpTeTe N1eKo, 3a ia 0TBOpUTE.

Auarpamu CtpaHuua 2-3:
28: UHCTPYMEHT 3A OTBAPSIHE HA CKOBATA
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I CTAHBAPTHM CKOBM:
3aTBopeTe ckoara KaTo CrbHeTe NnacTMacosus pbo v st 3aTBopuTe
MTBTHO.

SABEJIEXXKA: OcurypeTe npaBUnHO pasronaraHe Ha HasanHata
Tpb6a, NneHTara u ckobara npeau 3aTBapsHETO.

OCBEH TOBA OTBENEXETE: Hskoun HasanHn Tpuou ca
no-TBbPAN OT [PYrM U MoraT Aa M3NCKBAT MoBeye YCunusi 3a
3aTBapsiHe Ha ckobara.

NPEAYNPEXXAEHWUE: He nanonsBaiite Yy>auw Tena 3a oteapsiHe
unn 3areapsiHe Ha CKOﬁaTa, Tbil KaTo ToBa MOXeE Aa Npu4nHU
noespeau, Aa s Hanpasw No-Manko curypHa unm Heeq)eKTMBHa. Ako
ce nospeawn, n3rnon3eaiTe HoBa ckoba.

m OTBENEXETE noctassHeto Ha AMT Bridle™ B nucta Ha
nauueHTa.

NPEAYNPEXXAEHUE: Mo Bpeme Ha ekcnnoatauyioHHUs XWBOT
Ha AMT Bridle™ cko6ata Tpsi6Ba Aa Ce NpoBepsiBa 3a NpuU3HaL
Ha NOBPEeAN WM pasxnabeHo MocTaBsHe KbM HasanHara Tpbba.
HabniopaBaiite pefoBHO noavuusita Ha ckobata ¥ HasanHata
Tpbba 3a U3MecTBaHe Ha HasanHata Tpbba

[Avnarpamu CTpanuua 2-3:
27: CpexeTe U3nMiHaTa neHTa

[} M3BAXAAHE
3a fa otcTpaHute AMT Bridle™ v HasanHata Tpbba: cpexeTe camo
EOVIHUSA wHyp Ha newTara. Viagbpnaiite BHumatenHo AMT Bridle™
1 HasaHata Tpbba OT Hoca.
3a pa orcTpaHute camo AMT Bridle™: Cpexete EOVHUS wHyp
Ha neHTata U oTBopeTe ckobara. BHumaTenHo usgbpnaiite
oTBOpeHara ckoba, 3a Aa oTcTpaHuTe KaterTbp oT Hoca.

3ABEJIEXXKA: Crep oTcTpaHsiBaHe, U3XBbPIIETE YCTPOICTBO,
CcreaBaiikv MpoTokona B o6eKTa, MECTHUTE PbKOBOACTBA 3a
V3XBbPIISHE I 3a€[HO C KOHBEHLOHANHITE OTNagbLy.

3ABEJIEXKA: 8
MpenopwyBa ce 3a 30 AHM HenpekbCcHaTa ynoTpe6a. <
BHUMAHME: Heobxooumo e 0co6eHO BHUMaHWe, 3a fda ce [ -
NpefoTBPaT/ CllyyaliHO NOBpPbLIAHE, Tbil KaTo NeHTata Moxe :
NECHO f1a ce NTb3BHe 06paTHO B Hoca. rn

Ta]



_AMT Bridle

Rada zadrznych systém( nosnich sond

Svorka, paska a trubice katétru Bridle jsou bezpe&né pro MR @ Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.
@ Sonda, katétr a stylet Bridle jsou nebezpeé&né pro MR Zdravotnicky prostiedek
W 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 pacientd je doporugeno dikladné vysetfeni nosu, aby se zajistilo, Ze v zadni prepazce z(istva adekvatni kost
k podpore systému AMT Bridle. Po umisténi AMT Bridle™ nebo AMT Bridle Pro® by mélo byt provedeno nosni vySetieni k zajisténi, ze umbilikalni 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 vyetieni a ovéfilo tak spravné umisténi. Pokud
neni zafizeni fadné zajisténo kolem radliéné kosti, napiiklad diky deviaci nosniho septa, nadmérny tah na zafizeni miize zpisobit 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 systémi Bridle je uréena k pouziti u pediatrickych a dospélych pacient k fixaci nosnich vyZivovacich sond za Géelem optimalizace pfisunu
Zivin a snizeni moznosti vytazeni sond.

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

KONTRAINDIKACE K POUZITI - Toto zafizeni je kontraindikovéno u pacientdi s obstrukcemi nebo abnormalitami nosnich dychacich cest nebo a obligejovymi a/nebo
kranialnimi zlomeninami. Nepouzivejte u pacient( s trombocytopenii (<100 k/ul) nebo bezprostiedné po septoplastice. Nepouzivejte u pacientts transplantovanou radliénou
kosti. Je tfeba vénovat mimoFadnou pozornost u pfedéasné narozenych a neonatélnich pacientd. Nepouzivejte u pacientd, ktefi by mohli potahnout za AMT Bridle® nebo
AMT Bridle Pro® v takovém rozsahu, aby to zpUsobilo vazné zranéni.

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

+ Dramatické snizeni moznosti vytazeni nosni sondy

+ Minimalizace peruseni podavni vyzivy sondou

K fixaci nejsou nutné nplasti nebo stehy

- Optimalni vyZiva vede k optimalnimu zotaveni

+ Uspora hadicek, rentgenového vysetieni a doby osetiovani

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY - Funkéni charakteristiky AMT Bridle™
nebo AMT Bridle Pro® mimo jiné zahrnuji:

+ Po spravném umisténi bezpecné pro MR

+ K umisténi neni u pacientii vyzadovana sedace

+ Umisténi za méné nez minutu

+ Jedineény design s pevnym tichytem pro zajisténi nosnich sond od velikosti 5 F do 18 F
 Fixace bez nepfijemnych naplasti nebo stehi

+ Uréeno k poutiti s ibovolnou znackou 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 miize byt velmi obtizné nebo nemozné u pediatrickych pacient(i, kteff jsou nasalng intubovani.

POZNAMKA: K umisténi AMT Bridle nebo AMT Bridle Pro® neni vy?adovana 7adné sedace pacienta. Aviak sedaci lze pouzit dle Gsudku poskytovatele zdravotni pée,
je-li to vhodné.

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

VAROVANi: Toto zafizeni je dodavano k jednorazovému pousiti. Tento zdravotnicky prostiedek znovu nepouzivejte ani nepfepracovavejte. Mohlo by to ohrozit
vlastnosti biokompatibility, vykon prostfedku a/nebo integritu materidlu; coz mdze mit za nasledek potencialni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

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

Doporuéuije se, aby byla uzda umisténa pfed

jaky i nosnich sond u pediatrickych pacient.

1 2 Vyrobeno v Americe.
Cleveland, Ohio



................................... Bezpe&nostni privodce

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

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

............................ Zarovnavaci znacky

.................................. Indikétory hloubky
-+ Nastroj k otevirani svorek

................ Pilozena 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:

) -

Svorka fady Pro

Svorka fady Pro

5-6F — svorka je FIALOVA |
8-10F — svorka je MODROZELENA
12-14F - svorka je %IIODEA
16-18F — svorka je ZLUT,

&) e

Standardni svorka/
Svorka Pro

Svorka Pro

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

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

Standardni svorka/
Svorka Pro

Standardni svorka

8F — svorka je BILA

10F - svorka je MODERZELENA
12F — svorka je MODI

>
Standardni svorka -},
14F - svorka je %LUT o
16F —svorka |e ZLUT)
18F - svorka e sv. MODRA O



Pokyny k pouZiti uzdy AMT Bridle™

Il POZNAMKA: Upfednostriuje se, aby byl pacient pred umisténim

uloZen do polohy vleze. Uzda AMT Bridle™ mize byt umisténa
pred nosni sondou, nebo po ni. Dilezité: Namazte sondu, katétr
a umbilikalni pasku. Viozte modrou sondu do nosni dirky naproti
nosni sondé, dokud neni prvni Zebro ve spodni ¢asti nosni dirky.
Provedte Gpravy pro mensi pacienty.

POZNAMKA: Stylet a katétr by mély byt viozeny podél spodni Gasti
nosni dirky.
POZNAMKA PRO PEDIATRICKE PACIENTY: Doporucuie se, aby

byla uzda AMT Bridle™ umisténa u pedlatrlckych pacwentu pred
nusnl sonduu Umisténi uzdy AMT Bridle™ po nosni sonde muze

UPOZORNENI. Nevkladejte smérem vzh(iru.
Diagramy strana 2-3:

1: Vlozit sonda na prvni Zebro

2: Nosni sonda

ﬂ Pokud je to nutné, jemné sondami otacejte ze strany na stranu a/

nebo nahoru a dolti, abyste podpofili kontakt mezi magnety. Pokud
nedoslo k zadnému kontaktu, pak zasurite flexibilni katétr i sondu.
Dilezité: Jakmile doslo ke kontaktu, zcela sejméte oranzovy stylet
z flexibilniho katétru.

VAROVANI: Pohybujici se nebo nespolupracujici  (zejména
pediatricti) pacienti mohou zpUsobit dalsi rizika béhem umistovani.
Lze pouzit nosni anesteticky sprej k usnadnéni pohodli pacienta, v
téchto pfipadech se prosim obratte na Iékare. Je-li to vhodné, pfi
umistovani mize byt pouZita sedace.

Diagramy strana 2-3:

10: Miize byt nutné posunout sondu nebo ji manipulovat
k dosazeni kontaktu magnetd.

« PO spojeni magneti odstraiite stylet

E Odiiznéte st flexibilniho katétru z umbilikalni pasky. Zlikvidujte

katétr a sondu. Pokud nebyla nosni sonda umisténa, vlozte ji
podle pokynt vyrobce nosni sondy.

Diagramy strana 2-3:
13: Umbilikalni paska

14

Diagramy strana 2-3

H Viozte flexibilni katétr AMT Bridle™ do opacné nosni dirky k

priblizeni magnetd. Potahnéte oranzovy stylet zpét asi 0 1 cm
(1/2"), dokud se magnety nespoji. Mlze byt slySet nebo cmt
wcvaknuti“ magnetd. Stejné délky obou sond (minus oranzovy
stylet) by mély byt odhaleny.

POZNAMKA PRO PEDIATRICKE PACIENTY: _ Spojeni

men§i oblasti pro manipulaci se sondou nebo kvli omezenim
mékké tkané pojenym s intranazalni anatomii pacienta.
Diagramy strana 2-3:

3: Rukojet styletu

4: Umibilikalni paska

5: Vlozte katétr

6: Radliéna kost

7: Sonda s magnetickym

8: Katétr s magnetem

9: Patrem

A Pomalu vyjméte sondu a nechte flexibilni katétr Jpostupovat

nosem. Pokracujte, dokud pouze latkova umbilikaini paska neni
zcela vytazena a protazena jednou nosni dirkou a alespori par
centimetrd mimo opa¢nou nosni dirku. To vytvofi smycku neboli
4uzdu“ kolem radlicné kosti. Pokud latkova umbilikéini paska
nepostupuije ven z opacné nosni dirky, vyjméte katétr, vymérite
stylet a zanéte opét krokem 1.

Diagramy strana 2-3:

11: Vyjméte sondu

12: Katétr a umbilikalni paska budou postupovat k
vytvoFeni smycky.

A Diilezité: Nasufite svorku na umbilikalni pasku a na misto.

Svorka by méla byt umisténa v blizkosti nosni dirky, pfiblizné 1
cm (1/2”) nebo na jednu ,8itku prstu“ od nosni dirky.

POZNAMKA: Svorka by se neméla dotykat nosni dirky.
Umistéte nosni sondu do kanalu nebo drazky svorky.

STANDARDNI{ SVORKA:
8,10,12FR

STANDARDNi SVORKA:
14, 16, 18FR

Diagramy strana 2-3:

14: Nosni sonda

15: svorka

16: Misto umisténi sondy (horni svorka)
17: Misto umisténi sondy (dno svorka)



Pokyny k pouziti uzdy AMT Bridle"

I STANDARDNI SVORKA: 8, 10, 12 FR I3 STANDARDN{ SVORKY
Zajistéte, aby nosni sonda bezpecné sedéla v kanalu. Umistéte Uzaviete svorku sklopenim pfes plastovou hranu a ji uzaviete
volny konec umbilikalni pasky do zavésu svorky. ji pevnym stisknutim.

STANDARDNI SVORKA: 14, 16, 18 FR

Zajistéte, aby nosni sonda bezpecné sedéla v kanalu. Umistéte
volny konec umbilikéIni pasky mezi mékei vnitini Séast svorky a
Vnéjsi pevnéjsi plastovou cast. ROVNEZ SI VSIMNETE: Nékteré nosni sondy jsou pevn&jsi
nez jiné a mohou vyzadovat vétsi silu k uzavieni svorky.

POZNAMKA: Pe uzavienim zajistéte Fadnou polohu nosni
sondy, umbilikalni pasky a svorky.

Diagramy strana 2-3:

18: Standardni svorka 8, 10, 12FR VAROVANI' K otevfeni nebo uzavieni svorky nepouzwejte
19: Nosni sonda Zadny CIZI predmet Jellkoz by to mohlo zpusoblt poskozem
20: Svorka svorky, ¢imz se snizi zajisténi a/nebo Ucinnost. Pokud je
21: Standardni svorka 14, 16, 18FR poskozena, pouzijte novou svorku.
22: Nosni sonda
23: Svorka

1 Po tpiném zavieni svorky spojte oba konce umbilikaini pasky [ zaznameneijte umisténi uzdy AMT Bridle™ do zaznam(i pacienta.

(mimo sondu) jednoduchym uzlem. Opakujte 2krat az 3kréat.
VAROVANI: Po celou dobu Zivotnosti uzdy AMT Bridle™ musi byt
svorka vizudiné kontrolovana ohledné znamek poskozeni nebo

uvolnéného upevnéni nosni sondy. Sledujte pravidelné polohu
p"’zt;']g s;z[(:)t'?wanﬁtz%vz'%nkaonce umbilikélni pasky, abyste svorky a nosni sondy ohledné migrace nosni sondy.

26: Drzte sondu upevnénou. Diagramy strana 2-3:
27: 9UFiznéte pFebyteénou umbilikalni pasku.

Diagramy strana 2-3:
24:1cm

[l NASTROJ K OTEVIRANi SVOREK, Pokud musi byt svorka B vYJMUTI Cheete-li odstranit uzdu AMT Bridle™ a nosni sondu:
oteviena, umistéte stranu nastroje k otevirani do svorky. K odfiznéte pouze JEDEN konec umbilikalni pasky. Jemné z nosu
otevieni vtlacte a jemné otocCte. vytahnéte uzdu AMT Bridle™ a nosni sondu.

Diagramy strana 2-3: . . L -
L NA o AN Chcete-li odstranit pouze uzdu AMT Bridle™: Odfiznéte pouze
28: NASTROJ K OTEVIRANI SVOREK JEDEN konec umbilikalni pasky a oteviete svorku. Jemné
zatahnéte za otevienou svorku, abyste odstranili katétr z nosu.

POZNAMKA: Po pouziti zafizeni zlikvidujte podle protokolu
zdravotnického zafizeni, mistnich pokynG 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 paska mize snadno >
klouzat zpét do nosu.

esky

>
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AMT Bridle

En serie nasalslangeholdesystemer
Aanwijzingen, indicaties en contra-indicaties voor gebruik

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.

INDICATIONS FOR USE - 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

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN Ydeevneegenskaber for AMT
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

............................ Placeringsmarkerer

.................................. Dybdeindikatormaerk er
--------- Klemmeébner

................ Vedhaeftet klemme

........................................ Magnets

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



AMT Bridle™ Standard Brugsanvisning til

n BEMAERK: Det er bedst at anbringe patienten i rygliggende stilling for
anlaeggelsen. AMT Bridle™ kan anlaegges for eller efter nasalslangen.
Vigtigt: Smer sonde, kateter og navlestrengstape. For sonden ind i
naeseboret modsat nasalslangen, indtil den ferste ribbe befinder sig
i bunden af naeseboret. Juster hos mindre patienter.

BEMARK: Stilet og kateter skal fores ind langs bunden af
naeseboret.

BEMARKNING VEDR. PADIATRISKE PATIENTER: Det
anbefales, at AMT Bridle™ anleegges for nasalslangen hos
peediatriske patienter. Det er maske muligt at anleegge AMT
Bridle™ efter nasalslangen, men det vil veere vanskeligere
pd grund af det begreensede intranasale = omrade.
FORSIGTIG: M& ikke indferes opad.

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

ﬂ Drej eventuelt sonderne forsigtigt fra side til side og/eller op og ned
for at opnd kontakt mellem magneterne. Hvis der ikke er opnaet
kontakt, m& bade bridle-slangen og sonden fores fremad. Vigtigt:
Nér der er opndet kontakt, fiernes den orange stilet fuldstzendigt fra
det fleksible kateter.

ADVARSEL: Hvis patienten beveeger sig eller ikke vil samarbejde
(iseer paediatriske patienter) kan det medfere egede risici under
anleeggelsen. Nasal anzestesispray kan anvendes for at oge
patientens komfort; i sddanne ma leegen konsulteres. Hvis det er
hensigtsmaessigt, kan sedation benyttes for at lette anleeggelsen.
Diagrammer Side 2-3:

10: Det kan vaere nedvendigt at fore sonden frem eller
manipulere den for at opnd magnetkontakt.

« Fjern stiletten EFTER, at der er opndet magnetforbindelse.

ﬂ Klip kateterdelen af navlestrengstapen. Kasser kateter og
sonde. Hvis nasalslangen ikke er anbragt, indferes den nu i efter
slangeproducentens anvisninger.

Diagrammer Side 2-3:
13: Navlestrengstape
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Diagrammer Side 2-3:

ﬂ For det fleksible AMT Bridle™ kateter ind i det modsatte naesebor,
s& magneterne neermer sig hinanden. Traek den orange stilet cirka 1
cm (1/2”) tilbage, indtil magneterne far forbindelse. Det kan méske
heres eller foles, at magneterne "klikker”. Det synlige stykke (minus
den orange stilet) af de to sonder skal have samme lzengde.

BEMARKNING VEDR. PADIATRISKE PATIENTER:

Det kan vaere vanskeligere at etablere forbindelse hos pzediatriske
patienter, fordi det omrade, der er til radighed for sondemanipulation
er mindre eller pa grund af de begraensninger, som det blade vaev
frembyder som felge af patientens intranasale anatomi.
Diagrammer Side 2-3:
3: Stiletgreb

4: Bridle-slange

5: Indfer kateter

6: Vomer

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

n Traek langsomt sonden tilbage, og lad det fleksible kateter komme
frem gennem naesen. Fortsaet, indtil kun navlestrengstapen af stof
er trukket fuldsteendigt op og gennem det ene naesebor og mindst
et par tommer befinder sig uden for det modsatte naesebor. Dette
skaber en slynge eller en “bridle” omkring vomerknoglen. Hvis
stof-navlestrengstapen ikke kommer ud af det modsatte naesebor,
fiernes katetret, stiletten udskiftes, og der startes forfra med trin 1.
Diagrammer Side 2-3:

11: Traek sonden tilbage
12: Kateter og navlestrengstape vil komme frem og danne n
slynge

ﬂ\ﬁgtigt: Skub klemmen op ad navlestrengstapen og pa plads.
Klemmen skal sidde teet p& naeseboret, omkring 1 cm (1/2”) eller en
“fingerbredde” fra naeseboret.
BEMARK: Klemmen mé ikke rere ved neeseboret. Anbring
nasalslangen i kanalen eller rillen..
STANDARD CLIP:
8,10, 12FR

STANDARD CLIP:
14,16, 18FR

Diagrammer Side 2-3:

14: Nasalslange

15: Clip

16: Slangens placering (Top Clip)

17: Slangens placering (Bottom Clip)



n STANDARD CLIP: 8, 10, 12FR

Kontroller, at nasalslangen sidder godt fast i kanalen. Anbring et lost
stykke navlestrengstape i klemmens haengsel.

STANDARD CLIP: 14, 16, 18FR

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

Diagrammer Side 2-3:

18: Standard Clip 8, 10, 12FR

19: Nasalslange

20: Clip

21: Standard Clip 14, 16, 18FR

22: Nasalslange

23: Clip

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

i en enkel knude under klemmen.

Diagrammer Side 2-3:

24:1cm

25: Traek forsigtigt i navlestrengstapens ender for at kontrollere,
at klemmen er lukket

26: Hold slangen fast

mKLEMMEABNER Hvis klemmen skal &bnes, sates siden af

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

Diagrammer Side 2-3:

28: KLEMMEABNER
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Brugervejledning - AMT Bridle™ Standard

u STANDARDKLEMMER
Luk klemmen ved at folde plastkanten sammen og klemme fast til.

BEMZRK: Kontroller, at nasalslange, navlestrengstape og klemmer
er korrekt placeret, for der lukkes.

BEMARK OGSA: Nogle nasalslanger er stivere end andre, s& det
kan veere nedvendigt at trykke hardere for at ldse klemmen.

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

m Noter AMT Bridle™s placering i patientens journal.
ADVARSLER: | hele AMT Bridle™s brugstid skal kiemmen kon-
trolleres visuelt for tegn pa skader eller losning fra nasalslangen.
Overvég klemme- og nasalslangeplacering regelmaessigt for
nasalslangemigrering.

Diagrammer Side 2-3:
27: Klip y af

[E] UDTAGNING
Nar AMT Bridle™ og nasalslangen skal fiernes, klippes kun det ENE
stykke navlestrengstape over. Traek forsigtigt bAde AMT Bridle™ og
nasalslangen ud af naesen. Hvis kun AMT Bridle™ skal fiernes: Klip
kun det ENE stykke navlestrengstape over, og dbn klemmen. Traek
forsigtigt i den dbnede klemme, og fiern katetret fra naesen.

BEMZERK: 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 tapen 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

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

Diepte-indicatorsmarke-ringen

--------- 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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Voorbeeld clip:

©) -

Pro Bereik Clip

Pro Berelk CIlp

5-6F — Cli

8-10F - C |s GROENBLAUW
12-14F - Clip is BLAUW
16-18F — Clip is GEEL

&) e

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 CIlpI

Standaard CIlp

8F -

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

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

NEDERLANDS



AMT Bridle™ Standard Gebruiksaanwijzingen

n OPMERKING: Het draagt de voorkeur om voor de plaatsing de patiént

de rugligging te plaatsen. Het AMT Bridle™ kan voor of na de neusslang
worden geplaatst. Belangrijk: Breng glijmiddel aan op de sonde,
katheter en de voedingslijntape. IVoer de blauwe 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
worden ingevoerd.

OPMERKING BETREFFENDE ~PEDIATRISCHE ~PATIENTEN: Bjj
pediatrische patiénten wordt het aangeraden dat het AMT Bridle™ voordat
de neusslang wordt geplaatst. Het kan mogelijk zijn het AMT Bridle™ na
de neusslang te plaatsen, maar dit zal moeilijker zijn wegens het beperkte
intranasale gebied.

LET OP: Niet opwaarts invoeren.

Diagrammen Pagina 2-3:
1: Voer de sonde tot de eerste ribbel in
2: Neusslang

ﬂ 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 flexibele katheter en de sonde
verder in. Belangrijk: Verwijder de oranje mandrijn volledig van de flexibele
katheter 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. Raadpleeg in deze gevallen een arts. Indien van
toepassing, kan verdoving worden gebruikt om bij de plaatsing te helpen.

Diagrams Page 2-3:

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

« Verwijder mandrijn NA magneetverbinding

ﬂ Knip het deel van de flexibele katheter van de voedingslijntape af. Gooi de

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

Diagrams Page 2-3:
13: Voedingslijntape
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Diagrammen Pagina 2-3:

H Plaats de AMT Bridle™-katheter in het tegenoverliggende neusgat om

de magneten te benaderen. Trek de mandrijn ongeveer 1 cm (1/2”) terug
totdat de magneten verbinding maken. 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:
Magneetverbinding kan bij pediatrische patiénten moeilijker zijn wegens het
kleinere gebied voor sondemanipulatie of wegens beperkingen door weke
delen die gerelateerd zijn aan de intranasale anatomie van de patiént.
Diagrammen Pagina 2-3:

3: Mandrijnhendel

4: Voedingslijntape

5: Insertie katheter

6: Vomer (ploegschaarbeen)

7: Sonde met magneet
8: Katheter met magneet
9: Gehemelte

n Trek de sonde langzaam uit en laat de flexibele katheter verder door de

neus lopen. Ga verder totdat alleen de stoffen voedingslijntape geheel is
opgetrokken en door één neusgat is en ten minste een paar cm buiten
het tegenoverliggende neusgat komt. Dit cregert een lus of “hoofdstel”
rondom het ploegschaarbeen. Verwijder de katheter, vervang de mandrijn
en begin opnieuw vanaf stap 1 als de stoffen voedingslijntape niet uit het
tegenoverliggende neusgat komt.

Diagrams Page 2-3:

11: Trek de sonde terug

12: Katheter en ij zullen
vormen

om een lus te

ﬂ BELANGRIJK: Schuif de clip over de voedingslijntape omhoog en op

zijn plaats. 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. Plaats de neusslang
in het kanaal of de gleuf van de clip.

STANDAARD CLIP:
8,10, 12FR

STANDAARD CLIP:
14,16, 18FR

Diagrams Page 2-3:

14: Neusslange

15: Clip

16: Slangplaatsing Locatie (Bovenste klem)
17: Slangplaatsing Locatie (Onderste klem)



n STANDAARD CLIP: 8, 10, 12FR

Zorg dat de neusslang stevig in het kanaal zit. Plaats de losse streng van de
voedingslijntape in de scharnier van de clip.

STANDAARD CLIP: 14, 16, 18FR

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

Diagrams Page 2-3:

18: Standard Clip 8, 10, 12FR
19: Neusslange

20: Clip

21: Standard Clip 14, 16, 18FR
22: Neusslange

23: Clip

u Bind, nadat de clip geheel is gesloten, de twee uiteinden van de

voedingslijntape samen (exclusief de slang) met een eenvoudige knoop.
Herhaal dit 2-3 keer.
Diagrams Page 2-3:
24:1cm

25: Trek aan de
verifiéren dat de clip dicht is
26: Houd de slang vast

van de om te

m OPENINGSMIDDEL VOOR CLIP Plaats de zijkant van het openingsmiddel

in de clip als de clip moet worden geopend. Druk het in en draai het iets open.

Diagrams Page 2-3:
28: OPENINGSMIDDEL VOOR CLIP

Gebruiksaanwijzingen — AMT Bridle™ Standard

23

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

OPMERKING: Zorg voor de sluiting, voor de juiste positie van de
neusslang, voedingslijntape 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 namelik beschadigen, minder veilig en/of
ineffectief maken. Gebruik, indien beschadigd, een nieuwe clip.

m Opmerking plaatsing van het AMT Bridle™ in het patiéntdossier.

WAARSCHUWINGEN: Gedurende de levensduur van de AMT Bridle™
moet de clip zichtbaar worden geinspecteerd op tekenen van schade of
losse bevestiging aan de neusslang. Controleer regelmatig de positie van
de clip en neusslang op verplaatsing van de neusslang.

Diagrams Page 2-3:
27: Knip restant van voedingslijntape af

[E] VERWIJDERING
Doe het volgende om het AMT Bridle™ en de neusslang te verwijderen:
knip maar EEN streng van de voedingslijntape. Trek voorzichtig het AMT
Bridle™ en de neusslang uit de neus.
Doe het volgende om alleen het AMT Bridle™ te verwijderen: Knip maar
EEN streng van de voedingsslangtape af en open de clip. Trek voorzichtig
aan de geopende clip om de voedingsslangtape 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: Er moet met grote voorzichtigheid worden gehandeld om
onopzettelijk doorslikken te voorkomen gezien de tap gemakkelijk terug
de neus in 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



................................... Stileti turvajuhik, oranz

....... Otsimissond

--------------- Painduv rakkekateeter

............................ Joondusmérgid

........................ Stigavusindikaatori mérgid

-+ Klambri avamise tooriist

................ Lisatud klamber

........................................ Magnetid

Komplekti sisu:

+ Otsimissond

« Stileti juhik

« Painduv rakkekateeter

« Kinnitusklamber

+ Klambri avamise todriist

+ Libestusaine (pole naidatud)
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Klambri Naidis:

) -

Pro-seeria klamber

Pro-seeria klamber

5-6F — Klamber on PURPURPUNANE
8-10F - Klamber on SINAKASROHELINE
12-14F - Klamber on SININE

16-18F — Klamber on KOLLANE

&) e

Standardne klamber/
Pro klamber

Pro klamber

8F — Klamber on VALGE

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

Pro klamber

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

Standardne klamber/
Pro klamber

Standardne klamber

8F — Klamber on VALGE

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

Standardne klamber
14F — Klamber on KOLLANE
16F — Klamber on KOLLANE
18F - Klamber on HELESININE

EESTI KEEL



AMT Bridle™ Standard kasutusjuhend

n MARKUS. Enne paigaldamist on parem, kui patsient on

seliliasendis. AMT Bridle™-i vdib paigaldada enne voi parast
ninatoru. Tahtis! Libestage, sondi, kateetrit ja umbilikaalset
teipi. Sisestage sinine sond ninasddrmesse vastamisi
ninatoruga, kuni esimene ribi on ninasddrme pdhjas. Tehke
véiksemate patsientide puhul kohandusi.

MARKUS. Stilett ja kateeter tulevad sisestada maddda
ninas66rme porandat.

MARKUS LAPSPATSIENTIDE PUHUKS. Soovitatakse
paigaldada AMT Bridle™ enne ninatoru lapspatsientide
puhul. AMT Bridle™i paigaldamine parast ninantoru véib olla
voimalik, kuid on raskem piiratud ninasisese ala tottu.

HOIATUS. Arge sisestage lilespoole.
Diagrammid 2-3:

1: Sisestage sond kuni esimene ribi
2: Ninatoru

ﬂVajaduse korral pddrake sonde ettevaatlikult Uhele ja

teisele poole ja/voi liigutage Ules-alla, et saavutada konkakt
magnetite vahel. Kui kontakti pole tekkinud, likake painduvat
kateetrit ja sondi edasi. Tahtis! Kui kontakt on tekkinud,
eemaldage oranz stilett taielikult painduvast kateetrist.

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

Diagrammid 2-3:

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

« Eemaldage stilett PARAST magnetite iihendumist

ﬂLE)igake kateetri painduv osa umbilikaalsest teibist lahti.

Kdrvaldage kateeter ja sond. Kui ninatoru pole paigaldatud,
sisestage see nlilid ninatoru valmistaja juhiste jargi.
Diagrammid 2-3:

13: Umbilikaalne teip
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Diagrammid 2-3

ﬂSisestage painduv  AMT rakkekateeter vastaspoolsesse

ninas6ormesse magnetite viimiseks teineteise lahedusse.
Tommake oranz stilett umbes 1 cm (1/2”) vorra tagasi, kuni
magnetid Uhinevad. Magnetite kiGpsatust on kuulda voi tunda.
Sondid (miinus oranz stilett) peavad vélja ulatuma vordses
pikkuses.

MARKUS LAPSPATSIENTIDE PUHUKS. Magnet-ihenduste
tegemine voib lapspatsientide puhul olla keerulisem, sest
sondi kasitsemiseks on vdhem ruumi, voi selle tottu, et
seda piiravad pehmed koed olenevalt patsiendi ninasisesest
anatoomiast.
Diagrammid 2-3:

3: Stileti kdepide

4: Umbilikaalne teip
5: Sisestage kateeter
6: Sahkluu

7: Magnetiga sond
8: Magnetiga kateeter
9: Suulagi

A T6mmake sond aeglaselt vélja ja laske painduval kateetril

siseneda [4bi nina. Jétkake, kuni umbilikaalne teip on
tommatud [Gpuni Ules ja labi ninasddrme vahemalt paari tolli
jagu vastaspoolsest ninasdormest vélja. Nii moodustub aas
ehk ,rake” Umber sahkluu. Kui vastaspoolsest ninasdormest,
eemaldage kateeter, vahetage stilett vélja ja alustage uuesti 1.
sammust.umbilikaalne teip ei valju.

Diagrammid 2-3:

11: Withdraw Probe

12: Catheter and umbilical tape will advance to form loop

ﬂ Tahtis! Libistage klamber médda umbilikaalset teipi paika.

Klamber peab jadma ninasdorme juude sellest umbes 1 cm
(1/2”) ehk sérme kaugusele.

MARKUS. Klamber ei tohi nina puudutada. Pistke ninatoru
klambri kanalisse voi stivendisse.

STANDARDNE KLAMBER:

8,10, 12FR

STANDARDNE KLAMBER:
14, 16, 18FR

Diagrammid 2-3:

14: Ninatoru

15: klamber

16: Ninatoru Asukoht (iilemine klamber)
17: Ninatoru Asukoht (alumine klamber)



[ STANDARDNE KLAMBER: 8, 10, 12FR

Veenduge, et ninatoru sobitub kindlalt kanalisse. Pange
umbilikaalse teibi lahtine nddr klambri hinge.

STANDARDNE KLAMBER: 14, 16, 18FR

Veenduge, et ninatoru sobitub kindlalt kanalisse. Pange
umbilikaalse teibi lahtine nd6r klambri pehmema siseosa ja
valimise jaigema plastist osa vahele.

Diagrammid 2-3:

18: Standardne Klamber 8, 10, 12FR
19: Ninatoru

20: klamber

21: Standardne Klamber 14, 16, 18FR
22: Ninatoru

23: klamber

ﬂ Kui klamber on taielikult suletud, siduge umbilikaalse teibi

otsad kokku (toru mojutamata), tehes lihntsa sdlme. Korrake
2-3 korda.

Diagrammid 2-3:

24:1cm

25: Tommake umbilikaalse teibi otsi ettevaatlikult
veendumaks, et klamber on kinni.

26: Hoidke toru fikseerituna.

m KLAMBRI AVAMISE TOORIIST Kui klamber tuleb avada, pistke

avamistiista kiilg klambrisse. Liikake sisse ja keerake kergelt lahti.

Diagrammid 2-3:
28: Klambri Avamise Tooriist

27

Kasutusjuhised - AMT Bridle" Standard

1 STANDARDSED KLAMBRID

Sulgege klamber, voltides plastist serva kokku ja vajutades
tugevasti kinni.

MARKUS. Enne sulgemist veenduge, et ninatoru, umbilikaalne
teip ja klamber on Giges asendis.

SAMUTI PANGE TAHELE JARGMIST. Uhed ninatorud on
jaigemad kui teised ja paljud vajavad klambri sulgemiseks
rohkem j6udu.

HOIATUS. Arge kasutage klambri avamiseks voi sulgemiseks
mingit korvalist vahendit, sest see voib klambrit kahjustada,
vahendades selle tugevust ja/voi tohusust. Kui klamber on
kahjustunud, kasutage uut.

[0 MARKIGEAMT Bridle™-i paigaldus patsiendi kaardile.

HOIATUSED. Kogu AMT Bridle™i kasutusaja jooksul tuleb
jalgida, kas klambril pole mérke kahjustusest voi kas ninatoru
pole lodvalt kinniunud. Kontrollige klambrit ja ninatoru
regulaarselt veendumaks, et see pole paigast liikunud.

Diagrammid 2-3:
27: Loigake dra umbilikaalse teibi liigne osa

[B] EEMALDAMINE

AMT Bridle™-i ja ninatoru eemaldamiseks I6igake katki vaid
UKS umbilikaalse teibi néor. Tommake nii AMT Bridle™ kui ka
ninatoru ettevaatlikult ninast vélja.

Ainult AMT Bridle™-ieemaldamiseks: Loigake katki ainult UKS
umbilikaalse teibi n6or ja avage klamber. Tommake avatud
klambrit ettevaatlikult, et eemaldada kateeter ninast.

seade
kohalikele

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

MARKUS.
Soovitatav kasutada jarjest kuni 30 péeva.

HOIATUS. Hoolega tuleb valtida juhuslikku neelamist, sest
teip voib 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

............................ Kohdistusmerkit

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

~~~~~~~~~ Klipsin avaustyokalu

................ Kiinnitetty Klipsi

........................................ Magneetit

Pakkauksessa:

« Poistokoetin

+ Ohjain

« Taipuisa katetri suitsia varten
* Kiinnitysklipsi

* Klipsin avaustyokalu

» Lubrikaatti (ei kuvassa)
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-+ Taipuisa katetri suitsia varten

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

&) e

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

Standard-klipsi/
Pro-klipsi

Standard-Kklipsi
8F - KLIPSI on VALKOINEN

10F - KLIPSI on TUMMANVIHREA
12F — KLIPS| on SININEN

Standard-Kklipsi

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

SUOMI



ﬂ Jotta

AMT Bridle™ Standard Kéayttdohjeet

[l HUOM! Ennen laitteen asettamista on suositeltavaa asetella potilas

makuuasentoon. AMT Bridle™ voidaan asettaa ennen nenéletkun laittamista
tai sen jalkeen. Tarkeaa: Voitele koetin, katetri ja kiinnitysteippi
lubrikantilla. Tyénna sinista koetinta siihen sieraimeen, jossa ei ole
nendletkua, niin pitkdlle, ettd ensimmainen kohomerkki on nenan
sierainaukkojen tasolla. Pienempien potilaiden kohdalla toimi soveltaen.

HUOM! Ohjain ja katetri on vietava nenaan sieraimen lattiaa pitkin.
HUOMAUTUS PEDIATRISIA POTILAITA HOITAVILLE: On suositeltavaa
asettaa AMT Bridle™ pediatrisille potilaille ennen nenéletkun laittoa. AMT

Bridle™ -suitsien asettaminen voi onnistua myds nenaletkun laiton jalkeen,
mutta voi olla vaikeampaa nenansiséisen alueen pienuuden vuoksi.

HUOMIO: Vilinetta ei saa tyontad ylospain.
Kaaviot Sivu 2-3:

1: Vie koetin 1. kohomerkkiin asti

2: Nendletku

magneetit  [Oytdvat  toisensa, heiluttele  tarvittaessa
koettimia varovasti sivusuunnassa / ylés ja alas. Jos kosketusta
ei synny, tyénnd sekd taipuisaa katetria ettd koetinta eteenpéin.
Tairkeaé: Kun koskety poista inviri jain taipui
katetrista kokonaan.

VAROITUS: Liikehtivat tai yhteistyokyvyttomat (varsinkin pediatriset) voivat
aiheuttaa lisariskeja asettamisen aikana. Potilaan olon helpottamiseksi
voidaan kayttaa anesteettista nendsuihketta, kysy talldin neuvoa laakérilta.
Tarvittaessa sedaatiota voidaan kéyttaa apuna asettamisessa.

Kaaviot Sivu 2-3:

10: Koetinta on ehka tyo ava ain tai liik jotta
magneetit ottavat kiinni toisiinsa.

- Poista ohjain sen Jl‘\LKEEN, kun magneetit ovat tarttuneet toisiinsa

ﬂ Leikkaa irti kiinnitysteipin se osa, jossa on taipuisa katetri. Havita katetri ja

koetin. Jos nendletkua ei ole vield asetettu, vie se nyt nendan nenéletkun
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kaaviot Sivu 2-3:
13: Kiinnitysteippi
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A Vie AMT Bridie™ -Katetri iseen

Kaaviot Sivu 2-3

1 siten ettd
lahestyvat toisiaan. Veda oranssinvéristd ohjainta taaksepdin noin 1 cm
(1/2”) verran kunnes magneetit liittyvét toisiinsa. Magneettien “napsahdus”
voi kuulua tai tuntua. Molempien koettimien pitédisi nakya yhtd pitkind
(oranssia koetinta ei lasketa pituuteen).

HUOMAUTUS PEDIATRISIA POTILAITA HOITAVILLE:

Magneettien liittdminen toisiinsa voi olla vaikeampaa pediatrisilla potilailla,
koska koettimien liikutteluun on vahemman tilaa. Lisdksi potilaan
nenédnsiséisten pehmytkudosten anatomia asettaa rajoitteita.

Kaaviot Sivu 2-3

3: Ohjaimen kahva 7: Magneetilla varustettu koetin

4: Kiinnitysteippi 8: Magneetilla varustettu katetri
5: Vie katetri sisaén 9: Suulaki
6: Vannasluu

n Veda koetin hitaasti ulos ja anna taipuisan katetrin kulkea nenan Iapi.

Jatka, kunnes vain kankainen kiinnitysteippi on vedetty kokonaan toisen
sieraimen I&pi ja tullut vahintaan parin tuuman verran ulos vastakkaisesta
sieraimesta. Tdmd muodostaa vannasluun ympéri kulkevan silmukan eli
“suitset”. Jos kiinnitysteippi ei tule ulos asti vastakkaisesta sieraimesta,
poista katetri, vaihda ohjain uuteen ja aloita alusta vaiheesta 1.

Kaaviot Sivu 2-3:
11: Veda koetin pois

12: Katetri ja Kii edetessaén si

ﬂTérkeéé: Liv'uta klipsi kiinni ippid pitkin pail Klipsin

on oltava lahelld sierainta, noin 1 cm:n (1/2”) tai yhden sormenleveyden
padss4 sieraimesta.

HUOM! Klipsi ei saa koskettaa sierainta. Aseta nenéletku klipsissa olevaan
kouruun tai uraan.

STANDARD-KLIPSI:
8,10, 12FR

STANDARD-KLIPSI:
14,16, 18FR

Kaaviot Sivu 2-3:

14: Nenéletku

15: klipsi

16: Letkun sijoitus-paikka (Top Clip)

17: Letkun sijoitus-paikka (Bottom Clip)



n STANDARD KLIPSI: 8, 10, 12FR
Varmista, ettd nenéletku on hyvin paikallaan kourussa. Aseta suitsien
letkun irtonainen haara klipsin saranan sisaan.
STANDARD KLIPSI: 14, 16, 18FR
Varmista, ettd nenéletku on hyvin paikallaan kourussa. Aseta suitsien
letkun irtonainen haara klipsin pehmedamman sisdosan ja jaykemman
muovisen ulko-osan valiin.

Kaaviot Sivu 2-3:

18: Standard-klipsi 8, 10, 12FR
19: Nenéletku

20: klipsi

21: Standard-klipsi 14, 16, 18FR
22: Nenéletku

23: Klipsi

ﬂ Kun Klipsi on kokonaan suljettu, sido kiinnitysteipin molemmat p&at
yhteen (ei letkua mukaan) yksinkertaisella solmulla. Toista 2-3 kertaa.

Kaaviot Sivu 2-3:
24:1cm
25: Veda
suljettu

26: Pida letku paikallaan

paista i, etta klipsi on

m KLIPSIN AVAUSTYOKALU Jos Klipsi taytyy avata, aseta
avaustyokalun reuna klipsin sisdan. Avaa klipsi painamalla tyckalua
klipsin sisaén ja kdantamalla tyokalua hieman.

Kaaviot Sivu 2-3:
28: KLIPSIN AVAUSTYOKALU
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Kéyttdohjeet = AMT Bridle™ Standard

u STANDARD-KLIPSIT
Sulje Klipsi tdmélld sen muovireuna Klipsin paélle ja napsauttamalla
se tiukasti ki

HuoM!
Varmista ennen Klipsin sulkemista, ettd nendletku, kiinnitysteippi ja klipsi
ovat oikeilla paikoillaan.

HUOMAA MYOS Jotkm nenaletkut ovat jaykempid kuin toiset, jolloin
Klipsin on kay an voimaa.

VAROITUS: Al4 yrita sulkea tai avata klipsia milla4n vierasesineell, silla se
voi vahingoittaa klipsié ja heikentdd sen varmuutta ja toimivuutta. Jos klipsi
on vahingoittunut, vaihda se uuteen.

[ Merkitse tieto  AMT  Bridle™

potilaskertomukseen.

-suitsien  asettamisesta

VAROITUKSET: Kjipsi4 on tarkkailtava silmamaaraisesti vaurion
merkkien ja nena-letkukiinnityksen 16ystymisen varalta AMT Bridle™
-suitsien koko kayttdian ajan. Tarkasta saannollisesti, etté klipsi on
kunnossa eiké nendletku ole siirtynyt paikaltaan.

Kaaviot Sivu 2-3:
27: Leikkaa liiallinen kiinnitysteippi pois

7 Poisto
AMT Bridle™ ja nendletku poistetaan seuraavasti: katkaise vain YKSI
kiinnitysteipin kahdesta haarasta. Vedd sekd AMT Bridle™ -suitset ettd
nenéletku varovasti ulos nenésta.

Pelkka AMT Bridle™ poistetaan seuraavasti: katkaise vain YKSI
i eipin kahdesta haarasta ja avaa klipsi. Poista katetri nendstd
avattua klipsié varovasti.

HUOM: Havita laite poistamisen jélkeen laitoksen kdytannén, paikallisten
havitysohjeiden tai tavallisen jatteen mukana.

HUOMIO: Teippi voi helposti I\ukua takaisin nenadan. Noudata
huolellisuutta estaa i teipin ni ahingossa.

—
HUOM! Suositellaan enintddan 30 vuorokauden pituiseen jatkuvaan E

kayttoon. o
-
n



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

............................ Marqueurs d’alignement

..... . FETTTRRR T - Reperes 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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Exemple de clip:

Pro Clip Gamme

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



AMT Bridle™ Standard Instructions d’utilisation

n REMARQUE: || est préférable de placer le patient en position couchée
avant le placement. La bride Bridle™ d’AMT peut étre placée avant ou
aprés la sonde nasale. Important : lubrifier la sonde, le cathéter et le
ruban ombilical. Insérer la sonde bleue dans la narine opposée & la sonde
jusqu'a ce que le premier repére soit au fond de la narine. Ajuster pour des
patients plus petits.

REMARQUE: Le stylet et le cathéter doivent étre insérés le long du
plancher de la narine.

REMARQUE POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES: Il est recommandé
que la bride Bridle d’AMT soit placée avant la sonde nasale pour les
patients pédiatriques. Il est possible de placer la bride d’AMT aprés la
sonde nasale, mais cela peut étre plus difficile en raison de la place limitée
dans la région intranasale.

ATTENTION: Ne pas insérer vers le haut.

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

ﬂ Si nécessaire, tourner doucement les sondes d’un cété a I'autre et/ou de
haut en bas pour favoriser le contact entre es aimants. Si aucun contact
n’a eu lieu, faire avancer le cathéter souple et la sonde. Important : Une
fois que le contacta eu lieu, retirez e le stylet orange du cathéter
souple.

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, dans ces cas, veuillez consulter un médecin.
Le cas échéant, une sédation peut étre utilisée pour aider au placement.

Diagrams Page 2-3:

10: Il peut étre né ire de faire prog ou de i la
sonde pour que les airpants entrent en contact.

* Retirez le stylet APRES connexion de Paimant

ﬂ Couper la partie du cathéter souple de la bande ombilicale. Eliminer le
cathéter et la sonde. Si la sonde nasale n'a pas été placée, insérez-la
maintenant en suivant les instructions du fabricant.

Diagrams Page 2-3:
13: Bande ombilicale

Diagrammes Page 2-3

H Insérer le cathéter de la bride souple AMT dans la narine opposée pour

rapprocher les aimants. Tirez sur le stylet orange d’environ 1 cm (1/27)
jusqu'a ce que les aimants se connectent. Le «clic» des aimants 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 peut
étre plus difficile pour les enfants 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 7: Sonde avec aimant
4: Bande ombilicale 8: Cathéter avec aimant
5: Insérer le cathéter 9: Palais

6: Vomer

n Retirez lentement la sonde afin de permettre au cathéter souple d’avancer
par le nez. Continuer jusqu’a ce que seul le tissu de la bande ombilicale
soit complétement sorti d’une narine et d’au moins d’un a 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 bande ombilicale en tissu n’avance pas hors
de l'autre narine, retirer le cathéter, remplacer le stylet et recommencer
alétape 1
Diagrams Page 2-3:

11: Sonde de retrait

12: Le cathéter et la bande ombilicale avancent pour former une
boucle

ﬂ Important : Glisser le clip de la bande ombilicale en position. Le clip
doit étre situé & proximité de narine, a environ 1 cm (1/2”) ou & un «doigt»
& partir de la narine.
Remarque : Le clip ne doit pas toucher la narine. Placez la sonde nasale
dans la gouttiére ou la gorge du clip.

CLIP STANDARD:
8,10, 12FR

CLIP STANDARD:
14,16, 18FR

Diagrams Page 2-3:

14: Nasal Tube

15: Clip

16: Emplacement du tube (Clip supérieur)
17: Emplacement du tube (Clip inférieur)



Instruction d’utilisation = AMT Bridle™ Standard

[l CLIP STANDARD : 8, 10, 12FR

S’assurer que la sonde nasale s'insére correctement dans la gouttiére. Placer
le brin libre de la bande ombilicale dans la charniére du clip.

CLIP STANDARD : 14, 16, 18FR

S'assurer que la sonde nasale s'insére correctement dans la gouttiére. Placer
le brin libre de la bande ombilicale entre la partie intérieure molle du clip et la
section externe en plastique plus rigide.

Diagrams Page 2-3:

18: Standard Clip 8, 10, 12FR
19: Sonde nasale

20: Clip

21: Standard Clip 14, 16, 18FR
22: Sonde nasale

23: Clip

u Aprés la fermeture compléte du clip, attachez les deux extrémités de la

bande ombilicale ensemble (sauf le tube) en créant un nceud simple. Répétez
2 a3 fois.

Diagrams Page 2-3:
24:1cm
25: Tirez it
que le clip est fermé

26: Maintenir le tube fixé

sur les és du ruban pour vérifier

m OUTIL D’OUVERTURE DU CLIP Si le clip doit étre ouvert, placez le c6té de

I'outil d’ouverture dans le clip. Enfoncer et tourner Iégérement pour ouvrir.

Diagrams Page 2-3:
28: OUTIL D’OUVERTURE DU CLIP
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3 cLIPS STANDARD

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

REMARQUE : Veiller a la bonne position de la sonde nasale, de la bande
ombilicale et du clip avant la fermeture.

ANOTER AUSSI : Certaines sondes nasales sont plus rigides que d'autres
et peuvent nécessiter une plus grande force pour fermer clip.

AVERTISSEMENT : N'utilisez aucun objet étranger pour ouvrir ou fermer le
clip, car cela pourrait 'endommager, le rendant moins sir et/ou inefficace.
S'il est endommagé, utiliser un nouveau clip.

m

NOTEZ le placement de la Bridle™ d’AMT dans le dossier du patient.

AVERTISSEMENTS : pendant toute la durée de vie utile de la bride Bridle
d’AMT, le clip doit étre inspecté visuellement pour détecter des signes
d’endommagement ou de fixation desserrée au niveau du tube nasal.
Surveiller réguliérement la position de la sonde nasale et du clip en cas
d’un éventuel déplacement.

Diagrams Page 2-3:
27: Couper I'excédent de bande ombilicale

RETRAIT

Pour retirer la bride Bridle™ d’AMT et la sonde nasale : couper seulement
UN brin de la bride. Tirez doucement la bride Bridle™ d’AMT et la sonde
nasale hors du nez.

Pour ne retirer que la bride Bridle™ d’AMT : Couper seulement UN brin de
la bande ombilicale et ouvrir le clip. Tirez doucement sur le clip ouvert pour
retirer le cathéter du nez.

REMARQUE: Aprés refrait, 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 la bande 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 Sondenerzhrung

 Kein Kiebeband oder Nahte zur Sicherung notwendig

+ Optimale Ernahrung fihrt zu optimaler Genesun

 Einsparung von Schiziuchen, Rontgenaufnahmen 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 5F bis 18F
+ Gesichert ohne lstiges Klebeband oder Nahte

« Entwickelt fiir die Verwendung mit Nasenschlauchen JEDER Marke

Anhangeclip

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 padiatrischen 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 zusténdigen Arztes
aber gegebenenfalls moglich.

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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---------------------------------- Orangefarbener Mandrin-Sicherheitsgriff BEISpie| fﬁl’ den CIip:

....... N ‘ -

--------------- Flexibler Bridle-Katheter Pro Reihe Clip

Pro Reihe Clip

5-6F - VIOLETTER Clip
8-10F - BLAUGRUNER Clip
............................ Ausrichtungsmarkierungen 12-14F - BLAUER Clip
16-18F - GELBER Clip

..... . EEITTER £ - Tiefenanzeigemarken _

- Standard Clip/

+ Cliptffner Pro Clip

Pro Clip

8F - WEISSER Clip

10F - BLAUGRUNER Clip
....... Anhingeclip 12F - BLAUER Clip

Pro Clip

14F - GELBER Clip
16F — GELBER Clip
18F - BLAUER Clip

........................................ Magneten
Standard Clip/
Pro Clip
Standard Clip

I h I d K' . 8F - WEISSER Clip
nhalt des Kits: 10F - BLAUGRUNER Clip I
12F - BLAUER Clip (&)
* Ruickholsonde ) (7))
+ Mandrin-Griff Standard Clip -

+ Flexibler Bridle-Katheter 14F - GELBER Clip
. Hgltgcllp 16F - GELBER Clip D
 Clipsffner ‘ 18F — HELLBLAUER Clip Ll
« Gleitmittel (nicht abgebildet) (e
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AMT Bridle™ Standard Gebrauchsanweisungen

n HINWEIS: Es wird empfohlen, dass der Patient vor der Einfiihrung

maglichst in Riickenlage gebracht wird. Das ,AMT Bridle"”"-System kann
vor oder nach der transnasalen Sonde platziert werden. Wichtig: Auf
Sonde, Katheter und Halteband Gleitmittel auftragen. 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: The stylet and catheter should be inserted along the floor of
the nostril.

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

ACHTUNG: Nicht nach oben einfiihren.

Diagramme Seite 2-3:

1: Sonde bis zur ersten Verdickung einfiihren

2: Transnasale Sonde

ﬂ Die Sonden eventuell vorsichtig hin und her und/oder auf und ab drehen,

um den Kontakt zwischen den M 1 herzustellen. Es mégli veise
erforderlich, oder manipulieren die Sonde um Magnetkontakt zu erreichen.
Wichtig: Sobald der Kontakt stattgefunden hat, den orangen Mandrin
vollsténdig von dem flexiblen Katheter entfernen und entsorgen.

WARNHINWEIS: Bewegungen des Patienten oder nicht kooperierende
Patienten (insbesondere padiatrische Patienten) kénnen bei der Platzierung
zusétzliche Risiken verursachen. Es kann ein lokales Narkosespray fir die
Nase verwendet werden, um den Komfort fiir den Patienten zu erh6hen.
In diesen Fallen bitte den Arzt konsultieren. Falls erforderlich, kann der
Patient sediert werden, um die Platzierung zu erleichtern

Diagramme Seite 2-3:

10: Eventuell 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

ﬂ Den flexiblen Katheterabschnitt vom Halteband abschneiden. Katheter

und Sonde entsorgen. Platzieren Sie die transnasale Sonde gemaB den
Anweisungen des Herstellers, sofern dies noch nicht geschehen ist.
Diagramme Seite 2-3:

13: Halteband
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Diagramme Seite 2-3

E Den ,AMT Bridle™-Katheter in das andere Nasenloch einfiihren, um

die Magnete zusammenzubringen. Den orangen Mandrin ungeféhr 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 (abzlglich
des orangen Mandrins) sollte jeweils gleich sein.

HINWEIS ZUR ANWENDUNG BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN: Weil
fir die Manipulation der Sonde weniger Platz zur Verfiigung steht oder
auch aufgrund der speziellen intranasalen Weichgewebe-Anatomie kann
es bei padiatrischen Patienten schwieriger sein, die Magnete zusammen
zu flihren.

Diagramme Seite 2-3:

3: Mandrin-Griff

4: Halteband

5: Katheter einfiihren

6: Pflugscharbein (Vomer)

7: Sonde mit Magnet
8: Katheter mit Magnet
9: Gaumen

n 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 gegeniiberliegenden 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 Halteband werden um das Septum herum gefiihrt, um eine
Schiaufe zu bilden.

ﬂ WICHTIG: Den Clip am Halteband 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 berthren. Die transnasale
Sonde in den Kanal bzw. die Vertiefung im Clip legen.

STANDARD CLIP:
8,10, 12FR

STANDARD CLIP:
14,16, 18FR

Diagramme Seite 2-3:

14: Transnasale Sonde

15: Clip

16: Positionierung des Schlauchs (Oberer Clip)
17: Nasal Tube Location (Unterer Clip)



Gebrauchsanweisung — AMT Bridle™ Standard

[0 STANDARD CLIP: 8, 10, 12FR

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

STANDARD CLIP: 14, 16, 18FR

Darauf achten, dass die transnasale Sonde fest in dem Kanal sitzt. Den losen
Strang des Haltebands zwischen dem weichen inneren Teil des Clips und dem
duBeren, starreren Kunststoffteil positionieren.

Diagramme Seite 2-3:

18: Standard Clip 8,10, 12FR
19: Transnasale Sonde

20: Clip

21: Standard Clip 14, 16, 18FR
22: Transnasale Sonde

23: Clip

u Nachdem der Clip vollstandig geschlossen worden ist, die beiden Enden des

Haltebandes (ohne den Schlauch) mit einem einfachen Knoten verbinden.
Den Vorgang 2 bis 3 Mal wiederholen.

Diagramme Seite 2-3:

24:1cm

25: Ziehen Sie vorsichtig an den Enden des Haltebands, um sicherzustellen, dass der
Clip geschlossen ist.

26: Den Schlauch dabei festhalten

m CLIPOFFNER Falls der Clip gedffnet werden muss, den dafiir vorgesehenen

Clipéffner seitlich in den Clip einfiihren. Hineinschieben und leicht drehen,
um den Clip zu &ffnen.

Diagramme Seite 2-3:

28: CLIPOFFNER
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STANDARD CLIPS

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

BEACHTEN SIE AUSSERDEM: Vor dem Verschluss darauf achten, dass
sich die transnasale Sonde, das Halteband und der Clip selbst jeweils in
der korrekten Position befinden.

ALSO NOTE: 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 fihren konnte. Bei
Beschadigungen einen neuen Clip verwenden.

HINWEIS: Die Platzierung des ,AMT Bridle™”-Systems in der Krankenakte
des Patienten vermerken.

WARNHINWEISE: Der Clip muss wahrend der gesamten
Verwendungsdauer des ,AMT Bridle™”-Systems auf Anzeichen von
Beschadigungen oder Lockerung der Verbindung mit der transnasalen
Sonde Uberpriift werden. Die Position des Clips und der transnasalen
Sonde regelmaBig hinsichtlich einer Lageveranderung der transnasalen
Sonde Uberpriifen.

Diagramme Seite 2-3:
27: Iberstehendes Halteband abschneiden.

ENTFERNUNG

Um den AMT Bridle™ und die transnasale Sonde zu entfernen, nur EINEN
Strang des Haltebands abschneiden. Vorsichtig das ,AMT Bridle™”-
System und den flexiblen Schlauch aus der Nase ziehen.

Um nur den AMT Bridle™ zu entfernen, nur EINEN Strang des Haltebands
abschneiden und den Clip 6ffnen. Vorsichtig an dem gedffneten Clip
ziehen, um den Katheter aus der Nase zu ziehen.

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

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

HINWEIS:
Kann bis zu 30 Tage lang ununterbrochen verwendet werden.



AMT Bridle

OwkKoyévela Zvuotnuatwv Zvykpatnong Pwvikwv KaBetipwv O6nyicg, Evocifelg & Avtevéeifelg Xpriong

To kAT, N Tawvia Kat o PIvikog 0dnyog - kabBetrpag “Bridle” eivat . . . . P
m QopaA] yia Xprian O HayVNTIKG TOHOYPADO. W Aev katackevaovtal pe AATEE amd Puolkd EAACTIKO KOMML
H prAAn, o kaBetripag kat o otethedg “Bridle” Sev eival aopaln . .

yla xprion og payvnTikd Topoypdado. lapikr} ouokeun

W Aev éxouv kataokevaoTei pe GpBaiko SioalBueEoiio (DEHP) ® Ma pia pévo xprion

Mpoooxn: H opoorovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilet Tnv mwANnan, Tn Slavopr| Kat T Xprion TG CUOKELNG amo 1aTpoUG f KATOMY EVIOARG LaTpol

Zuviotdrat évag evoEAEXNG EAEYXOG TWV PIVIKWY KOINOTATWY TipoTol To cbotnua AMT Bridle™ rj AMT Bridle Pro® tonoBetnBei oe acBeveig pe okomo va dlacpalioTel
OTL Tapapével EMApKG MoooTNTA 00TOL OTO OTtiablo Siddpaypa yla va LTooTNPIEel TO CUOTNHA PVIKWV 0SNYWV - kaBeTripwv AMT Bridle System. Oa npénel eniong va
Ble€axBel Evag €Aeyxog TWV PIVIKWV KONOTATWV 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 Sladppaypa xwpic va Exel MPOKAAEDEL SIATPNAN TO PIVIKOL SlappAyHaTog.

MPOEIAOMOIHZH: Eival moA) GnuavTikd va oTEPEMVETAL N CUOKELT) CWOTA YOPW Ao TO PIVIKG 0CTO Kal va TipayHaTomnoleital pIviki 6€Tacn PETA TV TomoBETnon wote
va dlaopatiletal n owatr TonoBETNon. EAv n cuokeun ev eival cwaoTa oTEPEWHEVN YOPW A6 TO PIVIKG 00TO, OMWG PESW amodkAong dladpaypatog, n unepBolikn Taon
IV £PapUOTETAL OTN CUOKEUN UMOpE( va TipokaAéael peydAn BAARN r adaipeon tou dladppdaypatog.

ZHMEIQZH: To o0oTNUa MAPEXETAL PN AMOCTEIPWHEVO Yia Xpran o€ éva Povo acBevr. Mapakahw emBewpraTe OAa Ta MEPIEXOHEVA TOU KIT yia Tuxov PAABeg. Edv
TapouolacTel pta BAGRN, pnv XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV.

MPOBAEMOMENH XPHZH - To Bridle Family mpoopiCetal yia xprion ané naiblatpikols Kat eVANKeS aoBeVeiG yla Tnv achalr] TOMoBETNON TwV PVIKOV CWARVWY
oiTIonG, MPOKEIEVOL va BEATIOTOMOLETAL 1) TTIAPOXT] BPETITIKWY OUCLLV KAl va PEWVETaAL N adaipeon Tou owAriva oitiong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ - To Z0otnua Zuykpatnaong Pwikiv KaBetripwv AMT Bridle™ rj AMT Bridle Pro® - evSeikvutal yla TV anotportr| TG akololag PETATomong f
adaipeans PIVOYaCTPIKWY 1} PIVOEVTEPIKWY OWARVWV.

ANTENAEIZEIZ XPHZHZ - H xprjon TG napoloag ouokeurg avievdeikvutal o aaBeveiq pe anoppagn r avwpalieg Tou pivikol agpaywyol kabwg Kal pe Katdypata
TWV 0OTWV TOU TIPOCWITOL r/kal Tou Kpaviouv. Na pnv xpnotporoleitat oe aoBeveiq pe Bpoppokuttapornevia (<100 k/ul) i aoBeveig mou urtoPAfBnkav mpdcopata oe
TIAQOTIKN) XEIPOUPYIKF QMOKATACTAON TOU PIvVikoL Sladpdypatog. Na pnv xpnotporoleital oe acbeveig e 0oTIKO POoXeLHa pIvikol dladpdypatog. Oa mpémet va
Xpnotoroleital e eEAPETIKN Tpoooyr} oe veoyva kat Bpédn. Mnv To xpnotpomoleite oe acbeveig mou evdéxetal va Tpaprifovv To AMT Bridle™ 1y to AMT Bridle Pro®
o€ TETol0 BaBpod WOTE va TIPOKAAETOLY GOPapPs TPAVHATIOHO.

KAINIKA O®EAH - Ta avapevopeva KA odEAn katd T xprion twv AMT Bridle™
1) AMT Bridle Pro® mepiAapBavouy, Petagd aAwv:

+ AuoBiTr) peiwon adaipeanc owhiva oitiong

+ EAax1070n0inon 8aKomig pIVIKIG oitiong

+ Aev anartovral Tawieg 1 PAHKATA yia T oTepéwan

+ H péAniom airion obnyei o BEATIoT avappwon

+ E€0IKOVOINaN O GWANVAKIC, GKTIVOYPAGIES Kall Xpovo voanheiag

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ - Ta xapaktnplotikd amédoong twv AMT - Mayvnrd
Bridle™ Ay AMT Bridle Pro® mepthapBdvouv, HeTagd ahwv: ( abvsean

* MR a0¢ahég peTa T owor TonoBémon

+ Aev anareital KataoTohr} aoBeviy Eoxaprrros Pvse

. B ) 26nyos - Kadetripac,
+ TonoBéman o€ NyStepo and éva Aertd Seridle”

* Movasikog oxedlaoyios pe otabepr A Yia T OTEpEWaN PIVIKGY CwNVY LE Peyédn amd 5F éwg 18F
- AodaNion xwpic KOAMITIKEG Tawies A pappata §
+ SxeBIaoEVO Yid Yprian Le pvikd awriva OMOIAZAHMNOTE enwvupiag Epyahelo Avoiyuarog Khi

MPOEIAOMOIHZH: H unepPolikry €AEn Tou AMT Bridle™ | Tou AMT Bridle Pro® evbéxetal va TIPOKAAETEL T HETATOTION TOu PIVikoD 0dnyol-kabetripa i Tov
Tpavpatiopd e puTNG. Oa rpénet va diepeuvnBei n mBavotnTa ptag evaAakTikig AVonG acpalong Tou pvikoL kabeTrpa.

MPOEIAOMOIHZH: H Tomobétnaon Tou pivikol 0dnyol-kabetripa tumou “bridle” evdéxetal va eival oA SU0KOAN f/kat adivatn oe madlaTpIkolg aoBeveig mou £Xouv
unoPAnBei oe SlacwArivwon PEow TNG PIVIKAG 0500.

ZHMEIQZH: Aev anatteital kataoToAr Twv acBevwv yia v tonoBétnon Tou AMT Bridle i tov AMT Bridle Pro®. Qatooo, evééxetal va xpnotpomoinbel pia Texvikr
KATaoTOANG KATd Tr SIAKPITIKT EVXEPELA TOU TIAPOXOL LYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG, EHOTOV KpIVETAL TKOTIHO.

ZHMEIQZH: AuTég ol oUOKeULEG TipoopilovTal yia TomoBETNaon POvo amo eEelSIKELUEVOUG EMayyeEAATIEG.

MPOEIAOMNOIHZH: H cuokeur) ipoopiCeTal yia pia povo xprjon. Mnv emavaxpnolpoToIe(Te 1} ETATIOIEITE QUTH TNV LATPIKY CUGKELN. Aluq)OgETle,
uropei va BECETE Og KivOUVO T XAPAKTNEIOTIKA BLOoLPPATOTNTAG, TNV ATOO0CT TNG CUOKEUNG f/Kal TNV aKEPAIGTNTA TOU LAIKOD- OTIOIOONTIOTE
arnoé autd propei va odnyrjoet oe Bavéd Tpavpatiopd acBevolc, acBévela f/kat Bavaro.

ZHMEIQZH: Emkolvwvrote pe v AMT, pe Tov e€oualodotnpévo avtimpoowno pag otnv Evpwrn (EC Rep) fi/kat pe Tnv appodia apxr tou
KPATOUG PENOUG OTO OTIOIO KATOIKE(TE £AV TTPOKVUYEL KATolo coPfapd cupPav Mmou oxeTi(eTal UE T OUOKEUN.

Zuviotaral va TomoBeTeital o pivikog odnyds-kabetipag “bridle” mpotol TomoBeTnBolV o1 dTolOI PIVIKOi KABETAPES O MaIBlatpikoUg acBeveic.

Kataokeuaopévo otny Apepikn
KAiBeAavt, Oxdio
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................................... 08nyog Zteileol Acpaeiag,
Moptokahi MAAN Avdoupong

....... EUkapmtog Pwvikdg 08nyog

Kabetnpag “Bridle

- Evdeikteg EuBuypdppiong
. kau Evdei€eig Baboug

. Epyaleio agaipeong

................ Epyaleio Avoiypatog Khur

........................................ Mpocaptnuévo KAur

Meplexopeva Tou Kit:

« MnAn Avaoupong

+ Odnydg Ztelleod

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

« Epyaheio Avoiypatog Khin

« AinavTiko (bev amewoviletal)

« Epyaleio avoiypatog kit

+ Aev gudaviCetal

4

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

&) e

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

Itavtap Kam

14F - 1o KA gfvat KITPINO
16F - to KA elvat KITPINO
18F - o KA elvat TAAAZIO

EAAHNIKA



AMT Bridle™ Standard Obnyiec Xpriong

n HMEIQZH: Eivar mpotiuntéo va tomoBeteitat o acBevrig oe Umtia Béon

mpotol elcaxBei 0 pvikdg odnyos-kabetipag. To AMT Bridle™ pmopei va
TomoBeTnBel TPV amd ) HETA TO PIVIKO KABETAPA. INHAVTIKG: AUTAVETE TN
pAAn, Ttov kaBetipa Kau v op@alkn tawia. Ewcaydyete m piAn
XPWHATOG PTTAE EVIOG TOu PouBouvioU ToU Eival amévavil GTo PIVIKG
KaBetipa €wg OTOU N TPWTN TAEUPA va BpioKeTal 6T0 KATW PEPOG TOU
pouBouviol. Kavte mpooappoYEG yia aoBeVE(G PIKPOTEPWY SIAGTAGEWY.
IHMEIQZH: O oteiheds kal o KaBeTipag Ba MpEMeL va ElodyovTal katd
KOG TNG KATw TAEUPAS Tou pouBouviol.

IHMEIQIH TIA MAIAIATPIKOYZ AZOENEIX: Y& madiatpikols acBeveic,
ouviotdtal to AMT Bridle™ va tomoBeteital mpotol TomoBetndel 0 pvikdg
kaBetipag. H tomobétnon tou AMT Bridle™ petd tnv tomobéton tou
pwvikoU kaBetripa eival duvatr, wotdoo evEEXeTal emiong va eival mo
BUokoAN e€attiag Tou MEPLOPIOHEVOU EVEOPPIVIKOU XWPOU.

MPOXOXH: Mnv To £l0ayAYETE TIPOG T EMAVE

Awaypappata Zedida 2-3:

1: Etoaydyete Tn piAn Vrog TG Mp@Tng MAsLpag

2: Piikég

B Edv eivau amapaitnto, cuotpéyte anald T pieig and mAeupd oe TAeupd f/Kat

TIAvw Kat KATw Yid va SIEUKOAUVETE TV enapn petagy twv payvitav. Edv dev
£xel GnpoupynBei kapia enagr, Tote MpowdroTe T000 Tov elKapTTo KaBetipa
600 Kat T WA,

Inpavtikd: MOAG SnpioupynBel emagn, agaipéote Tov Toptokali oTEMed
TAipWG amo Tov eUkapTo Kabetipa.

MPOEIAOMOIHXH: AoBevei mou Kwolviar i Ogv ouvepydfovial (elkd
nadiatpikol aoBeveic) evExetal va mpokaAécouv EMmPOGHETOUG KIVAUVOUG ot
Sidpkela TG TomoBETnang Tou pivikoU kabetrpa. H xprion pvikod avaiedntikou
ompél pmopei va xpnotpomotndei yia va dteukoAUvel Ty Gveon Tou acBevous- oTig
TIEPUTTWCEIG AUTEG TapakaoUpe va avalnToete (atpikr cupBouln. Edv eivat
KOO, HTIOPEITE VA EQAPHOCETE HICl TEXVIKI KATAGTOANG Yid Va TOMOBETOETE
Tov Kabetripa.

Awaypappata Zedida 2-3:

10: X va i itnTo va 0r 1 va xelploteite
™ UAAN yia va ETTOXETE TNV ENadr TWV HayvnTov.

+ Adaipeon Tou atetheod META n obvdeon TwV payvntov

E Koyrte 1o tpija tou elkapmtou kaBetripa and v oppaAi tawia. Amoppiyte

Tov Kabetripa kat ™ piAn. Edv o pvikdg kaBetripag Oev éxel TomoBetnBel,
EI0AYAYETE TOV TWPA OUNPWVA HE TIG 0ONY(EG TOU KATAOKEUAOT) TOU PIVIKOU
Kkabetripa.

Awaypappara Zedida 2-3:

13: Opdpakn) Tawia
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Aaypauuata 2ehida 2-3

n Elcaydyete Tov elkapmto kaBetripa AMT Bridle” oto €0wTepikd Tou

amévavtt pouBouviol WOTE va TMANGIAoOUV HETA TOUG Ol payvATES.
TpaBnte mpog ta miow Tov MopToKaAl GTENES Katd mepimou 1 eK. €wg
6tou ot payviteg va €pBouv oe emapn. Eviéxetat va akoUoete i va
VIWOETE TO “KAIK” TwV payvntav. . Oa mpémel va e€éxouv {oa prkn Kat
Twv 800 PNAEWY (€KTOG TOU TOPTOKAAL OTEIAEDD).

IHMEIQZH TIA NAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ: H o0veon twv payvntov
evdéxetal va eivat mo GUoKoAn yua maldlatpikolg acBeveig Adyw Tng
HIKPOTEPNG TEPLOXMG TTOU TPOBAEMETAL Yia XEWPIOHO TG PAANG A Adyw
TIEPIOPICHWV TWV HAAAKWY LOTGV TOU OXETI{ovTal pe v evBOPPIVIKA
avatopia Twv acBevamv.
Awypappara Zehida 2-3:
3: AaPn Z1eieol

4: KaBetnpag pe Mayviitn
5: Elcaywyn

6: Ooto

7: MijAn pe Mayvijn
8: KaBetnpag pe payvitn
9: (Ynép)

n AnooUpate TIPOCEKTIKA TN HAAN Kal EMTPEYTE GTOV EUKAWTTO KaBetripa va

TPowBNOE Slapécw TG HUTNG. ZUVEXICTE £WG GTOU HOVO N UPACHATIVN OHQAAK

Tawia va tpaBnxtel Tpog ta Tdve Kat Glapéow evog pouBouvIol Kat £wG GTou va

£€éxel Katd Toudxiatov dUo ivtoeg and To anévavtt poubolvt. ‘Etot oxnpartilete

£éva Bpoxo YUpw amd 0 0oT6 Tou pvikoU Slagpdypatog. EQv n upacuduvn

oppaliki Tawvia dev mpowBeital £6w and To amévavtl poudolvi, APAIPESTE TOV

KaBeTrpa, QVIKATAOTAOTE To OTe\ed Kat §ekviiote Eava amo to Bripa 1.

Awypappara Zedida 2-3:

11: Opdparkn Tawia

12: O kaBeTripag kat n oppalikn tawia 6a mpowdnboiv wote va
oxnuarticouv éva Bpoxo

ﬂ Znpavtikd: OMoBRoTe TV op@palikn Talvia Tpog Ta mavw Kal BAAte

tn otn Béon tng. To KAuT Ba mpémel va Bpioketal kovtd 6to pouBouv,
mepimou 1 ek. i “éva GAKTuAo” amd to poubolvt.

ZIHMEIQIH: To kAT Gev emtpénetat va ayyilet to pouBouvt. Tomobetriote
TO PIVIKG KABETAPA EVIOG TOU KAvaAlol 1 TNG EYKOTIAG TOU KA.
ZTANTAP KAIM:

8,10, 12FR

ZTANTAP KAIM:

14, 16, 18FR

Awaypappata Zedida 2-3:

14: Zopnayég KM

15: K\t

16: ToroBétnon Kabetiipa O¢an (Top Clip)

17: TonoBétnon Kabetripa O¢an (Bottom Clip)



[0 ZTANTAP KAIM: 8, 10, 12FR

BeBauwbeite OTL 0 PIvIKOG KaBETPAG PappOlEl AOPAAWG TTO PIVIKO KAVAAL.
ToroBeTrioTe T0 Xahapo viApa TG opdalikig Tawiag otnv GpBpwon Tou KA.
ZTANTAP KAII: 14, 16, 18FR

BeBawwBeite 611 0 pvikGG KaBetpag £@appolel aoQAADG OTO PIVIKG
KavaAt.. TomoBetriote T0 xaAapd vApa Tng op@aAkig Tawviag petaly tou
HAAAKOU £0WTEPIKOU THAPATOG TOU KAUT KAl TOU EEWTEPIKOU, TIO GUpTayolg
TAAGTIKOU TPAPATOG.

Awaypappara Zedida 2-3:

18: Ztavtap KA 8, 10, 12FR

19: Zupnayég KM

20: Kan

21: Ztavtap K\t 14, 16, 18FR

22: Tupmayég KA

23: K

u A@dtou to KA KAgioel TARpwG, Géote padi ta SUo Akpa NG OH@AAKNG

Tawiag (ektdg tou owAiva), ya va Gnpoupynoete vav amAd KOpTo.
EnavaAdBete 2 éwg 3 Qopéc.

Awaypdppata Zedida 2-3:

24:1cm

25: Tpaprte anad ta akpa g opdaAIKiG Taviag yia va enaAnBevoete
0T TO KAt €X€L KAEioEL

26: Kpatriote Tov kabetripa yepafixed

m EPFAAEIO ANOIFMATOZ KAIN

Edv mpénel va avoi€el To kAT, tomoBetiote v MAEupd Tou epyaAeiou
avoiypatog péoa oto KA. QBCTE To POG Ta Péoa Kal MEPLOTPEYTE EAAPPA
yia va avoiet

Awypappara Zehida 2-3:
28: EPFAAEIO ANOIFMATOZ KAIN
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Obnyieg Xpriong = AMT Bridle™ Standard

u ITANTAP KAIN
KAeiote To KM GUTAWVOVTAG TO TAAGTIKG AKpo Kat MELOVTAg To yepd
yua va kAeioeL.

IHMEIQIH: BeBawbeite yia ™ owotr Béon tou pivikol Kabetripa, g
OpPAAIKAG TaViag Kat Tou KAUT TIPoToU KAEIGETE To KAUT.

EMIZHZ ZHMEIQITE: Mepikoi pvikoi KabeTripeg eival mo dkapmtol amd
aMoug Kat eviéxetat va anaitnBei peyaitepn dUvapn yia va kAeioel To
KA.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv xpnotpoTioteite Eéva avTikeipeva yia va avoi€ete i
v KAgioeTe T0 KA KaBg auto eveéxetal va mpokaAécet BAGBN tou KAuT,
KaBlotvtag to Aydtepo acalég fi/kat avamoteAeopatiko. Eqv umootei
BAGBN, xpnotpomoliote éva KavoUpylo KAUT.

m ZInpewwote v tomobetnon tou AMT Bridle” oto @dkeAo Tou acBevoug.

MPOEIAOMNOIHZEIX: Te 6An Tv w@éhpn Sidpketa {wig tou AMT Bridle”,
10 KA 6a Tipémel va umoBAAAETal G OMTIKA EMOEWPNON Yid TUXOV
evOei€elg BAGBNG 1 xaAapdtntag tng mpoodptnong oTo VKO Kabetripa.
MapakolouBeite TAKTIKA TG BECEIG TOU KAUT Kal ToU pivikoU Kabetipa
ya va anotpéyete v (akolota) aAlayr B£ong Tou pivikoU Kabetripa.

Awaypappata Zedida 2-3:
27: Kopte v iepiooeia opdpahiki tawvia

m AOAIPEZH
lNa va agaipécete To AMT Bridle™ kat To piviké kabetipa: koywte MONO to
£€va vipa TG oppalikng Tawviag. TpaBrfte amald tco To AMT Bridle™ 6o
Kat 1o pviko kabetripa Kat BydAte ta amé t pot.
MNa va agaipécete povo to AMT Bridle™ Kowte MONO to éva vipa tng
oppalikig Tawiag kat avoi€te to KA. . TpaBngte amald to avotypévo
KT yid va agaipécete tov kabetnpa amo tm pum

ZIHMEIQIH: Metd v agaipeon, amoppiyte Tn GUCKEUR OUHQPWVA HE TO
TPWTOKOAAO TNG HOVASAG, TIG TOMKEG 0dnyieg andppyng N PECw Twv
oupBatikav anoBAjTwy.

MPOXOXH: Oa mpémel va TPOcEEETe 161aitepa WOTE va amotpanel n Katd
AdBog katdmoon Kabwg n tawvia pmopei €UkoAa va oABrcel miow otn
potn.

IHMEIQZH:
JuvioTdTal yia GUVEXGHEVN Xprian £wG Kat 30 NpepGV.

Z
I
S
wi



AMT Bridle

Orrszondar6gzité rendszerek csaladja

A Bridle csipesz, szalag és katétercsé 4 . Z .
MR-ben bi onsa’gosan hasznalhaté W Nem hasznéltak fel hozza természetes gumilatexet

A Bridle kihizészonda, katéter és szondacs6 " "

MR-ben nem hasznalhaté biztonsagosan Orvosi eszkdz

&7 Nem DEHP-b3 készilt ®) cCsak egyetlen felhasznalashoz

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

Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® behelyezése elétt alapos orrvizsgalatot kell elvégezni a betegeken, és meg kell gy6zédni arrdl, hogy elegendd csont maradt
a felsd orrsvényben az AMT Bridle rendszer megtartaséhoz. Orrvizsgélatot kell elvégezni az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® behelyezése utan is, és meg kell
gy6zédni arrél, hogy az umbilikalis szalag vagy a rogzitéesé az orrsévényen haladt at, és nem egy szeptalis perforacion.

az elhelyezés utan orrvizsgalatot végezzenek annak

FIGYELMEZTETES: Kritikus, hogy az eszkdzt megfeleléen rogzitsék az ekecsont (vomer csont) korill, és hog
példaul orrsévény-ferdiilés miatt, akkor az eszkozre

helyességének biztositasa érdekeben. Ha az eszkoz nincs megfeleléen rogzitve az ekecsont (vomer csont) kort
gyakorolt tilzott fesziiltség az orrsévény rendkiviili karosodasat vagy levalasztasat okozhatja.

MEGJEGYZES: A rendszer nem steril, csak egyszer hasznalatos. Vizsgalia meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha sérilt, ne hasznalja a terméket.

FELHASZNALASI CEL - A Bridle termékcsaladot gyermek- és felnétt betegek szamara fejlesztették ki az orr etetécsévek rogzitésére, a tapanyag-szallitas
optimalizalasa és az etetécso kihtizasi gyakorisaganak csokkentése érdekében.

ALKALMAZASI JAVALLATOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® - orrszondarégzitd rendszer hasznalata a nasogastricus/nasointestinalis (NG/NI) szondak nem
szandékos elmozdulasanak vagy eltavolitisanak megel6zésére javallott.

ALKALMAZAS| ELLENJAVALLATOK - Az eszkoz asa nem javallott vagy rendellenes orrléguttal, valamint arc- és/vagy koponyatéréssel rendelkezé
betegek esetén. Ne hasznalja thrombocitopénids (<100 k/ul) betegeken vagy kdzvetleniil sévényplasztikat kivetéen. Ne hasznalja atiiltetett ekecsonttal rendelkez6 betegeken.
KoraszLilétt és UjszUildtt betegeken rendkivilli elgvigyazat mellett hasznélhat6. Ne haszndlia olyan betegeken, akik varhatéan olyan mértékben rangatjdk majd az AMT Bridle™
vagy AMT Bridle Pro® csévet, hogy az stilyos sérillést okozhat.

KLINIKAI ELONYOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® hasznalatakor tapasztalhato
klinikai elényok tdbbek kdzott, de nem kizardlagosan:

+ Jelentésen csokkenti az orrcsd kihtizasat

+ Minimalizélja a csévén keresztili taplalas megszakitasat.

« A régzitéshez nincs sziikség szalagra vagy varratokra

+ Az optimalis taplalas optimalis gyogyulashoz vezet

+ Megtakaritas a cséveken, réntgenen az és dpoldsi idén

TELJESITMENY-JELLEMZOK - Az AMT Bridle™ vagy AMT Bridle Pro® teljesitmény-
jellemz6i tobbek kozétt, de nem kizardlagosan:

+ A megfelel6 elhelyezést kivetéen biztonsagosan végezheté MR

+ Nem szilkséges a beteg szedalasa Rugoimas

+ Kevesebb mint egy perc alatt behelyezhet6 katéter / ::::::;""
- Egyedi kialakitas, szilard fogassal, az 5F és 18F kozétti orrcsovek rogzitéséhez
» Maceras ragasztoszalag vagy varratok nélkil régzitheté

+ Barmely marka orrcsovével hasznalhatd

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

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

MEGJEGYZES: Az AMT Bridle vagy AMT Bridle Pro® éséhez nincs sziikség szedalasra. Azonban az egészségiigyi altato sajat belatasa szerint, sziikség esetén
alkalmazhat szedalast.

MEGJEGYZES: Ezeket az eszkézoket csak szakképzett szakemberek helyezhetik be

FIGYELMEZTETES: A késziilék egyetlen felnasznalasra ajanlott. Ne hasznalja Gjra és ne dolgozza fel Ujra ezt az orvosi eszkozt. Ezzel veszélyeztetheti
a biokompatibilitasi tulajdonsagait, az eszkéz teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencidlis sériilését, megbetegedését és/vagy
hallat idezheti el6.

MEGJEGYZES: Kérjiik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képviselS) és/vagy a lakhelyéil szolgalé tagallam
kompetens hatésagaval, ha stlyos probléma meriilt fel az eszkozzel kapcsolatban.

Pediatriai betegek esetén ajanlott a rgzit6t az yezése el6tt

Gyartas helye
Egyesiilt Allamok
44 Cleveland, Ohio



................................... Narancssérga biztonsagi szondacsévezets

....... Kihtizészonda

............................ Jelzések illesztéshez

........................ Mélységjelold jelzések
-+ Csipesznyitd szerszam

................ Felcsatolt csipesz

........................................ Mégnesek

A csomag tartalma:

+ Kihlizészonda

+ Szondacsévezetd

+ Rugalmas rdgzitGkatéter

« Rogzitéesipesz

« Csipesznyitd szerszam

« KenGanyag (az abran nem lathato)
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Rugalmas régzitékatéter

Csipesz - példa:

) -

Pro Range csipesz

Pro Range csipesz

5-6F — A csipesz LILA
8-10F-A csmesz ZOLDESKEK
12-14F - A csipesz KEK
16-18F — A csipesz SARGA

&) e

Standard csipesz/
Pro csipesz

Pro csmesz

8F — A csipesz FEHFR
10F-A csmesz ZOLDESKEK
12F - A csipesz KEK

Pro csipesz

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

Standard csmeszl

Standard csmesz

8F — A csipesz FEHER
10F — A csipesz ZELDESKEK
12F — A csipesz KEK

Standard csipesz

14F - A csipesz S RGA
16F — A csipesz S

18F — A csipesz VI GOSKEK

MAGYAR



AMT Bridle™ Standard Haszndlati Utmutaté

Il MEGJEGYZES: A behelyezés el6tt javasolt a beteget
hanyatt fektetni. Az AMT Bridle™ az orrszonda elétt és utan
is behelyezhet6. Fontos: Lassa el kenéanyaggal a szondat, a
katétert és az umbilikalis szalagot. Dugja a kek kihtizdszondat
az orrszondaval ellentétes orrlyukba, amig az els6 barazda el
nem éri az orrlyuk aljat. Kisebb betegek esetén végezze el a
szlikséges igazitasokat.

MEGJEGYZES: A vékony szondat és a katétert az orrlyuk
also része mentén kell behelyezni.

MEGJEGYZES PEDIATRIAI BETEGEKNEL: Pediatriai
betegek esetén javasolt az AMT Bridle™ csovet az orrszonda
el6tt behelyezni. Az AMT Bridle™ behelyezése lehetséges az
orrszonda behelyezése utan, de nehezebb az intranazalis
terilet szlikossége miatt.

VIGYAZAT: Ne felfelé helyezze be.

Diagramok Oldal 2-3:
1: Helyezze be a szondat az elsé bordahoz
2: Orrszonda

[EJ Szikség esetén dvatosan csavarja a szondékat oldaliranyban és/vagy
fel és le, hogy a magneses kapcsolat Iétrejojion. Ha nem sikertil elémi a
magnesek tapadésat, akkor helyezze feligbb a rugalmas katétert és a
szondét is. Fontos: A tapadas utan hiizza ki teljesen a narancssarga

a

FIGYELMEZTETES: A mozg6 vagy egytittmiikidésre nem képes betegek
(kulonésen a gyermekek) fokozott kockazatot jelenthetnek a behelyezés
soran. A beteg kényelme omérzéstelenité permettel fokozhatd; ilyen
esetben kérje ki orvos véleményét. Sziikség esetén szedalas haszndlhatd
abehelyezés eldsegitésére.

Diagramok Oldal 2-3:

10: A magneses kapcsolat kialakitasahoz sziikség lehet

a szonda mozgatasara.

+ A magnesek tapadasa UTAN huizza ki a szondavezet6t

H Vagia le a rugalmas katéterrészt az umbilikalis szalagrdl. Dobja
ki a katétert és a szondat. Ha az orrszonda még nem lett
behelyezve, akkor helyezze be most az orrszonda gyartdjanak
Utmutatojat kévetve.

Diagramok Oldal 2-3:
13: Umbilikalis szalag
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Diagramok Oldal 2-3

A Helyezze a rugaimas AMT Bridle™ katétert a masik orrlyukba, és
kézelitse egymashoz a magneseket. Hlzza vissza a narancssarga
szondacsévezetét kb. 1 cm-t (1/2”), amig a magnesek nem tapadnak
Bssze. A magnesek egymashoz tapadasanak pillanata hallhaté vagy
érezhetd. Mindkét szondabdl ugyanakkora résznek kell kilognia (a
narancssarga vezetét kivéve).

MEGJEGYZES PEDIATRIAI BETEGEKNEL: A magnesek illesztése
nehezebb lehet pediatriai betegek esetén, mert kisebb a terilet a
szonda mozgatasahoz, vagy mert a beteg intranazalis anatomiaja
kévetkeztében kevesebb a lagyrész.

Diagramok Oldal 2-3:

3: Vékony szonda fogantyuj 7: Ki
4: Umbilikalis szalag 8: Katéter magnessel
5: Katéter behelyezése 9: Szajpadlas

6: Ekecsont

I Lassan hizza ki a szondat, és hagyja, hogy a rugaimas
katéter végighaladjon az orron. Folytassa addig, amig az
anyagbol késziilt umbilikalis szalag teljesen fel nem kertil az
egyik orrlyukba, és legalabb néhany cm-t ki nem l6g a masik
orrlyukbdl. Ez egy hurkot vagy ,kantart” képez az ekecsont
korll. Ha az anyagbdl készilt umbilikélis szalag nem jon
ki a masik orrlyukon, hizza ki a katétert, helyezze vissza a
szondavezet6t, és kezdje Gjra az 1. Iépésnél.

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

ﬂ Fontos: Csusztassa fel a csipeszt az umbilikdlis szalagon a
megfeleld helyre. A csipesznek az orrlyukhoz kézel, attol kb. 1 cm-
re (1/2”) vagy egy uijjnyira kell lennie.

MEGJEGYZES: A csipesz nem érhet az orrhoz. Helyezze az
orrszondat a csipesz csatornajaba vagy vajataba.

STANDARD CSIPESZ:
8,10, 12FR

STANDARD CSIPESZ:
14, 16, 18FR

Diagramok Oldal 2-3:

14: Orrszonda

15: Csipesz

16: Orrszonda Elhelyezkedés (fels6 Csipesz)
17: Orrszonda Elhelyezkedés (lower Csipesz)



n STANDARD CSIPESZ: 8, 10, 12FR

Ugyelien arra, hogy az orrszonda szorosan régziilién a csatornaban.
Az umbilikalis szalag kiallo részét helyezze a csipesz csuklos részébe.

STANDARD CSIPESZ: 14, 16, 18FR

Ugyelien arra, hogy az orrszonda szorosan rogzul]on a csatornaban.
Az umbilikdlis szalag kiallo részét helyezze a csipesz puhabb belsé
része és a merevebb, miianyag kiils6 része kozé.

Diagramok Oldal 2-3:

18: STANDARD CSIPESZ 8, 10, 12FR
19: Orrszonda

20: CSIPESZ

21: STANDARD CSIPESZ 14, 16, 18FR
22: Orrszonda

23: CSIPESZ

1 A csipesz bezarasét kévetéen egyetlen csomoval kosse egymashoz

az umbilikalis szalag két végét (a csé kivételével). Ismételie meg
2-3-szor.

Diagramok Oldal 2-3:

24:1cm

25: Qvatosan hiizza meg az umbilikalis szalag végeit, és
ellendrizze, hogy a csipesz zarva van-e

26: Tartsa szorosan a csovet

m CSIPESZNYITO SZERSZAM Ha a csipeszt ki kell nyitni, helyezze a

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

Diagramok Oldal 2-3: |

28: CSIPESZNYITO SZERSZAM

Hasznélati Utmutaté = AMT Bridle™ Standard
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u STANDARD CSIPESZEK

Zarja Ossze a csipeszt a mlanyag szélét felhajtva és szorosan
Osszepattintva.

MEGJEGYZES: Osszezaras elétt igyelien az orrszonda, az
umbilikalis szalag és a csipesz megfelel6 elhelyezésére.

TOVABBI MEGJEGYZES: Egyes orrszondak merevebbek, mint a
t6bbi, és a csipesz 6sszezarasa nagyobb erét igényelhet.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalion idegen targyat a csipesz
nyitdséhoz vagy zarasahoz, mert azzal kart okozhat a csipeszben,
ezaltal kevésbé biztonsagossa és/vagy hasznalhatatlanna valik. Ha
megséril, hasznaljon (j csipeszt.

I MEGJEGYZES: jegyezze fel az AMT Bridle™ behelyezését a beteg
korlapjara.

FIGYELMEZTETESEK: Az AMT Bridle™ hasznos élettartama alatt
a csipeszt szemrevételezéssel meg kell vizsgaini, és ellendrizni
kell, hogy nem sérillt-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:
27: 9Vagja le az umbilikalis szalag felesleges részét

B ELTAVOLITAS Az AMT Bridle™ és az orrszonda kihtizasahoz végja
el az umbilikalis szalag EGYIK szarat. Ovatosan huizza ki egyszerre
az AMT Bridle™ csévet és az orrszondat az orrbdl. Ha csak az AMT
Bridle™ csovet szeretné kihizni: Vagja el az umbilikalis szalag EGYIK
szarat, és nyissa ki a csipeszt. Ovatosan hiizza a kinyitott csipeszt, és
tavolitsa el a katétert az orrbdl.

MEGJEGYZES: Eltdvolitds utdn az eszkdz artaimatlanitasa a
helyi artalmatlanitasi iranyelveket kévetve, vagy a hagyomanyos
hulladékkal egyitt torténik.

MEGJEGYZES: Legfeljebb 30 napos folyamatos hasznélat ajanlott.

VIGYAZAT: Fokozottan figyelni kell a véletienszeri lenyelés
megel6zésére, ugyanis a szalag 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.

48

Prodotto in America
Cleveland, Ohio



................................... Guida a stilo di sicurezza

....... Sonda di recupero arancione

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

------------ 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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Esempio di clip:

©) -

Pro Gamma Clip

Pro Gamma Clip

5-6F —la clip ¢ VIOLA

8-6F - la clip € VERDE PETROLIO
12-14F - la clip € BLU
16-18F —la cllp ¢ GIALLA

&) e

Standard Clip/
Pro Clip

Pro C|I‘)

10F lac i) [ VERDE PETROLIO
12F - laclip e BLU

Pro Clip

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

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 — Ia clip & GIALLA
18F-la cllp ¢ BLU CHIARO

ITALIANO



Istruzioni per 'uso di AMT Bridle™ Standard Diagrams Pagina 2-3

n NOTE: E preferibile che il paziente sia in posizione supina prima del ﬂ Inserire il catetere flessibile AMT Bridle™ nella narice opposta per

posizionamento. AMT Bridle™ puo essere posizionata prima o dopo
il tubo nasale. Importante: Lubrificare la sonda, il catetere e il
nastro ombelicale. 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 piti piccoli.

NOTA: Lo stilo e il catetere devono essere inseriti lungo il pavimento
della narice.

NOTA PER | PAZIENTI PEDIATRICI: Si raccomanda di posizionare
AMT Bridle™ prima di qualsiasi tubo nasale nei pazienti pediatrici. E
possibile posizionare AMT Bridle™ dopo il tubo nasale, ma potrebbe
risultare difficoltoso a causa della limitata area intranasale.
ATTENZIONE: Non inserire verso I'alto.

Diagrams Pagina 2-3:
1: Inserire la sonda fino alla prima nervatura
2: Tubo nasale

[EJ Se necessario, ruotare delicatamente le sonde da un lato allaltro

e/o su e giu per favorire il contatto tra i magneti. Se non & avvenuto
alcun contatto, fare avanzare entrambi i cateteri flessibili e la
sonda. Importante: Una volta che si & verificato il contatto, rimuovere
completamente lo stilo arancione dal catetere flessibile.

ATTENZIONE: Pazienti che si muovo o non collaborativi (soprattutto
se pediatrici) possono causare rischi aggiuntivi durante il
posizionamento. Lo spray anestetico nasale puo essere utilizzato
per migliorare il comfort del paziente, ma in questi casi si deve
consultare il medico. Se del caso, € possibile utilizzare la sedazione
per agevolare il posizionamento.
Diagrams Pagina 2-3:

10: Puo essere o
raggiungere il contatto tra i magneti.

* Rimuovere lo stilo DOPO il collegamento dei magneti

e la sonda per

B Tegliare la parte flessibile del catetere dal nastro ombelicale. Smattire

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

Diagrams Pagina 2-3:
13: Nastro ombelicale
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avvicinare i magneti. Tirare indietro il filo arancione di circa 1 cm
(1/2”) fino a che i magneti si collegano. 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: Il collegamento del magnete
puo essere piu difficile per i pazienti pediatrici a causa dell'area
pill piccola per la manipolazione della sonda o a causa di vincoli
derivanti dal tessuto molle legati al’anatomia intranasale del
paziente.

Diagrams Pagina 2-3:

3: Maniglia dello stilo

4: Nastro ombelicale

5: Catetere di inserimento
6: Vomere

7: Sonda con magnete
8: Catetere con magnete
9: Palato

A Ritirare lentamente la sonda e permettere al catetere flessibile di

avanzare attraverso il naso. Continuare fino a quando solo il nastro
ombelicale di tessuto & stato fatto passare attraverso una narice
e si trova almeno ad un paio di centimetri al di fuori della narice
opposta. Questo crea un anello o “briglia” attorno all’osso vomere.
Se il nastro ombelicale non avanza al di fuori della narice opposta,
rimuovere il catetere, sostituire lo stilo e ricominciare dal punto 1.

Diagrams Pagina 2-3:
11: Ritirare la sonda

12: ll catetere e il nastro ombelicale avanzeranno fino a formare
un anello.

ﬂ Importante: Far scivolare la clip sul nastro ombelicale fino alla

sua posizione. La clip deve essere situata vicino alla narice, circa
a1.cm (1/2”), o una distanza pari alla “larghezza di un dito”, dalla
narice.

NOTA: La clip non deve toccare la narice. Posizionare il tubo nasale
nel canale o nella scanalatura della clip.

STANDARD CLIP:

8,10, 12FR

STANDARD CLIP:

14, 16, 18FR

Diagrams Pagina 2-3:

14: Tubo nasale

15: Clip

16: Posizionamento del tubo (Superiore Clip)
17: Posizionamento del tubo (Clip inferiore)



Istruzioni per 'uso = AMT Bridle™ Standard

n STANDARD CLIP: 8, 10, 12FR
Assicurarsi che il tubo nasale si adatti correttamente al canale.
Posizionare il filo del nastro ombelicale, lasciandolo lasco, nella
cerniera della clip.
STANDARD CLIP: 14, 16, 18FR
Assicurarsi che il tubo nasale si adatti correttamente al canale.
Posizionare il filo del nastro ombelicale, lasciandolo lasco, tra la parte
interna piit morbida della clip e la sezione esterna piti rigida in plastica.
Diagrams Pagina 2-3:
18: Standard Clip 8, 10, 12FR
19: Tubo nasale
20: Clip
21: Standard Clip 14, 16, 18FR
22: Tubo nasale
23: Clip

ﬂ Dopo che la clip & stata completamente chiusa, legare insieme le due
estremita del nastro ombelicale (escludendo il tubo) creando un nodo
semplice. Ripetere 2-3 volte.
Diagrams Pagina 2-3:
24:1cm
25: Tirare deli le
verificare che la clip sia chiusa
26: Tenere fermo il tubo

ita del nastro

per

EE] 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

Diagrams Pagina 2-3:
28: STRUMENTO PER APERTURA DELLA CLIP
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A cLIP STANDARD
Chiudere la clip piegando il bordo in plastica e e chiudendola
saldamente facendola scattare.

NOTA: Verificare la corretta posizione del tubo nasale, del nastro
ombelicale e della clip prima di chiuderla.

NOTA BENE: Alcuni tubi nasali sono pit 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 cid potrebbe provocare danni alla clip, rendendola
meno sicura e/o inefficace. Se si danneggia, utilizzare una nuova
clip.

m Annotare il posizionamento di AMT Bridle™ nella cartella del
paziente.

AVVERTENZE: Ne corso della vita utile di AMT Bridle™, Ia 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.

Diagrams Pagina 2-3:
27: Tagliare il nastro ombelicale in eccesso

[ RIMOZIONE
Per rimuovere AMT Bridle™ e il tubo nasale: tagliare solo UNO dei
fili sul nastro ombelicale. Estrarre delicatamente AMT Bridle™ e il
tubo nasale dal naso.
Per rimuovere solo AMT Bridle™: Tagliare solo UNO dei fili del nastro
ombelicale e aprire la clip. Tirare delicatamente la clip aperta per
rimuovere il catetere dal naso.

NOTA: Dopo la rimozione, smaltire il dispositivo seguendo il
protocollo della struttura, le linee guida di smaltimento locali o come
rifiuto convenzionale.

ATTENZIONE: Occorre prestare molta attenzione per evitare
la deglutizione accidentale, poiché ii tubi della briglia possono
facilmente scivolare di nuovo nel naso.

NOTE: Consigliato per un utilizzo continuo fino a 30 giorni.

ITALIANO



AMT Bridle

BIEF2—7 R AT LD RF BN,

TIARN) 7T F =T HF=F1F 2= 7 EMR Safe (MRI% ) S xmaLs 7y o250
@) 77480 78=7 77 =P EXER ALy MAMR Unsafe (MRIfib) B34 2
&) DEHP (Wl LTO7 5 ML A7) £l ® unminon

HEEE: U R B T3, CoREZ ERIO R ICHE->TO A BEE W, AT 2K HIRLTuE T,
H#ICAMT Bridle™$71XAMT Bridle Pro®%## 4 2 i1, AMT7 54 P Y AT ADO KA+ 708 BB L0 JERHERT 200K L
FRENRE RIS BEOLET. 7Y EVALTF =T H LR T IA RV F 2 — BV N — 7B EPRGE T4 MPROBRZE->TOS LR T 27 HAMT
Bridle™ $L<1x AMT Bridle Pro®n#s##ic BIENMEETIREFTT,
i T AR WEORICEY)EE L REA ERTH S LR MER LR TROBARITR ) ZEDIRYITT, 73 A% B REINE 2 812 Ko T o R
EYNEETERCE G T ABE LT DD THRANORE DB £ 7 3R RAFI SR IND D HY £ T,
T VAT A EE TR SN I TTT ¥y FOTRTONAICHED 2 AR AL TS0 BEAHHLTW 2 L&, HAILALTEE L,
FEHIH - Bridle Familylz /NEERADBFICE>THHEN 2 ZE2EHENTOET, 203 REL B2 ROEL L TREF 21— 7 ORIEL IS T 201 il
ARG AREREF -7 2 BELE T,
AMT Bridle™%7IXAMT Bridle Pro® - SilEF 2 —7 ORFF AT A%, #E5/BIE(NG / NDF2 =7 ORERICES T2 885/ BIENG / NI) F2—70f
S ILIGER SN ET,
MO SOk, SEMED LQIAERE B L0 BlEITE O $REET 267 2 BHAER T MUMERAE (<100k / ul) 0B#, 723 ahkRE
i Z I EBOBEICEEAL AV TR, /I 7 R—— 8275 BECRMEAL 20T R E XOFE RIS ISEIE T 28003 [l 2808
HBETF, AMT Bridle™% 71X AMT Bridle Pro®% FAALLKIHRIEZ5I SR §ECH RPN 0H2BHIEHAIL AT E N,
[SiJE ORI - AMT Bridle™7:i3AMT Bridle Pro®% il L 2B ifs S h Bl
K EOFBICRL PG ENETH, NS DITIEH ) FHA:

* I, BT 2 =7 DRFE B E WS T

* R F 2=7 DA AMET B

* MEDRDILT =7 HBVREEADLED R

o BOEZ RN E R ICRE O]

¢+ F2—7 XBBIOGHOLD O SN D

8Lk

FERERSE - AMT Bridle™E7:i2AMT Bridle ProsofEiEbHEIEM FAGENET iy,
BLINGIRZDITEHY EEA, 22523y
o Y ARRLTHICMRA L A S e
- BHOYIMIL LN R0 7z

* VP ACRF g
+ SF~18FDHA ADGIEF 2. —7 ZIE TEDMCLY v 7D Fho M T
o I ZARA T PRE O 7 LCIsE N
© EDTFYFORIEF 2 =7 THHNITEB LI Icikit
@it AMT Bridle™%7:1XAMT Bridle Pro®IC#ED 77y aviiishse F2—70 T e RO 25 SRITIRESS)ET, Zo85A1 5
WEF 2 =7 ZEET B REFREZRNTRETT,
Wl B 2T ENTOBNRBH I, 754 FLORED JRICHEED S LG AT AR ABHDET,
iE: AMT Bridle™$L<IZAMT Bridle Pro® 3£ icix [BH~OFURFDHINIBES ) FH A, Lo L, BUFIZBIICEL T BHERETE ORIt CHMT 5
ZEMTEET, I
H: SNBDTAL AR AKODSHMFIC Ko TORRIAI NS L2 ML TVET,
Bl AFAL AR OMNZERERTOE T, ABHET A AZ I £ 72 S L RO TS0, SRETT) & BRI IEGYERE, BRI B X O £ 7203
MHROGEREME FT25EDHY, Z200TNHI KD IBHESAEE BHB L/ LRI CEHOTRIEDHY £ T,
T AFALZBBELTEALRA Vo7 Y M RAE LB G AMT, 0 3 —ay RO #E# (EC Rep) BEO/HLLBBHHDIET 2 MEIHOHE D 2 %) &
iz EoTES Y,
N HICENEF 2 =7 ZIATBHIIC 794 PV ERETHILZ2BHOLET, Kl
ANAF V=T FVF
52



................................... X=7T4RIAV Y ML ALY Y

....... Wk7a—7

............... FLEYTINTILRAAF—FI

............................ PIARY M= —

..... . e R AV —he—Y

................ gz v 7

v FON%:

7 a—7

S AZALY MY

S IVEFVTINTIARNAT =TV
P77

VYT A=T VTN

« JHHHA (R S)

53

SOV TEA=T =TI =N

AP VA E

Tavyysryy7

ravyer s

5-6F - 79y 7105 =70
8-10F - 79y 7 TEAL
12-14F = 79y 71y
16-18F - 29y 7usitacy

&

B2y T | TurY T

Tar)y7

8F - 79y 71Ty

10F = 29y 73 b oty
12F - 29y 7iiiey
Far9y7

14F - 79y 7oy

16F - 79y 7iditscy

18F - 2y v 7iiiviitecy

By 7 | Tury 7

B2 ) 97

8F - 2y 7urcy

10F = 299 7l 620 boTT
12F - 29y 7iticy

B2 ) 7

14F - 29y 73t oy
16F - 29y 7dtcy
18F = 2y y 7iiivifecy

H AR



W BHEERYYa=v o0 IEEZ £ 2 XHHEREL 9, AMT

Bridle™ig,  SUEF 2 -7 DRIE I FERICRIET 2 LA TEET, T
W Ta—I AT —=FVBIOT Y EV AT —T IRl BT
F&», IN=70=7%EEF 2 =7 DRI BALNIC BALDE
”ﬁ?%l')ﬂ\.ﬂéﬁ'z&’(ﬁ)\lﬁ?’ LK REFRICE R
»

T BAURICRSTAIA Ly bEAT—T VR AT EBEDHY T,

NRBEDFDDIERE NJUEH D 72113, SUET 2 — 7 DI,
AMT Bridle™ %ZRiiET% ZeaBEIDHLET, ST 2—7HOAMT
Bridle™ o)!ﬂﬁtﬂﬁhfﬁx BRSO T B eI kD B
Lodblig,

VER: Lr’j?c_iﬁ)\l,mxﬂtéuo

SATIILON— 23:
L DY 7/ e—7 %A T3
2: BEF 2 =7

)%y ML OBEEAET X IBEIZIEL T 7 =7 Dfllifizw-< Y
AL5H LT LTI TR, 27 %y MLk AR S IERIA T
ZHOEAR, 7LV INAT =TIV E T O=T Dilifi% HilED TR
v, T2/ %y MK BBAIEBEDERSNSS, 7VFSTNAT
—TPSALYYAZA Ly Mot I E Mo TS,

Wt GIRTE ) BEH L JEmAMA RS (RO o8t
B PSEMO) A 2| SR TN B £ T, BEOTIREFERIL e
THPERAERT 70 SIRIEA T L — 2T 2L CEET, COBG
13, ARSI L T 23 e, iz Mt 125 &) 8]
2T ENTEET,

YATYFLDR—Y 2-3:

10: 273y MOk BREGER 2 T 7-lc 7 0 —7 RS ¢ 7 B
fELEDT B BEDRHIBADHY ET,

* 0%y MK BRI D HER S NI O AZA Ly MR EMY £ T
HF—=FNETYEVHILTF =T D

TVRSTINAT =TI RT YV EVANT =T o hy FLET, AT —
FNETU—=T DFERINET 2—7 DHEF SN TORLBIAIE T 2
=7 A=A —DIRESTHLIFAL TSV,

FATTFBDR=Y 2-3:
13: 7Y EVINT =T

54

7L%7VAMT Bridle™#A7—7V% SO HlIce 7%y Mk
VEBLZOMBEETIHALET, w72y Mk ol TE2ET
#lem(1/2 VAV PRI Ly MBI SRLET. RO 709 73 1%
BIZABB LB ELB LA ENTEET, MO 7 -7 2Ry (
VAFAELYYAIAL ) BHEELREDB)ET,

NEEEDLDOIER NROB A, 272y M kSR EE L
BADHYET, ZtUd7u—7BEOLDOBEBALYNILIL HL
ibx SAPEAORIAIRRGEIBhES 2 MRS 2 #fcks

DTY.

IRTTTLDR=Y 2-3:
3: AFZALY AV RV
4 7VEVAINT—=T
5: AT —TNEHIA

6: R—v—

7: 7%y MiETa—7
8: 7Ry MIENT—T I
9: &

WoChE7a—7ZBIERT, TV RS INAT =TIV BN Z e
TELINLETADTVEVANT =T DAH 5242105 LTS
NBETHUTTC, HHORAZBLT SOSHIDRAD D7 LB KA
YFHBEIICTEL £, ZAUC k) R —HORDIOL—7 E 70 T
TIAIDRENET, DL, DTV EVANT =703 Ol &
ApSHEL RV AT —TIVERERD  AZA Ly ML AT
7 1S hEL TS,

PATYFLDR=Y 2-3:

11: 70-7 %5 $HE T

12: A7 =FNETYEV VT =T B L OV =7 ZBRL T,

FY: /)y 7ZAMT Bridle™ F2—70 RIAF4 R THREDN
IS AT T, 29 713 oK 1em (1/27) $73 1A H D
I “ISEOREICEE T 2B ED B D £,

1 20y 7RSI TR ER A T 2= 7 %2 ) v T DT+
YRNELEHCANET,

Bz Y v 7 8, 10, 12FR

BiE2Y» 7 14, 16, 18FR

FATTFLDR=Y 2-3:

14: BlEF2—7

16: 7997

16: Bt (b 770 v 7)
17: GUPEAzi (R a2 v 7)



AMT Bridle™ 2% % —F i/

I #2978, 10, 12FR A By 7
S 2 — 7 DI F 2 T4y PLTOBDRERL £,V —AA T IAF 27 Dk BRTH N A2 )y T2 T Lotph AF v 71k
bV RERZ)y T DY NICRIEL £ T, DLET,
Bz v 7114, 16, 18FR . P P LS — S OB -
SN 2~ 7 BRI 5> U127 47 FLTO B DR ET V=22 O A o ATV EIINT DR L R
LIV EE 2V TDREA Y F— K=y avE  SMIoXYRIEDR
TIAFr DRy a v DRICEIELET, V7 F RISHER O ODDEEF 2= 71 M AR TRIE D T2
BATIADAR—Y 2:3: Yy 7 %L L B K RELNDDELGED D) T,
18: BiHEZY v 71 8, 10, 12FR Gt 7))y T RO BB BRI L0230, 7Yy TR
19: $iHEF 2—7 THUGED D 2720, BAEB LY/ FR 3RO HESNE T UL
20: Y97 BERHLLI )y 7RI,
21: B2V » 7114, 16, 18FR
22: filEF2—7
23: 2997

B 7V 7 BRI L 1% 2RO T Y EY AT —T DR (F 2 -7 % [ i #HDF+— 1D AMT Bridle ™ORL[H

Q) &M AR OH CREO'E T, 2-3 I8 DR L £ 7,
S AMT Bridle™ OB LT, ST 2 — 7R H

FATTFHDR=Y 2-3: DERDIEH L OPEET )y TERET HBEAD ) ET, 5
24: 1 cm ) F 2= T DLDBEE )07 ) 0 7 E VT 2 =7 DA EWI
25: PYEVHNF =7 ORI, 20y THEILTOBTE CERLES,

EHALET
26: F2—7 ZHELET PP TRDS—Y 23

27 RAKTVEVINF—T " Ay FLET

m 7V 7A=7=27 =10 V7 R HCBER DL 7 ) v T A — R Fi: AMT Bridle™ BLOMMEF 2 —7 DO IMLTT: 7Y EY AT
7= 7= VoM%Y 71 TETAMLAATHILEILTY ) v 7 —TDIRDAL 7/ FG %)) £ 9, AMT Bridle™s L 0EF 2—7
ZHELT, DN Ji% RALh S HHI S HEET,

GATIFILDR=Y 2-3: AMT  Bridle™MOADYIL 15 7V EVANT—T DIADAN TV
28: Yy T A—T =y P I— Y g:?;’ig]giﬂ‘ 720y 72 EPIE SR TAT =T ZEDS
ih .

TE: IO ARLES, DU T ki 70 b 2V BUBO IS AL R 74 v BBk
T DPERIIY FTFEIHETT A AR LTS,

iz G ASOHMZ BEIOLET,
TR 7Y EYALT =7 iU o ici DAL TS D 20T,

SR T e I H R D RS R $E A, ]_qn
i

m
55



AMT Bridle

Kvépavimo pro nosj vamzdeliy fiksavimo sistemy $eima

m Bridle spaile, lente un katetra caurulvadi ir W Nav razots no dabiskas gumijas pienskabes
ar &ti i

drosi
Bridle zonde, katetrs un stileta zonde nav P .
droa lietosanai a o € Medicinas piederums
W Nav raZots no DEHP ® Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei

Uzmanibu: ASV federala likumdos$ana atlauj $o iekartu pardot, izplatit un lietot tikai saskana ar arsta noradém.

Pirms AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® lietoSanas pacientiem ieteicams veikt rpigu deguna apskati, lai parliecinatos, ka deguna aizmuguréja starpsiena ir pietiekams
kaula daudzums, lai atbalstitu AMT Bridle sistému. Deguna apskate javeic art péc ATM Bridle™ vai AMT Bridle Pro® ievieto$anas, lai parliecinatos, ka nabas saites tipa
lente vai Bridle caurules cilpa ir izvadita aiz deguna starpsienas, un nav veikta starpsienas perforacija.

BRIDINAJUMS: Ir biltiski, ka ierice tiek pareizi fikséta ap lemesa kaulu un péc ievietosanas tiek veikta deguna dobuma izmekig&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 lieto$anai reizei. Lidzu, parliecinieties, ka komplekta saturs nav bojats. Ja tas
ir bojats, nelietojiet produktu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS - Bridle sérija ir paredzéta lieto$anai pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem, lai fiksétu nazalas baro$anas caurules baribas vielu
ievadi$anas uzlabosanai un baroanas caurules izvilk$anas samazinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS - AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® deguna caurulites noturésanas sistéma ir indicéta tam, lai novérstu nazogastralo/nazointestinalo
(deguna-zarnu) (NG/NI) cauruli$u nejausu izkustina$anu vai iznem3anu.

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS - STiekarta ir kontrindicéta pacientiem ar deguna elpvadu aizsprostojumu vai patologiju, un pacientiem ar sejas un/vai galvaskausa
luzumiem. 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 (iespéjami ar citi) kliniskie ieguvumi:

« biitiski samazinata nazalas caurules izvilk$ana;

« lidz minimumam samazinati partraukumi baro$ana ar caurules starpniecibu;

« fikséSanai nav nepiecieSams leikoplasts vai Suves;

« optimals uzturs veicina optimalu atveselo$anos;

« ietaupijumi, kas saistiti ar caurulu, rentgeni gjumu un apripes i

Stiletas

LIETOSANAS TPASIBAS - AMT Bridle™ vai AMT Bridle Pro® lieto$anai ir = lagnetinis.
$adas (iespéjamas ari citas) veiktspéjas Tpasibas: g
* péc pareizas ievieto$anas drosa lietoSanai MR vide;

* nav nepiecie$ama pacienta sedacija; Lankstus
o e e La s Kilpinis Pritvirtintas
« iespéjams ievietot atrak ka minites laika; kateteris spaustukas

« unikals dizains ar spécigu sakeri nazalajam caurulém izméros no 5F fidz 18F;
- fiksé$ana bez griti lietojama leikoplasta vai Suvem;
« konstruéta lieto$anai 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 bit |oti sareZgits vai pat neiespéjams pacientiem, kuriem veikta nazala intubacija.

PIEZIME: AMT Bridle vai AMT Bridle PRO® ievietosanai nav nepiecie$ami pacientu nomierinosi lidzekli. Tomér apriipes specialists var izvéléties lietot nomierinosus
lidzek|us, ja uzskata to par nepiecie$amu.

PIEZIME: Sis ierices ir paredzétas, lai tas ievietotu tikai kvalificéti profesionali.

BRIDINAJUMS: Sis piederums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai. So medicinisko ierici nedrikst atkartoti izmantot vai apstradat. Tadgjadi var tikt negativi
ietekmétas biologiskas saderibas ipasibas, ierices veiktsp&ja 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, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts
atbildigo institiciju, kura atrodaties.

Pediatrijas pacientiem ieteicams izvietot Bridle ierici pirms jebkadu deguna cauruliSu ievieto$anas.
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................................... Dro$ibas stileta zondes v
adotne oranza krasa

............................................ Iznem3anas zonde

--------------- Elastigs Bridle katetrs

~~~~~~~~~~~~ Saskano$anas atzimes

Dziluma indikacijas atZimes
~~~~~~~~~ Spailes atvérsanas riks

................ Pievienota spaile

........................................ Magnéti

Komplekta saturs:

* Iznemsanas zonde

« Stileta zondes vadotne

« Elastigs Bridle katetrs

+ Noturésanas skava

+ Skavas atvérsanas riks

+ Smérviela (nav paradita attéla)

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

&) e

Standarta spaile/
Profesionala spaile

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

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
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AMT Bridle" naudojimo instrukcija

: Velams pirms ievietoSanas novietot pacientu gulosa
pozicija uz muguras. AMT Bridle™ var ievietot pirms vai péc deguna
caurulites. Svarigi: leellojiet zondi, katetru un nabas saites tipa
lenti. levietojiet zilo zondi nasl, kas atrodas pret deguna caurulitei,
lidz pirmais izcilnis atrodas nass dibena. Pielagojiet produktu
mazakiem pacientiem.

PIEZIME: Stileta zondi un katetru vajadzétu ievietot gar nass
pamatni.

PIEZIME PEDIATRIJAS PACIENTIEM: Pediatrijas pacientiem
ieteicams ievietot AMT Bridle™ pirms deguna caurulites ievieto$anas.
AMT Bridle™ ievietosana péc deguna caurulites ievietoanas ir
iespéjama, tomér bls apgritinata saistiba ar ierobezoto vietu
deguna iekSpusé.

UZMANIBU: Neievietojiet virziena uz augsu.

Diagrammas lapa 2-3:
1: levietojiet zondi pirmajai ribai
2: Deguna caurulite

1 Ja nepieciesams, uzmarigi sagrieziet zondes no sana uz sanu un/

vai uz augsu un uz leju, lai veicinatu kontaktu starp magnétiem. Ja
kontaktu neizdodas izveidot, tad parvietojiet uz priekSu gan elastigo
katetru, gan zondi. Svarigi: Kad kontakts ir izveidots, pilniba iznemiet
oranzo stileta zondi no elastiga katetra.

BRIDINAJUMS: Kustigi pacienti vai nepaklausigi pacienti (jo
Tpasi bérni) var izraisit papildu risku ievietoSanas laika. Pacienta
komfortam var lietot deguna narkozes aerosolu, tada gadijuma
konsultgjieties ar arstu. Ja nepiecieSams, ievietoSanu var atvieglot,
pacientam dodot nomierinosus lidzek|us.

Diagrammas lapa 2-3:

10: Lai izveidotu var but
parvietot zondi uz prieksu vai veikt manipulacijas ar to.

« Iznemiet stileta zondi PEC & ienojuma izveido$

ﬂ Nogrieziet elastigo katetra dalu no nabas saites tipa lentes. lzmetiet

katetru un zondi. Ja deguna caurulite vél nav ievietota, ievietojiet to
tagad saskana ar deguna caurulites razotaja instrukcijam.

Diagrammas lapa 2-3:
13: Nabas saites tipa lente.
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Diagrammas lapa 2-3

ﬂ levietojiet elastigo AMT Bridle™ katetru pretgja nasi, lai satuvinatu

magnétus. Pavelciet oranzo stileta zondi atpakal par apméram 1
cm (1/2”), idz magnéti savienojas. Magnétu “klikski” var sadzirdet
vai just. Vajadzeétu bat atklatiem vienadiem abu zonzu garumiem
(neieskaitot oranzo stileta zondi).

PIEZIME PEDIATRIJAS PACIENTIEM: Magnétu savienojuma
izveido$ana var bt apgritinata pediatrijas pacientiem, jo piegjama
mazaka vieta zondes manipulacijam, vai var pastavet miksto audu
raditi ierobezojumi saisiba ar pacienta iek$&jo deguna anatomiju.

Diagrammas lapa 2-3:

3: Stileta zondes rokturis
4: Nabas saites tipa lente
5: levietojiet katetru

6: Lemesis

7: Zonde ar magnétu
8: Katetrs ar magnétu
9: Auksléejas

n Lénam iznemiet zondi un lauijiet elastigajam katetram parvietoties uz

priekSu caur degunu. Turpiniet, lidz auduma nabas saites tipa lente
ir pilniba izvilkta caur vienu nasi un vismaz kadus piecus centimetrus
iznak ara no pretéjas nass. Tadéjadi tiek izveidota cilpa vai “iemaukti”
(Bridle) ap lemesa kaulu. Ja auduma nabas saites tipa lente neiznak
ara pa pretéjo nasi, iznemiet katetru, nomainiet stileta zondi un
atsaciet procedru ar 1. soli.

Diagrammas lapa 2-3:

11: Iznemiet zondi

12: Katetrs un nabas saites tipa lente parvietosies uz
prieksu, izveidojot cilpu.

ﬂSvarTgi: Pavelciet spaili pa nabas saites tipa lenti un

poziciongjiet to. Spailei vajadzetu atrasties tuvu nasij, apméram 1
cm (1/2”) vai viena pirksta platuma no nass.

PIEZIME: Spailei nevajadzétu pieskarties nasij. levietojiet deguna
cauruliti spailes gropé.

STANDARTA SPAILE:
8,10, 12FR

STANDARTA SPAILE:
14, 16, 18FR

Diagrammas lapa 2-3:

14: Deguna caurulite

15: Spaile

16: Caurulites ievietoSanas pozicija (Augséjais Spaile)
17: Caurulites ievietoSanas pozicija (Apakséeja Spaile)



naudojimo instrukcija = AMT Bridle" Standard

n STANDARTA SPAILE: 8, 10, 12FR

Parliecinieties, ka deguna caurulite stingri ietilpst kanala. levietojiet
nabas saites tipa lentes valigo galu spailes vira.

STANDARTA SPAILE: 14, 16, 18FR

Parliecinieties, ka deguna caurulite stingri ietilpst kanala. levietojiet
nabas saites tipa lentes valigo dzislu starp spailes mikstako iek$gjo
dalu un argjo, cietako plastmasas dalu.

Diagrammas lapa 2-3:

18: STANDARTA SPAILE: 8, 10, 12FR
19: Deguna caurulite

20: Spaile

21: Standard Clip 14, 16, 18FR

22: Deguna caurulite

23: Spaile

ﬂ Kad spaile ir pilniba aizvérta, sasieniet abus nabas saites tipa lentes

galus kopa (bez caurulites), izveidojot vienkarSu mezglu. Atkartojiet
2-3 reizes.

Diagrammas lapa 2-3:

24:1cm

25: Uzmanigi pavelciet nabas saites tipa lentes galus, lai
parliecinatos, ka spaile ir aizvérta

26: Turiet cauruliti fikséta pozicija

E Skavas ATVERSANAS RIKS Ja spaile ir jaatver, ievietojiet atvérsanas

rfika sanu spailé. lestumiet to un nedaudz pagrieziet, lai atvertu.

Diagrammas lapa 2-3:
28: Skavas ATVERSANAS RIKS
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u STANDARTA SPAILES

Aizveriet spaili, parlokot pari plastmasas malai un ciesi nofiksgjot
aizverta stavokll.

PIEZIME: Pirms aizvéréanas parliecinieties par pareizu deguna
caurulites, nabas saites tipa lentes un spailes pareizu poziciju.

TAPAT NEMIET VERA: Dazas deguna caurulites ir cietakas neka
citas, un tada gadijuma spailes aizvérSanai nepiecieSams lielaks
spéks.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet sveskermenus, lai atvértu vai aizvértu
spaili, jo tas var izraisit bojajumus, padarot spaili mazak drosu un/
vai neefektivu. Bojajumu gadijuma lietojiet jaunu spaili.

[ ATZIMEJIET AMT Bridle™ izvietojumu pacienta slimibas vésturé.

BRIDINAJUMI: AMT Bridle™ kalposanas mza laika spailei javeic
vizualas parbaudes, lai konstatétu iespgéjamas bojajumu pazimes
vai savienojuma ar deguna cauruliti vafigumu. Regulari parraugiet
spaili un deguna caurulites poziciju, lai novérstu iespgjamo deguna
caurulites parvietosanos.

Diagrammas lapa 2-3:
27: Nogrieziet parpaliku$o nabas saites tipa lenti

m IZNEMSANA Lai iznemtu AMT Bridle™ un deguna cauruliti:

nogrieziet tikai VIENU nabas saites tipa lentes dzislu. Uzmanigi
izvelciet gan AMT Bridle™, gan deguna caurultti ara no deguna. Lai
iznemtu tikai AMT Bridle™: Nogrieziet tikai VIENU nabas saites tipa
lentes dzislu un atveriet spaili. Uzmanigi velciet atvérto spaili, lai
iznemtu katetru no deguna.

PIEZIME: P&c iznemsanas izmetiet iefici saskana ar iestades protokolu,
vietéjam utilizacijas vadiinijam vai parastajos atkritumos.

PIEZIME: leteikts lidz maksimali 30 dienu nepartrauktai lieto$anai.

UZMANIBU: Loti jauzmanas, lai novérstu nejausu norisanu, jo lente
var viegli ieslidét atpakal deguna.

)
7

LATVIE



AMT Bridle

Deguna cauruliSu noturéSanas sistému sérija
Kilpinis spaustukas, juostelé ir kateterio vamzdelis yra saugtis naudoti MR aplinkoje @ Pagaminta nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso
@ Kilpinis zondas, kateteris ir stiletas néra saugiis naudoti MR aplinkoje Medicinos jtaisas

W Pagaminta nenaudojant DEHP ® ik vienkartiniam naudojimui

Atsargi

i: Pagal federalinius jstatymus (JAV) § jrenginj galima parduoti, platinti ar naudoti tik gydytojui arba arba gydytojo nurodymu.

Pries jstatant ,AMT Bridle™* ar ,AMT Bridle Pro®" j pacienta bitina atidZiai apziréti nosiarykle ir jsitikinti, kad nosies pertvaros galinéje dalyje yra pakankamai kaulo,
kad jis iSlaikyty ,ATM Bridle“ sistema. Nosiarykle taip pat reikia apzidréti 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 buty tinkamai pritvirtintas aplink nosies norago kaula. Ir kad po jstatymo nosiaryklé bty apZidréta uztikrinant, kad jstatymas
yra teisingas. Jei prietaisas netinkamai pritvirtintas aplink nosies norago kaula., 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
apripinima maisto medziagomis ir tikimybe istraukti maitinti pro nosj skirta vamzdel;.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI , AMT Bridle™* arba ,,AMT Bridle Pro®“ kvépavimo per nosj vamzdelio fiksavimo sistema yra skirta apsaugoti nuo netikéto nazogastriniy
/r aliniy (NG / NI iy pasislinkimo arba istraukimo.

KONTRAINDIKACIJOS NAUDOJIMUI Sis prietaisas kontraindikuojamas pacientams su nosiaryklés taky obstrukcija ar nenormalumu, veido ir / arba kaukolés
Itziais. Nenaudokite pacientams su trombocitopenija (<100 k/ul) ar iSkart po septoplastikos. Nenaudokite pacientams su implantuotu nosies norago kaulu. Ypa¢
atsargiai elkités su neiSneSiotais kuidikiais 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] nutrikimo tikimybé

+ Tuirtinimui nereikia sidiy ar juosteliy

+ Optimali mityba uztikrina optimaly sveikima

+ Taupoma vamzdeliams, rentgenui ir trumpéja slaugymo laikas

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS - ,AMT Bridle™ arba ,AMT Bridle Pro®*
veikimo charakteristikos (taciau jomis neapsiribojama):
 Tinkamai jstacius, saugu atlikti MR tyrima
+ Nereikalinga paciento sedacija Hadtiga
 statymas uztrunka maziau nei minute Katetrs
+ Unikalus dizainas, tvirta rankena nosies vamzdeliams tvirtinti nuo 5F iki 18F dydzio
+ Tvirtinimas be juosteliy ir sidliy
- Skirtas naudoti su BET KOKIO gamintojo maitinti pro nosj skirtais vamzdeliais

Savienojums

Pievienota

|SPEJIMAS: Per stipriai traukiant ,AMT Bridle™* ar , AMT Bridle Pro®* gali pasislinkti vamzdelis, galima suzaloti nosj, tode! reikia rasti kita biida uzfiksuoti kvépavimo
pro nosj vamzdelj.

ISPEJIMAS: Kilpinj kateterj gali biiti sunku ar net nejmanoma uzkabinti vaikams, kuriems yra j nosj intubuotas vamzdelis.

PASTABA: Norint jstatyti ,AMT Bridle“ arba ,AMT Bridle Pro®*, anestezijos naudoti nereikia. Taciau anestezijg galima taikyti, jei
sveikatos priezilros specialisto nuomone tai yra reikalinga.

PASTABA: Siuos prietaisus jstatyti turi tik 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 galimg paciento suzalojimg,
liga ir (arba) mirtj.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies-narés, kurioje jus
dirbate, kompetentinga jstaiga.

Rekomenduojama kilpa uzdéti prie$ jstatant nosies vamzdelj pacientams vaikams.

Pagaminta Amerikoje
Klyvlende, Ohajo valstijoje
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................................... Apsauginis stileto kreipiklis, oranzinis

............................................ |traukimo zondas

--------------- Lankstus kilpinis kateteris

~~~~~~~~~~~~ I8lygiavimo Zymes

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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Spaustuko pavyzdys:

©) -

Pro“ serijos spaustukas

Pro“ serijos spaustukas
5-6F — spaustukas RQZINIS
8-10F — spaustukas ZALSVAI MELSVAS
12-14F - spaustukas M LYNAS
16-18F — spaustukas GELTONAS

&) e

Standartinis spaustukas /
»Pro“ serijos spaustukas
Pro Klipu
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

8F — spaustukas BALTAS

10F - spaustukas ZALSVAI MELSVAS
12F — spaustukas MELYNAS

v

LIETUVISKAS

Standartinis spaustukas
14F — spaustukas GELTONAS
16F — spaustukas GELTONAS
18F — spaustukas MELYNAS



AMT Bridle" LietoSanas instrukcijas

n PASTABA: Rekomenduojama prie$ jstatyma pacientg paguldyti ant
nugaros. ,AMT Bridle™* galima jstatyti prie$ arba po kvépavimo
vamzdelio. Svarbu: sutepkite zonda, kateterj ir juostele. |leiskite
mélyng zonda | prieSinga Snerve negu kvépuoti pro nosj skirta
vamzdelj iki pirmojo rumbelio $nervés apacioje. |sitikinkite, kad jis
gerai jstatytas mazesnio dydzio pacientams.

PASTABA: Stiletg ir kateterj reikia jleisti palei $nervés apacia.

PASTABA DEL PACIENTY-VAIKY: Rekomenduojama ,AMT Bridle™
“ jstatyti prie$ jstatant kvépuoti pro nosj skirta vamzdelj pacientams
vaikams. ,AMT Bridle™ “ gali bdti jmanoma jstatyti ir po to, kai
istatomas kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis, taciau tai padaryti
sudétingiau dél ribotos ertmés nosyje.

ATSARGIAL: Nekiskite j virsy.

Diagramos puslapis 2-3:
1: Jtraukite zonda j pirmajj Sona
2: Nasal Tube

ﬂ Jei reikia, Svelniai pasukiokite zondus ir vienos pusés  kitg ir aukstyn-
Zemyn, kad magnetai sukibty. Jei kontakto néra, stumkite lanksty kateterj
ir zonda. Svarbu: kai magnetai sukimba, visiSkai nuimkite oranZinj
stileta nuo lankstaus kateterio.

ISPEJIMAS: Jei pacientai juda ar kitaip neklauso (ypa vaikai), tai gali ketti
papildoma rizika jstatymo metu. Galima naudoti purskiama j nosj anestetika
paciento komfortui padidinti; tokiu atveju pasitarkite su gydytoju. Jei
reikia, pacientui galima taikyti taip i j

Diagrams Page 2-3:

10: Gali reikéti zonda p
kad magnetai sukibty.

« IStraukite stileta PO TO, kai magnetai susilies

i arba juo ipuliuoti

ﬂ Nukirpkite lankstaus kateterio dalj nuo juostelés. ISmeskite kateter
ir zonda. Jei kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis nejstatytas, dabar ji
ileiskite pagal gamintojo instrukcijas.

Diagramos puslapis 2-3:
13: Juostelé
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Diagramos puslapis 2-3

ﬂ |statykite lanksty ,,AMT Bridle™ “ kateterj j prie$inga $nerve, tinkamai
iSdéstydami magnetus. Patraukite oranzinj stileta atgal apie 1 cm (1/2
col.), kol magnetai susilies. Turite pajausti arba iSgirsti stukteléjima,
kai magnetai susiglaudzia. Reikia atidengti vienoda abiejy zonduy ilgj
(be oranzinio stileto).

PASTABA DEL PACIENTY-VAIKY: Gali biti sudétingiau sujungti
magnetus, kai pacientas yra vaikas, taip yra dél mazesnio zondo
manipuliavimo ploto arba dél minkstyjy audiniy apdorojimy, susijusiy
su paciento nosies dydziu.

Diagramos puslapis 2-3:

3: Stileto ranken

4: Juostelé

5: |leiskite kateterj

6: Nosies noragas

7: Zondas su magnetu

8: Kateteris su magnetu

9: Gomurys

n Létai iStraukite zondg ir stumkite lanksty kateterj per nosj. Teskite, kol
tik medziaginé juostelé bus jtraukta iki galo aukstyn per vieng $nerve
ir penketa centimetry pro kitg $nerve. Tai sukuria kilpa aplink nosies
norago kaulg. Jei medziaginé juostelé nei$stumiama i§ kitos $nervés,
istraukite kateter, vél jstatykite stiletg ir pradékite nuo 1 veiksmo.
Diagramos puslapis 2-3:

11: IStraukite zonda
12: Kateterj ir juostele stumkite, kad susidaryty kilpa.

ﬂSvarbu: pastumkite spaustuka ant juostelés ir j reikalinga
padétj. Spaustukas turi bati prie Snervés, mazdaug 1 cm (1/2 col.)
arba ,per pir§ta“ nuo $nervés.

PASTABA: Spaustukas neturi liestis prie Snervés. |statykite kvépuoti
pro nosj skirta vamzdelj j spaustuko kanalg arba griovelj.

STANDARTINIS SPAUSTUKAS:
8,10, 12FR

STANDARTINIS SPAUSTUKAS:
14, 16, 18FR

Diagramos puslapis 2-3:

14: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis

15: Spaustukas

16: Vamzdelio jstatymo vieta (virSuje Spaustukas)
17: Vamzdelio jstatymo vieta (Apacioje Spaustukas)



LietoSanas instrukcijas = AMT Bridle’

n STANDARTINIS SPAUSTUKAS: 8, 10, 12FR

|sitikinkite, kad pro nosj kvépuoti skirtas vamzdelis sistaté sklandziai j
kanala. |leiskite palaida juostelés gija j spaustuko jungtj.
STANDARTINIS SPAUSTUKAS: 14, 16, 18FR

Isitikinkite, kad pro nosj kvépuoti skirtas vamzdelis jsistaté sklandziai
| kanalg. Palaidus juostelés galus jleiskite tarp minkStesnés vidinés
spaustuko dalies ir iSorinés kietesnés plastikinés dalies.

Diagramos puslapis 2-3:

18: Standartinis Spaustukas 8, 10, 12FR
19: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis
20: Spaustukas

21: Standartinis Spaustukas 14, 16, 18FR
22: Kvépuoti pro nosj skirtas vamzdelis
23: Spaustukas

u Po to, kai spaustukas tinkamai uzsifiksuoja, suriskite juostelés galus

kartu (be vamzdelio) j paprasta mazga. 2-3 kartus pakartokite.

Diagramos puslapis 2-3:

24:1c

25: Atsarglal patrauklte uz juostelés galy ir jsitikinkite, kad
spaustukas uzsidar:

26: Laikykite vamzdell uzfiksuota

m SPAUSTUKO ATIDARYMO |RANKIS. Jei spaustuka reikia atidaryti,

atidarymo jrankio krasta uzdékite ant spaustuko. Paspauskite zemyn ir
Siek tiek pasukite, kad spaustukas atsidaryty.

Diagramos puslapis 2-3:

28: SPAUSTUKO ATIDARYMO JRANKIS.
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" Standard

u STANDARTINIAI SPAUSTUKAI
Uzdarykite spaustuka uzlenkdami plastikinj krasta ir uzspausdami.

PASTABA: Prie§ uzspausdami jsitikinkite, kad nosies vamzdelis,
juostelé ir spaustukas jstatyti tinkamai.

TAIP PAT ATKREIPKITE DEMES]: vieni kvépuoti pro nosj skirti
vamzdeliai yra kietesni uz kitus ir jiems uzspausti reikés daugiau
jégos.

|SPEJIMAS: Nebandykite atidaryti ar uzdaryti spaustuko paaliniais
objektais, nes taip galima ji pazeisti, dél bus sunkiau ji uzspausti arba
jis gali neuzsifiksuoti. Jei jis pazeistas, naudokite naujg spaustuka.

m Pazymékite ,AMT Bridle™* jstatyma paciento korteléje.

ISPEJIMAI: Per ,AMT Bridle™ “ eksploatavimo laikotarpj
spaustuka reikia nuolat apzitréti, 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

Diagramos puslapis 2-3:
27: Juostelés pertekliy nukirpkite

[E] PASALINIMAS
Norédami istraukti ,AMT Bridle™* ir kvépuoti pro nosj skirta
vamzdelj: nukirpkite tik VIENA juostelés gija. Atsargiai istraukite ,AMT
Bridle™ “ ir pro nosj skirta kvépuoti vamzdelj i$ nosies.
Norédami istraukti tik ,AMT Bridle™": nukirpkite tik VIENA juostelés
gija ir atidarykite spaustuka. Atsargiai patraukite atidaryta spaustuka
ir iStraukite kateterj i$ nosies.

PASTABA: ISimta prietaisg reikia utilizuoti pagal jstaigos protokola,
vietinius utilizavimo nurodymus ar mesti j jprastas buitines atliekas.

PASTABA: Rekomenduojama testi naudojima iki 30 dieny.

Atsargiai: Elkités labai atsargiai, kad nety¢ia nenurytuméte juostelés,
nes ji gali lengvai nuslysti Zemyn j nosj.

v

LIETUVISKAS



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

............................ Innrettingsmerker

.................................. Dybdeindikatormerker

~~~~~~~~~ Klipsépningsverktoy

....... <eueeeee- Festet Klips

........................................ Magneter

Settets innhold:

+ Sonde som kan brukes flere ganger
+ Nélguide

« Fleksibelt Bridle-kateter

+ Retensjonsklips

« Klipsdpningsverktay

+ Smaremiddel (ikke vist)
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Klipseksempel:

©) -

ProRange-klips

ProRange-klips

5-6F — Klipsen er LILLA
8-10F — Klipsen er BLAGRONN
12-14F - Kiipsen er BLA
16-18F — Klipsen er GUL

&) e

Standard kllpsl
Pro-klip

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 -klips/
Pro-klips

Standard-klipp

8F — Klipsen er HVIT

10F — Klipsen er BLAGRONN

12F - Klipsen er BLA

Standard-klipp
14F — Klipsen er GUL
16F — Klipsen er GUL
18F — Klipsen er LYSEBLA

NORSK



AMT Bridle™ Standard Bruksanvisning

n MERK: Det er foretrukket at pasienten ligger i hvilestiling for

plassering. AMT Bridle™ kan plasseres for eller etter neseroret
Viktig: Smor sonden, og Sett den
bld sonden inn i neseboret p& motsatt side av neseroret inntil den
forste ribben er i bunnen av neseboret. Foreta justeringer for mindre
pasienter.

MERK: Nélen og kateteret skal settes inn langs bunnen av
neseboret.

MERK FOR PEDIATRISKE PASIENTER: Det anbefales at AMT
Bridle™ plasseres for nesegret for pediatriske pasienter. Plassering
av AMT Bridle™ etter nesereret kan veere mulig, men vil veere
vanskeligere pa grunn av det begrensede intranasale omradet.
ADVARSEL: Ikke sett det oppover.

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 det fleksible kateteret og
sonden. Viktig: Nar det har oppstétt kontakt, fiern den oransje nélen
helt fra det fleksible kateteret.

ADVARSEL:  Bevegelige eller ikke-samarbeidende pasienter
(spesielt pediatriske pasienter) kan forérsake ytterligere risikoer
under plassering. Nesebedovelsesspray kan brukes til & lette
pasientens komfort, vennligst kontakt lege i slike tilfeller. Dersom det
er hensiktsmessig, kan sedasjon brukes til & behjelpe plasseringen.

Diagrammer Side 2-3:

10: Det kan vaere nedvendig & fremrykke sonden eller
manipulere sonden for & oppn& magnetkontakt.

« Fjern ndlen ETTER magnettilkobling

B Kutt den fleksible kateterdelen fra navlestrengteipen. Kast kateteret

og sonden. Hvis neseroret ikke er plassert, sett det inn na etter
nesergrprodusentens instruksjoner.

Diagrammer Side 2-3:
13: Navlestrengteip

A viktig: Skyv klipsen opp i

Diagrammer Side 2-3

A Sett det fleksible AMT Bridle™-kateteret inn i det motsatte neseboret

for & komme naermere magnetene. Trekk den oransje nélen ca. 1 cm
(1/2”) tilbake inntil magnetene kobles sammen. Man kan here eller
fole et “klikk” fra magnetene. Lengdene pa begge sondene (minus
den oransje nélen) ber eksponeres.

MERKNAD FOR PEDIATRISKE PASIENTER: Magnettilkobling
kan veere vanskeligere for pediatriske pasienter pd grunn av
det mindre omrédet for sondemanipulasjon eller pd grunn av
blotvevsbegrensninger relatert til pasientens intranasale anatomi.

Diagrammer Side 2-3:

3: Nélhéndtak 7: Sonde med magnet
4: Navlestrengteip 8: Kateter med magnet
5: Sett inn kateter 9: Gane

6: Plogben

n Trekk sonden sakte tilbake og la det fleksible kateteret fremrykke

giennom nesen. Fortsett til bare klutens navlestrengteip 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 klutens navlestrengteip ikke fremrykker ut av det
motsatte neseboret, fiern kateteret, erstatt nélen og start p& nytt
itrinn 1.

Diagrammer Side 2-3:
11: Trekk sonden tilbake

12: Kateter og navlestrengteip vil fremrykke for & danne
en sloyfe

. og i isi
Klipsen ber plasseres neer neseboret, ca. 1 cm (1/2) eller en
“fingerbredde” fra neseboret.

MERK: Klipsen skal ikke berore neseboret. Plasser neseroret inn i
klipsens kanal eller spor.

STANDARD KLIPS:
8,10, 12FR

STANDARD KLIPS:
14, 16, 18FR

Diagrammer Side 2-3:

14: Neseror

15: Stiv klips

16: Rorplasseringssted (Topp klipp)

17: Rorplasseringssted (nederste klipp)



n STANDARD KLIPS: 8, 10, 12FR

Sorg for at neseroret passer sikkert i kanalen. Plasser lgs streng av
navlestrengteip i klipsens hengsel.

STANDARD KLIPS: 14, 16, 18FR

Serg for at neserer passer godt i kanalen. Plasser los streng av
navlestrengteip mellom den mykere indre delen av klipsen og den
ytre, mer stive plastdelen.

Diagrammer Side 2-3:

18: Standard klips 8, 10, 12FR
19: Neseror

20: klipp

21: Standard klips 14, 16, 18FR
22: Neseror

23: klipp

uEtter at klipsen har blitt fullstendig lukket, knytt de to

navlestrengteipendene sammen (unntatt roret) for & skape en enkel
knute. Gjenta 2-3 ganger.

Diagrammer Side 2-3:

24:1cm

25: Trekk forsiktig i navlestrengteipendene for & verifisere
at klipsen er lukket

26: Hold roret fast

m KLIPSAPNINGSVERKT@Y Nér klipsen mé &pnes, plasser siden av

&pningsverkteyet inn i klipsen. Trykk inn og vri litt for & &pne.

Diagrammer Side 2-3:
28: Klipsapningsverktoy
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Bruksanvisning - AMT Bridle™ Standard

u STANDARD-KLIPS

Lukk Klipsen ved & brette over plastkanten og fast snappe den av.

MERK: Sorg for riktig plassering av nesereret, navlestrengteip og
klipsen fer lukning.

MERK OGSA: Noen neserer er mer stive enn andre, og det kan
kreves en hayere kraft for & lukke klipsen.

ADVARSE: Ikke bruk fremmedlegemer 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 MERK plasseringen av AMT Bridle™ i pasientens diagram.

ADVARSLER: Gjennom hele levetiden til AMT Bridle” ma
klipsen inspiseres visuelt for tegn pa skade eller los tilknytning til
neseraret. Overvak klipsen og neserorposisjonen regelmessig for
neserermigrasjon.

Diagrammer Side 2-3:
27: Skjeer vekk overfladig navlestrengteip

(B FUERNING

For & fierne AMT Bridle™ og neseror: kutt bare EN streng pa
navlestrengteipen. Dra forsiktig bdde AMT Bridle™ og nesereret ut
av nesen.

For & fierne kun AMT Bridle™ : Klipp bare EN streng av
navlestrengteipen og &pne klipsen. Trekk forsiktig p& den dpnede
klipsen for & fierne kateteret fra nesen.

MERK: Etter fierning kastes enheten i henhold til anleggets
protokoll, lokale retningslinjer for avhending eller gjennom
konvensjonelt avfall.

ADVARSEL: : Det ma utvises stor forsiktighet for & forhindre
utilsiktet svelging ettersom teipen 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

............................ Znaczniki orientacyjne

.................................. Znaczniki glebokosci

--------- 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 Ram]]e
Klips 5-6 F jest FIOLETOWY

Klips 8-10 F jest ZIELONONIEBIESKI
Klips 12-14 F jest NIEBIESKI

Kiips 16-18 F jest ZOLTY

&) e

Klips standardowy/
Klips Pro

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
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

POLSKIE



Wskazowki dotyczace uzytkowania AMT Bridle'

n UWAGA: Przed zalozeniem preferowane jest utozenie pacjenta

w pozycji na plecach. AMT Bridle™ mozna zatozy¢ przed lub po
zgtebniku donosowym. Wazne: Nalezy zwilzyé sonde, cewnik i
tasme. Wprowadza¢ niebieska sonde do nozdrza przeciwlegtego
do nozdrza, w ktérym zatozono zgtebnik donosowy, do momentu,
kiedy pierwsze Zeberko znajdzie si¢ u dotu nozdrza. Dostosowaé u
pacjentéw o mniejszej budowie ciata.

UWAGA: Mandryn i cewnik nalezy wprowadzi¢ po dnie nozdrza.
UWAGA DOTYCZACA DZIECI | MLODZIEZY: U dzieci i miodziezy
zaleca sie umieszczenie AMT Bridle™ przed zatozeniem zgtebnikéw
donosowych. Zatozenie AMT Bridle™ po zgtebniku donosowym
moze byc trudniejsze z powodu ograniczonego pola wewnatrz nosa.
PRZESTROGA: Nie nalezy wprowadzac ku gorze.

Schematy Strona 2-3:

1: Wlozy¢ sonde do pierwszego zebra

2: Nosowa rurka

F1 W razie koniecznosci nalezy delikatnie obrécié sondy z boku na

bok i/lub w gore i w dot, aby utatwic zetkniecie sie magnesow. Jesli
magnesy nie zetknely sig, wéwczas nalezy wprowadzi¢ przewdd
mocowania i sonde. Wazne: Po zetknigciu si¢ magnesow nalezy
usunaé caly pomarariczowy mandryn z elastycznego cewnika.

OSTRZEZENIE: Pacjenci poruszajacy si¢ Iub niechetni do
wspotpracy (zwtaszcza dzieci i mtodziez) moga stwarza¢ dodatkowe
zagrozenia w trakcie zakfadania. Aby zapewnic¢ pacjentowi komfort,
mozna zastosowaé donosowy aerozol znieczulajacy. W takich
przypadkach nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. Jesli jest to
wiasciwe, aby utatwi¢ zatozenie mozna zastosowac sedacje.
Schematy Strona 2-3:

10: Moze zaj$é koni §¢ ia lub

sonda w celu osiagniecia zetknlecla sie magnesow.

+ Wyjaé mandryn PO potaczeniu si¢ magnesow

ﬂ Od(:lqc cze$¢ elastycznego cewnika od tasmy. Wyrzuci¢ cewnik

i sonde. Jedli zgiebnik donosowy nie zostat zatozony, nalezy
wprowadzi¢ go teraz, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta.

Schematy Strona 2-3:
13: TaSma pepkowa
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Schematy Strona 2-3

ﬂWprowadzié elastyczny cewnik AMT Bridle™ do przeciwnego

nozdrza, aby zblizy¢ magnesy. Odciggna¢ pomarariczowy mandryn
o okoto 1 cm (1/2”) do momentu, kiedy magnesy ztacza sie.
LKliknigcie” magneséw mozna poczuc i jest ono styszalne. Powinny
by¢ odstonigte réwne diugosci obu sond (minus pomarariczowy
mandryn).

UWAGA DOTYCZACA DZIECI | MLODZIEZY: Ziaczenie
magnesowmoze by¢ trudniejsze u dzieci i miodziezy, co wynika
z mniejszego pola manipulacji sonda lub ograniczen zwiazanych
z tkanka miekka i wynikajacych z budowy anatomicznej wewnatrz

nosa.
Schematy Strona 2-3:
3: Uchwyt mandrynu

4: TaSma pepkowa

5: Wprowadzié¢ cewnik
6: Kos¢ lemieszowa

7: Sonda z magnesem
8: Cewnik z magnesem
9: Podniebienie

n Powoli wycofa¢ sonde i umozliwi¢ wprowadzenie elastycznego

cewnika przez nos. Kontynuowa¢ do momentu, kiedy tkaninowa
ta$ma zostanie w catosci wyciagnieta ku gorze i przez jedno nozdrze
oraz co najmniej kilkanascie centymetréw z przeciwnego nozdrza.
Powoduije to utworzenie petli mocowania wokét kosci lemieszowe.
Jedli tkaninowa tasma nie wysunie sie z przeciwnego nozdrza, nalezy
usunac cewnik, a nastepnie wymieni¢ mandryn i zaczaé ponownie
od etapu 1.

Schematy Strona 2-3:

11: Wycofaé sonde

12: Cewnik i tasma suwaja sie, tworzac petle.

ﬂ Wazne: Wsunaé klips w gére tasmy do wiasciwej pozycii. Klips

powinien znajdowac sie blisko nozdrza, okoto 1 cm (1/2”) Iub
»palec” od nozdrza.

UWAGA: Klips nie powinien dotyka¢ nozdrza.Umiesci¢ zgtebnik
nosowy w kanale lub rowku klipsa.

KLIPS STANDARDOWY:
8,10,12Fr

KLIPS STANDARDOWY:
14, 16, 18FR

Schematy Strona 2-3:

14: Zgtebnik donosowy

15: klips

16: Miejsce zatozenia zgtebnika (Najlepszy klip)
17: Miejsce zatozenia zgtebnika (Dolny klip)



Wskazowki dotyczace uzytkowania - AMT Bridle™

n KLIPS STANDARDOWY: 8, 10, 12 Fr

Upewni¢ sie, ze zgtebnik donosowy jest wiasciwe zamocowany w
kanale. Umiesci¢ luzny fragment tasmy w zawiasie klipsa.

KLIPS STANDARDOWY: 14, 16, 18 Fr

Upewni¢ sie, ze zgtebnik donosowy jest wiasciwe zamocowany w
kanale. Umiesci¢ luzny fragment tasmy pomiedzy migkka wewnetrzna
strona Klipsa oraz jego sztywniejsza czescig zewnetrzna.

Schematy Strona 2-3:

18: Klips Standarowy: 8, 10, 12 Fr

19: Zgtebnik donosowy

20: klips

21: Klips Standarowy: 14, 16, 18 Fr

22: Zgtebnik donosowy

23: Klips

1 Po wiasciwym zamknieciu klipsa podwiaza¢ dwa korice tasmy (bez

zgtebnika), tworzac wezet. Powtdrzy¢ 2-3 razy.

Schematy Strona 2-3:
24:1cm

25: Delikatnie pociagnaé konce tasmy, aby upewnic sie, ze klips
jest zamkniety
26: Przytrzymacé zgtebnik nieruchomo

m NARZEDZIE DO OTWIERANIA KLIPSA Jesli klips musi zosta¢

otwarty, nalezy wprowadzi¢ do niego boczna czes¢ narzedzia do
otwierania. Wcisna¢ i delikatnie obrdcic, aby otworzyc.

Schematy Strona 2-3:
28: NARZEDZIE DO OTWIERANIA KLIPSA

4l

u KLIPSY STANDARDOWE
Zamkna¢ Klips, zawijajgc go wokét plastikowej krawedzi i mocno
zatrzaskujac.

UWAGA: Przed zamknigciem nalezy zapewni¢ prawidiowg pozycje
zgtebnika donosowego, tasmy i klipsa.

UWAGA: Niektdre zgtebniki donosowe sg bardziej sztywne i moga
wymagac zastosowania wiekszej sity do zamkniecia klipsa.

OSTRZEZENIE: Do otwarcia lub zamkniecia klipsa nie wolno
uzywaé zadnych przedmiotéw, poniewaz mogtoby to doprowadzié
do uszkodzenia klipsa, sprawiajac, ze mocowanie nie bedzie
niezawodne i/lub bedzie nieskuteczneW przypadku uszkodzenia
nalezy uzy¢ nowego klipsa.

m Odnotowac fakt zatozenia AMT Bridle™ w dokumentacii pacjenta.

OSTRZEZENIA: W trakcie okresu stosowania the AMT Bridle™
nalezy oglada¢ Klips pod katem uszkodzonego lub poluzowanego
potaczenia ze zglebnikiem donosowym.Nalezy regularnie
monitorowa¢ pozycje klipsa i zgtebnika donosowego pod katem
przemieszczenia zgtebnika.

Schematy Strona 2-3:
27: Odciaé nadmiar tasmy

[E USUWANIE
Aby usuna¢ AMT Bridle™ i zgtebnik donosowy, nalezy odcia¢
JEDEN fragment tasmy. Delikatnie wyciagna¢ AMT Bridle™ razem ze
zgtebnikiem donosowym z nosa.

Aby usuna¢ tylko AMT Bridle™: Odcig¢ JEDEN fragment tasmy i
otworzy¢ klips. Delikatnie pociagnac otwarty klips, aby wyja¢ cewnik
znosa.

UWAGA: Po wyjeciu urzadzenia nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z
protokotem zaktadu, lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji lub
jako zwykly odpad.

17]
UWAGA: Produkt zalecany do maksymalnie 30 dni ciagtego —mess
uzytkowania. x

PRZESTROGA: Nalezy zachowac szczegolnq ostroznosé, aby =1
zapoblec przypadkowego potknigcia, poniewaz tasma moze fatwo
wsunac sie z powrotem do nosa. o



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

............................ Marcad. alinham

.................................. Marcas ind. profund.

--------- Ferram. abert. clipe

................ Zatozony Klips

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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Ex.: de clipe

Clipe Pro Range

Clipe Pro Range
5-6F — Clipe ROXO
8-10F — Clipe AZ. PETR
12-14F - Clipe AZUL
16-18F — Clipe AMARELO

&) e

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 <«
8F — Clipe BRANCO =)
10F - Clipe AZ PETR
12F - Clipe AZUL (O]

. < >
Clipe padrao =

o
o
o



AMT Bridle™ Standard Instrucdes de uso

n NOTA: ¢é preferivel posicionar o paciente na posi¢do supina antes
da colocagdo. O AMT Bridle™ pode ser colocado antes ou depois
do tubo nasal. Importante: lubrifique a sonda, o cateter e a fita
umbilical. Insira a sonda azul na narina oposta ao tubo nasal até
que a primeira nervura esteja na parte inferior da narina. Faca ajustes
para pacientes menores.

NOTA: o estilete e o cateter devem ser inseridos ao longo do fundo
da narina.

NOTA PARA PACIENTES PEDIATRICOS: é recomendével que
o AMT Bridle™ seja colocado antes do tubo nasal em pacientes
pediatricos. E possivel colocar o AMT Bridle™ depois do tubo nasal,
mas pode ser mais dificil devido a area intranasal limitada.
CUIDADO: nao insira para cima.

Diagramas Pagina 2-3:
1: Insira a sonda até a primeira nervura
2: Tubo nasal

ﬂ Se necessario, 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 cateter flexivel
quanto a sonda. Importante: depois que ocorrer o contato, remova o
estilete laranja completamente do cateter flexivel.
ADVERTENCIA: pacientes moventes ou ndo cooperativos
(especialmente pediatricos) podem ocasionar riscos adicionais
durante a colocagao. Pode ser usado um spray anestésico nasal
para dar mais conforto ao paciente. Nesses casos, consulte o
médico. Se apropriado, é possivel usar sedagdo para auxiliar na
colocagao.

Diagramas Pagina 2-3:

10: Pode ser necessario avangar ou manipular a sonda
para obter contato do ima.

+ Remova o estilete APOS conexdo do ima

ﬂ Corte a parte do cateter flexivel a partir da fita umbilical. Descarte o cateter
easonda. Se o tubo nasal ndo tiver sido colocado, insira agora de acordo
com as respectivas instrugdes do fabricante.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Fita umbilical
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Diagramas Pagina 2-3

ﬂ Insira o cateter de fixagdo AMT Bridle™ na narina oposta para
aproximar os imas. Recue o estilete laranja em cerca de 1 cm (1/2”)
até os imas se conectarem. 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: a

conexdo do ima pode ser mais dificil em pacientes pediatricos, em
fungéo da area menor para manipulagéo da sonda ou em razdo de
limitagGes do tecido relacionadas a anatomia intranasal do paciente.

Diagramas Pagina 2-3:

3: Alga do estilete 7: Sonda com ima

4: Fita umbilical 8: Cateter com ima
5: Insira o cateter 9: Palato
6: Vomer

I[A Retire lentamente a sonda e deixe o cateter flexivel avangar pelo
nariz. Continue até que apenas a fita umbilical de tecido esteja
totalmente puxada para cima e através de uma narina, e pelo
menos cinco centimetros (duas polegadas) fora da narina oposta.
Isso cria um lago ou “amarra” em torno do osso vomer. Se a fita
umbilical de tecido ndo avancar para fora da narina oposta, remova
o cateter, substitua o estilete e recomece na etapa 1.

Diagramas Pagina 2-3:
11: Retire a sonda
12: Cateter e fita umbilical avangam para formar um lago

ﬂ Importante: deslize o clipe acima da fita umbilical e na posigao.

O clipe deve ficar localizado préximo a narina, a cerca de 1 cm
(1/2”) ou “a largura de um dedo” da narina.

NOTA: The o clipe ndo deve tocar na narina. Coloque o tubo nasal
no canal ou ranhura do clipe.

CLIPE PADRAO:
8,10, 12FR

CLIPE PADRAO:
14, 16, 18FR

Diagramas Pagina 2-3:

14: Tubo nasal

15: Clipe

16: Localizagao de colocagéo do tubo (Top Clip)

17: Localizagao de colocagao do tubo (Bottom Clip)



I CLIPE PADRAO: 8, 10, 12FR

Certifique-se de que o tubo nasal se ajuste firmemente no canal.
Coloque o filamento solto da fita umbilical na articulagéo do clipe.
CLIPE PADRAO: 14, 16, 18FR

Certifique-se de que o tubo nasal se ajuste firmemente no canal.
Cologue o filamento solto da fita umbilical entre a parte interna mais
macia do clipe e a segéo plastica externa e mais rigida.

Diagramas Pagina 2-3:

18: Clipe Padréo 8, 10, 12FR
19: Tubo nasal

20: Clipe

21: Clipe Padrao 14, 16, 18FR
22: Tubo nasal

23: Clipe

ﬂ Depois que o clipe estiver totalmente fechado, amarre as duas

extremidades da fita umbilical (excluindo o tubo), criando um né
simples. Repita 2-3 vezes.

Diagramas Pagina 2-3:

24:1cm

25: Puxe deli as idades da fita umbilical
para verificar se o clipe esta fechado

26: Mantenha o tubo fixo

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:

28: FERRAMENTA DE ABERTURA DO CLIPE

Instrucdes de uso — AMT Bridle™ Standard
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A cLIPES PADRAO

Feche o clipe dobrando sobre a borda plastica e encaixando-o para
fechar firmemente.

NOTA: antes de fechar, certifique-se da posigdo correta do tubo
nasal, da fita umbilical e do clipe.

OBSERVE TAMBEM: alguns tubos nasais sdo mais rigidos que
outros e podem exigir um pouco mais de forca para fechar o clipe.

ADVERTENCIA: nio 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.

[ Observe a colocagio do AMT Bridle™ na imagem do paciente.

ADVERTENCIAS: por toda a vida Gtil do AMT Bridle™, o clipe deve
ser inspecionado visualmente quanto a sinais de danos ou fixagdo
frouxa do tubo nasal. Monitore a posi¢éo do clipe e do tubo nasal
regularmente quanto a migragédo do tubo nasal.

Diagramas Pagina 2-3:
27: Corte o excesso de fita umbilical

[ REMOGAO
Para remover o AMT Bridle™ e o tubo nasal: corte somente UM
filamento na fita umbilical. Retire delicadamente o AMT Bridle™ e
0 tubo nasal do nariz.

Para remover somente o AMT Bridle™: corte somente UM filamento

da fita umbilical e abra o clipe. Puxe delicadamente o clipe aberto
para remover o cateter do nariz.

NOTA: Apds a remogao, descarte o dispositivo de acordo com o

n

protocolo da instalagdo ou com as diretrizes locais de descarte, ou <Lu

entdo no lixo convencional.

CUIDADO: é preciso ter muito cuidado para impedir a degluticdo
acidental, pois a fita pode facilmente deslizar de volta para dentro
do nariz

NOTA:
recomendado para até 30 dias de uso continuo.

U
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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



-------------------- Estilete guia de seguranca laranja Exem p|0 de CI i pe:

Catéter com fixador flexivel Clipe de Alcance Pro

Clipe de Alcance Pro

5-6F - 0 clipe € ROXO

1821 ?EF OOC ipe eVE?BE -AZULADO
............................ Marcadores de alinhamento 16-18F -0 chge & AMARELO

.................................. Marcas do indicador de profundidade @ -

‘ Clipe padrao/
--------- Ferramenta de abertura de clipe 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 - 0 clipe € AMARELO
18F - 0 clipe & AZUL CLARO

Clipe padrao/

....... +veeee- Clipe fixado

Pro Clip

Clipe padrao <E’IJ,

f B e Vb EAZULADO -
A x. clipe ¢

Indice do Kkit: 12F - OchBe ¢ AZUL 0]
+ Sonda de recuperagéo Clipe padrao -
+ Guia do estilete ’ 14F - 0 clipe € AMARELO =
+ Catéter com fixador flexivel 16F - O clipe € AMARELO (a's
+ Clipe retentor ) 18F - 0 clipe € AZUL CLARO (o)
+ Ferramenta de abertura do clipe a

« Lubrificante (ndo exibido)
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AMT Bridle™ Instrugdes para a utilizagao

Il OBSERVAGAO: E preferivel ter o paciente disposto em posigdo
supina antes da colocag@o. A AMT Bridle™ pode ser colocada antes
ou depois da sonda nasal. Importante: Lubrificar a sonda, catéter
e fita umbilical. 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.

OBSERVAGAO: O estilete e o catéter devem ser inseridos ao longo
da base da narina.

OBSERVACAO QUANTO A PACIENTES PEDIATRICOS:
Recomenda-se que a AMT Bridle™ seja colocado antes da sonda
nasal em pacientes peditricos. A colocagdo da AMT Bridle™ apés
a sonda nasal pode ser possivel, mas pode ser mais dificil devido a
érea intranasal limitada.

CUIDADO: No inserir voltado para cima.

Diagramas Pagina 2-3:
1: Insira a sonda na primeira costela
2: Sonda Nasal

ﬂ Se necessario, girar gentimente 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 necessario avangar tanto o catéter
flexivel quanto a sonda. Importante: Apds a ocorréncia do
contato, remover o estilete laranga completamente da sonda
com catéter flexivel.

ATEN(;Z\O: Pacientes que se movimentem ou ndo cooperem (em
especial pedidtricos) podem trazer riscos adicionais durante a colocagdo.
Um spray anestésico nasal pode ser utilizado para o conforto do paciente,
nesses casos, é preciso consultar o médico. Se apropriado, pode-se
recorrer a sedagao para auxiliar na colocago.
Diagramas Pagina 2-3:

10: Pode ser ario avancar ou

atingir o contato do iman.

+ Remover o estilete APOS a conexao do iman

a sonda para

E Cortar a parte do catéter flexivel da fita umbilical. Eliminar catéter e
sonda. Se a sonda nasal ndo tiver sido colocada, inserir agora de
acordo com as instrugdes do fabricante de sonda nasal.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Fita umbilical
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Diagramas Pagina 2-3

ﬂ Insert o Catéter com fixador flexivel 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 “clique” dos dos imans
pode ser ouvido ou sendido. Comprimentos iguais das duas sondas
(menos o estilete laranja) devem ser expostos.

OBSERVAGAO QUANTO A PACIENTES PEDIATRICOS: A conexéo
do iman pode ser mais dificil no caso de pacientes pediatricos devido
a menor érea para manipulagéo da sonda ou devido a restrigdes do
tecido mole relacionadas com a anatomia intranasal do paciente.

Diagramas Pagina 2-3:

3: Manipulo Estilete 7: Sonda com iman

4: Fita Umbilical 8: Catéter com iman
5: Catéter de insercao 9: Palato
6: Vomer

A Slowly withdraw the probe and allow the flexible catheter to
advance through the nose. Continue until only cloth umbilical tape
is 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 the cloth umbilical tape does not advance
out of the opposite nostril, remove catheter, replace the stylet and
start over at Step 1.

Diagramas Pagina 2-3:
11: Retirar a sonda
12: O catéter e a fita umbilical avangarao para formar um lago.

ﬂ Importante: Deslizar ol clipe até a fita umbilical e em posigdo. 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 ndo deve tocar a narina. Colocar a sonda
nasal no canal ou ranhura do clipe.

CLIPE PADRAO:
8,10, 12FR

CLIPE PADRAO:
14,16, 18FR

Diagramas Pagina 2-3:

14: Sonda Nasal

15: Clipe

16: Localizagao da colocagao de sonda (Topo Clipe)
17: Localizacdo da colocagao de sonda (Inferior Clipe)



I CLIPE PADRAO: 8, 10, 12FR

Garantir que a sonda nasal se encaixe firmemente no canal. Colocar o
fio solto da fita umbilical na dobradiga do clipe.

CLIPE PADRAO: 14, 16, 18FR

Garantir que a sonda nasal se encaixe firmemente no canal. Colocar
o fio solto da fita umbilial entre a parte interna mais macia do clipe e a
segdo externa plastica mais rigida.

Diagramas Pagina 2-3:

18: Clipe Padréo: 8, 10, 12FR
19: Sonda Nasal

20: Clipe

21: Clipe Padrao: 14, 16, 18FR
22: Sonda Nasal

23: Clipe

ﬂ Depois de o clipe ter sido completamente fechado, amarre as duas

extremidades da fita umbilical (exceto a sonda) criando um nd
simples. Repete de 2 a 3 vezes.

Diagramas Pagina 2-3:
24:1cm

25: Puxar com
verificar se o clipe esta fechado
26: Segurar a sonda fixada

da fita

para

m FERRAMENTA DE ABERTURA DE CLIPE. Se o clipe tiver de ser

aberto, é necessario colocar a lateral da ferramenta de abertura no
clipe. Empuirrar e girar suavemente para abrir.

Diagramas Pagina 2-3:

28: Ferramenta De Abertura De Clipe
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Instrucdes para a utilizagdo - AMT Bridle™

A cLIPES PADRAO

Fechar o clipe dobrando-o sobre a extremidade plastica e,
fechando-o manualmente.

OBSERVA(;AO: E importante garantir a posicdo apropriada da
sonda nasal, fita umbilical e clipe antes do fechamento.

NOTE TAMBEM: Algumas sondas nasais sio mais rigidas que
outras e podem necessitar uma forga maior para fechar o clipe.

ATENGAO: Nio utilizar qualquer objeto estranho para abrir ou fechar
o clipe uma vez que isto pode causar avarias, tornando-o menos
seguro e/ou ineficaz.Se estiver danificado, utilizar um novo clipe.

[0 ANOTAR a colocagio da AMT Bridle™ na ficha do paciente.

ADVERTENCIAS: Durante toda a vida (til da AMT Bridle™, o clipe
deve ser inspecionado visualmente para detectar sinais de avaria
ou fixagdo solta da sonda nasal. Monitorar a posi¢éo do clipe e da
sonda nasal regularmente para identificar migragdo da sonda nasal.

Diagramas Pagina 2-3:
27: Cortar o excesso de fita umbilical

[B REMOGAO
Para remover a AMT Bridle™ e a sonda nasal: cortar apenar UM fio
na fita umbilical. Puxar com cuidado a AMT Bridle™ e a sonda nasal,
até que saiam do nariz. Para remover apenas a AMT Bridle™: Cortar
apenas UM fio da fita umbilical e abrir o clipe. Puxar com cuidado o
clipe aberto e remover o catéter do nariz.

OBSERVAGAO:

Apds a remogao, elimine o dispositivo seguindo o protocolo da
mstalagao orientagdes de eliminagéo locais ou junto com residuos
convencionais.

OBSERVAGAO: Recomendada para até 30 dias de utilizagio
continua.

CUIDADO: E necessario ter bastante cautela para prevenir a
degluticdo acidental uma vez que a fita pode deslizar com facilidade
dentro do nariz.

~

PORTUGUES



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

- Agrafa atasata

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

&) e

Agrafa standard/
Agrafé Pro

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/
Agrafa Pro

Agrafa standard_

8F - Agrafa este ALBA

10F - Agrafa este ALBASTRU PETROL
12F - Agrafa este ALBASTRA

-

ROMANA

Agrafa standard }
14F - Agrafa este GALBENA
16F - Agrafa este GALBENA
18F - Agrafa este ALBASTRU desc.

~



AMT Bridle™ Instructiuni de utilizare

n NOTA: De preferinté, plasati pacientul in pozitie culcat cu fata in sus,

fnainte de amplasare. AMT Bridle™ poate fi amplasata inainte sau
dupa tubul nazal. Important: Lubrifiati sonda, cateterul si banda
ombilicala. Introduceti sonda albastra in nara opusa tubului nazal,
pana cand prima canelura se afla la baza nérii. Faceti ajustari pentru
pacientii mai mici.

NOTA: Stiletul si cateterul trebuie introduse de-a lungul partii de jos
a narii.

NOTA PENTRU PACIENTII PEDIATRICI: Se recomanda ca AMT
Bridle™ sa fie amplasata inainte de tubul nazal la pacientii pediatrici.

Amplasarea AMT Bridle™ dupa tubul nazal poate fi efectuata, insé va
fi mai dificild din cauza zonei intranazale limitate.

ATENTIE: Nu introduceti in sus.
Diagrame Pagina 2-3:

1: Insira a sonda na primeira costela
2: Tub nazal

[EJ Dacé este necesar, rasuciti usor sondele dintr-o parte in alta si/

sau in sus, pentru a incuraja contactul dintre magneti. Daca nu are
loc contactul, avansati atat cateterul flexibil si sonda. Important:
Daca are loc contactul, scoateti complet stiletul portocaliu din
cateterul flexibil.

AVERTISMENT: Pacientii care se misca sau nu sunt cooperanti
(mai ales pediatrici) pot provoca riscuri suplimentare in timpul
amplasdrii. Spray-ul anestezic nazal poate fi folosit pentru a spori
confortul pacientului, iar in aceste cazuri va rugam sa consultati
medicul. Dacé este adecvat, sedarea poate fi utilizata pentru a ajuta
la amplasare.

Diagrame Pagina 2-3:

10: Este posibil sa fie necesare avansarea sau manipularea
sondei pentru a reusi contactul magnetilor.

+ Scoateti stiletul DUPA conexiunea magnetilor

ﬂ Téiati portiunea de cateter flexibil din banda ombilicald. Aruncati

cateterul si sonda. Daca tubul nazal nu a fost amplasat, introduceti
acum conform instructiunilor producatorului tubului nazal.

Diagrame Pagina 2-3:
13: Banda ombilicala
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Diagrame Pagina 2-3

ﬂ Introduceti cateterul flexibil AMT Bridle™ in nara opusa, pentru

aproximarea magnetilor. Trageti stiletul portocaliu cu in jur de 1 cm
(1/2”) pana cand magnetii se conecteaza. ,Clicul” magnetilor se
poate auzi sau simti. Lungimi egale ale ambelor sonde (minus stiletul
portocaliu) trebuie expuse.

NOTA PENTRU PACIENTII PEDIATRICI: Conexiunea magnetica
poate fi mai dificila pentru pacientii pediatrici, ca urmare a unei zone
mai reduse pentru manipularea sondei, sau restrictiilor de tesut moale

tinand de anatomia intranazald a pacientilor.
Diagrame Pagina 2-3:

3: Stilet Maner

4: Banda ombilicala

5: Introduceti cateterul

6: Vomer

7: Sonda magnetic

8: Cateter cu magnet

9: Palato

n Retrageti lent sonda si permiteti cateterului flexibil pentru a avansa

prin nas. Continuati pana cand doar banda ombilicata este complet
trasd in sus si printr-o nard, si cel putin cativa centimetri afara din nara
opusa. Aceasta creeaza o bucld sau o ,brida” din jurul osului vomer.
Daca banda ombilicald nu avanseaza afara din nara opusa, scoateti
cateterul, inlocuiti stiletul si reluati din Etapa 1.

Diagrame Pagina 2-3:
11: Retrageti sonda

12: Cateterul si banda ombilicald vor avansa pentru a
forma bucla.

ﬂ Important: Faceti sé alunece in susul benzii ombilicale si in pozitie.

Agrafa trebuie localizatd aproape de nard, la aproximativ 1 cm (1/2”)
sau la ,0 latime de deget” de la nara.

NOTA: Agrafa nu trebuie sa atingd nara. Amplasati tubul nazal in
canalul sau canelura agrafei.

Standard Agrafa:
8,10, 12FR

STANDARD CLIP:
14, 16, 18FR

Diagrame Pagina 2-3:

14: Tub nazal

15: Agrafa

16: Localizarea amplasirii tubului (Top Agrafa)
17: Localizarea amplasdrii tubului (Fund Agrafa)



A AGRAFA STANDARD: 8, 10, 12FR

Asigurati-vd ca tubul nazal se potriveste in sigurantd in canal.
Amplasati firul liber al benzii ombilicale in balamaua agrafei.

AGRAFA STANDARD: 14, 16, 18FR

Asigurati-vd ca tubul nazal se potriveste in sigurantd in canal.
Amplasati firul liber al benzii ombilicale intre portiunea interioara mai
moale a agrafei si sectiunea de plastic mai rigida, exterioara.

Diagrame Pagina 2-3:

18: Standard Agrafa 8, 10, 12FR
19: Tub nazal

20: Agrafa

21: Standard Agrafa 14, 16, 18FR
22: Tub nazal

23: Agrafa

u Dupa ce agrafa a fost complet inchisa, legati impreuna cele doua

capete ale benzii ombilicale (excluzand tubul), creand un nod simplu.
Repetati de 2-3 ori.

Diagrame Pagina 2-3:

24:1cm

25: Trageti usor de capetele benzii ombilicale, pentru a
verifica daca agrafa este inchisa

26: Tineti tubul fixat

m UNEALTA DE DESCHIDERE AGRAFA. Daca agrafa trebuie deschisa,

plasati latura uneltei de deschidere in agrafd. Impingeti si rasuciti usor,
pentru a deschide.

Diagrame Pagina 2-3:

28: UNEALTA DE DESCHIDERE AGRAFA
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m

Instructiuni de utilizare = AMT Bridle™

AGRAFE STANDARD
Inchideti agrafa prin indoirea marginii de plastic si inchiderea ei ferma.

NOTA: Asigurati pozitia adecvata a tubului nazal, a benzii ombilicale
si a agrafei, inainte de inchidere.

MAI LUATI iN CONSIDERARE $I CA: Unele tuburi nazale sunt mai
rigide decét altele si pot necesita o forta mai mare pentru inchiderea
agrafei.

AVERTISMENT: Nu utilizati niciun obiect stréin pentru inchiderea
sau deschiderea agrafei, fiindca aceasta ar putea cauza deteriorari,
facand-o mai putin sigura si/sau ineficientd. Daca este deteriorata,
utilizati o agrafa noua.

NOTATI Amplasarea AMT Bridle™ in fisa pacientului.

AVERTISMENTE: Pe toata durata de utilizare a AMT Bridle™, agrafa
trebuie sa fie verificatd vizual de semne de deteriorare sau de
detasarea de tubul nazal. Monitorizati agrafa si pozitia tubului nazal,
n mod regulat, pentru a preveni migrarea tubului nazal.

Diagrame Pagina 2-3:
27: Taiati banda ombilicala in exces

iNDEPARTARE

Pentru a scoate AMT Bridle™ si tubul nazal: taiati doar UN fir al benzii
ombilicale. Trageti usor atdt AMT Bridle™ cat si tubul nazal din nas.
Pentru a scoate doar AMT Bridle™: Téiati doar UN fir al benzii
ombilicale si deschideti agrafa. Trageti usor de agrafa deschisa,
pentru a scoate cateterul din nas.

NOTA: Dup indepartare, eliminati dispozitivul conform protocolului
institutiei medicale, instructiunilor locale privind eliminarea sau ca
deseu conventional.

NOTA: Se recomanda pentru utilizare continué de pana la 30 de zile.

-

ROMANA

ATENTIE: Aveti mare grija sa preveniti inghitirea accidentald, fiindca
banda poate aluneca usor inapoi in nas.

~



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

............................ Znacky zarovnania

~~~~~ - <eseeeees i eeenne . Znadky indikétora hibky
- Néstroj na otvaranie svorky

................ Pripojena 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

&) e

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

Standardné svorka/
Profesionalna svorka

Standardné 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

U

SLOVENSKY



AMT Bridle™ Zariadenie Navod na pouzitie

n POZNAMKA: Je vjhodné mat pacienta v polohe v pozdiznom smere

este pred zavedenim. Systém AMT Bridle™ sa méze zaviest pred
alebo aj po zavedeni nazalnej hadicky. Dolezité: Namazte sondu,
katéter a spojovaciu pasku. Modru sondu zasuiite do nosnej dierky
oproti nosovej trubici, az kym prvé rebro nebude na dne nosnej
dierky. Vykonajte Gpravy mensim pacientom.

POZNAMKA: Stylet a katéter by sa mali zavadzat

pozdiz dna nosnej dierky.

POZNAMKA PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV: Odporti¢a sa,
aby sa uzda AMT Bridle™ umiestnila este pred nosovou hadi¢kou
pri pediatrickych pacientoch. Zaviest systém AMT Bridle™ az po
nazalnej hadicke sa moZze, ale bude to naro¢nejsie kvoli obmedzenej
intranazalnej oblasti.

UPOZORNENIE: Nezavadzajte smerom hore.
Diagramy strana 2-3:

1: Vlozte sondu do prvého rebra

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, Uplne odstraite
oranzovy stylet z flexibilného katétra.

VYSTRAHA: Pohyblivi alebo nespolupracuijici (najma pediatricki)
pacienti mozu sposobit dalie rizikd pocas zavadzania. Na
ulahcenie pohodlia pacienta sa moze pouzit nosny anesteticky
sprej. V takychto pripadoch sa obrétte na lekara. Ak je to vhodné,
na pomoc pri zavadzani sa mdze pouzit sedativum.

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

ﬂ Z umbilikalnej pasky odstrihnite ast flexibilného katétra. Likvidacia

katétra a sondy. Ak nosova trubi¢ka nie je zavedena, zavedte ju podla
pokynov jej vyrobcu.

Diagramy strana 2-3:
13: Umbilikalna paska
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Diagramy strana 2-3

ﬂ Flexibilny katéter AMT Bridle™ zasufite do opa¢nej nosnej dierky, aby

sa priblizil k magnetom. Oranzovy stylet povytiahnite asi o 1cm (1/2”),
kym sa magnety nespoja. Kliknutie magnetov méze byt pocut alebo
citit. Rovnaké dlzky obidvoch sond (minus oranzovy stylet) by mali
vycnievat.

POZNAMKA PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV: Spojenie
magnetov moze byt pre pediatrickych pacientov naronejsie z
dévodu mendej plochy na manipulaciu so sondou alebo kvoli
obmedzeniu makkych tkaniv stvisiacich s intranazalnou anatémou
pacienta.

Diagramy strana 2-3:
3: Ruéka styletu

4: Spojovacia paska
5: Zaviest katéter

6: Vomeralna oblast

7: Sonda s magnetom
8: Katéter s magnetom
9: Podnebie

A Pomaly vyberte sondu a flexibilny katéter nechajte prechadzat cez

nos. Pokracujte, kym sa cela tkaninova umbilikdlna paska dpine
nevytiahne cez jednu nosnu dierku a aspor niekolko centimetrov
mimo opaénej nosnej dierky. Tym sa vytvara slucka alebo ,uzda“
okolo vomeralnej kosti. Ak umbilikalna paska nevyjde z opa¢nej
nosnej dierky, odstrarite katéter, vymefite stylet a zacnite znovu od
kroku 1.

Diagramy strana 2-3:
11: Vytiahnite sondu
12: Katéter a umbilikalna paska postupom vytvoria sluéku.

ﬂ Délezité: Svorku vytiahnite umbilikdlnou paskou do svojej

polohy. Svorka by sa mala nachadzat blizko nosnej dierky, asi 1cm
(1/2”) alebo jednu ,8irku prsta“ od nosnej dierky.

POZNAMKA: Svorka by sa nosnej dierky nemala dotykat. Nosov(i
trubicku vioZte do kanalika alebo drazky svorky.

STANDARDNA SVORKA:
8,10, 12FR

STANDARDNA SVORKA:
14, 16, 18FR

Diagramy strana 2-3:

14: Nosova trubicka

15: Svorka

16: Miesto umiestnenia trubiéky (Vrchny Svorka)
17: Miesto umiestnenia trubicky (Dno Svorka)



[ STANDARDNA SVORKA: 8, 10, 12FR

Uistite sa, Ze nosova trubicka je bezpecne na svojom mieste v kanaliku.
Volné viakno umibilikéinej pasky umiestnite do zavesu svorky.

STANDARDNA SVORKA: 14, 16, 18FR

Uistite sa, Ze nosova trubicka je bezpe&ne na svojom mieste v kanaliku.
Volné vidkno umibilikélnej pasky umiestnite medzi méksiu vndtornd Cast
svorky a vonkajsiu, tuhsiu plastovu ¢ast.

Diagramy strana 2-3:

18: Standardna svorka: 8, 10, 12FR
19: Nosova trubicka

20: Svorka

21: Standardna svorka: 14, 16, 18FR
22: Nosova trubicka

23: Svorka

1 Po Gpinom zatvoreni svorky obidva konce umibilikélnej pasky (okrem

trubicky/hadicky) zaviazte jednoduchym uzlom. Opakuijte 2-3 krat.

Diagramy strana 2-3:

24:1cm

25: Jemne potiahnite konce um|b|I|kaIne] pasky, aby ste sa
presvedcili, Ci je svorka uzavreta

26: Trubi¢ku udrziavajte fixovanu

] NASTROJ NA OTVARANIE SVORKY. Ak sa svorka musi otvorit, jednu

stranu otvaracieho nastroja viozte do svorky. Otvorite ju, ked' zatlagite
a mierne pootocite.

Diagramy strana 2-3:

28: Nastroj na Otvaranie Svorky
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Néavod na pouZitie = AMT Bridle™

IE1 STANDARDNE SVORKY
Svorku zatvorte sklopenim cez plastov(l hranu a pevne ju zovrite.

POZNAMKA: Dbajte na spravnu polohu nosovej
umbilikélnej pasky a svorky, este pred uzatvorenim.

trubicky,

DALSIA POZNAMKA: Niektoré nosové trubicky sl tuhsie ako
ostatné a na zatvorenie svorky mézu vyzadovat vacsiu silu.

VYSTRAHA: Nepouzivajte Ziaden cudzi predmet na otvorenie alebo
zatvorenie svorky, pretoze by ju to mohlo poskodit, ¢im by sa stala
menej bezpe¢na a/alebo netginna. Ak je svorka poskodena, pouzite
novi.

m POZNAGTE zavedenie systému AMT Bridle™ do zaznamu pacienta.

VYSTRAHY: Po celli dobu pouzitelnosti systému AMT Bridle
Pro® sa musi vizualne kontrolovat, ¢i svorka nevykazuje znamky
poskodenia alebo ¢&i 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:
27: Nadbytoénu umbilikalnu pasku odstrihnite

[F] ODSTRANOVANIE
Ak chcete systém AMT Bridle™ a nosovl trubicku odstranit: na
umbilikélnej paske odstrihnite iba JEDNO vlakno. Systém AMT
Bridle™ a nosovu trubicku opatrne vytiahnite z nosa. Ak chcete vybrat
iba systém AMT Bridle™ : Odstrihnite iba JEDNO vlakno umbilikélnej
pasky a otvorte svorku. Otvorenu svorku opatrne fahajte, ¢im
vytiahnete katéter z nosa.

POZNAMKA: Po vybrati zariadenie zlikvidujte podla protokolu
zdravotnickeho zariadenia, miestnych pokynov pre likvidaciu alebo
prostrednictvom konvenéného odpadu.

POZNAMKA:
Odportica sa az na 30 dni nepretrzitého pouzivania.

UPOZORNENIE: Velkii pozornost je potrebné venovat tomu, aby sa
zabranilo ndhodnému prehitnutiu, pretoze paska méze lahko skiznut
do zadnej oblasti nosa

N

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 varnostna vodilna sonda P I'I me r SpO n ke

............................................ @ -

............... Fleksibilni podporni kateter Pro sponka razli¢nih velikosti

Pro sponka razli¢nih velikosti
5-6F — VIJOLICNA sponka

8-10F — ZELENOMODRA sponka

12-14F - MODRA sponka

16-18F - RUMENA sponka

..... . <eeeecees S8 Oznake indikatorja globine @ -

Standardna sponka/
- Orodje za odpiranje sponke Pro sponka

Pro sponka
8F — BELA sponka

10F - ZELENOMODRA sponka
12F - MODRA sponka

Pro sponka

14F - RUMENA sponka
16F - RUMENA sponka
18F - MODRA sponka

............................ Oznadevalci poravnavanja

................ Pritrdilne sponke

........................................ Magneti
Standardna sponka/

Pro sponka <
=z
Standardna sponka >—
v b H k I t . 8F - BELA sponka (&)
Sebina Kompieta. 10F - ZELENOMODRA sponka XN
12F - MODRA sponka 2
+ podporna sonda s L
« vodillna sonda tandardna sponka S
« fleksibilni podporni kateter 14F — RUMENA sponka o

« pritrdilna sponka 16F - RUMENA sponka
- orodje za odpiranje sponke 18F — MODRA sponka |
+ mazivo (ni pokazano) (/)]
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AMT Bridle’

n OPOMBA: Priporodljivo je, da je bolnik v leze¢em polozaju pred
vstavitvijo. AMT Bridle™ se lahko namesti pred ali po vstavitvi nosne
cevke. Pomembno: Namazite sondo, kateter in povezovalni trak.
Modro sondo vstavite v nosnico nasproti nosnici, v kateri je nosna
cevka, dokler prvo rebro ni na dnu nosnice. Naredite prilagoditev
za manj$e bolnike.

OPOMBA: Sondo in kateter je treba vstaviti vzdolzno na dno
nosnice.

OPOMBA ZA PEDIATRIENE BOLNIKE: Priporogijivo je, da je AMT
Bridle™ za pediatriéne bolnike vstavljen pred nosno cevko. Vstavitev
AMT Bridle™ po nosnl cevki je mogoce ampak bo veliko tezje
zaradi j

PREVIDNO: Ne vstavljajte navzgor.

Diagrami Stran 2-3:
1: Vstavite sondo na prvo rebro
2: Nosna cevka

ﬂ Ce je potrebno, nezno zavrtite sonde v eno stran in drugo in/ali
gor in dol, da spodbudite stik med magneti. Ce ni pri§lo do stika,
potem Se malo porinite obe, podporno cev in sondo. Pomembno:
Ko se vzpostavi stik, odstranite oranzno sondo popolnoma iz
fleksibilnega katetra.

OPOZORILO: Premikanje ali nesodelovanje (zlasti pediatricnih)
bolnikov lahko povzro¢i dodatna tveganja med vstavitvijo. Za
olaj$anje udobja bolnika je mogode uporabiti nazalno prsilo z
anestezijo, v teh primerih se posvetuijte z zdravnikom Ce je primerno,
uporabite sedacijo za vstavitev pripomocka.

Diagrami Stran 2-3:

10: Morda bo potrebno malo poravnati ali obra¢ati sondo,
da se magneta povezeta.

+ 0 ite sondo PO

B Odreite fleksibilni del katetra s povezovalnega traku. OdloZite kateter
in sondo. Ce nosna cevka ni vstavljena, jo zdaj vstavite po navodilih
proizvajalca.

Diagrami Stran 2-3:
13: Povezovalni trak

* Standard Navodila za uporabo
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Diagrami Stran 2-3

ﬂ Vstavite fleksibilni AMT Bridle™ podporni kateter v drugo nosnico za
priblizevanje magneta. Porinite oranzno sondo priblizno 1cm (1/2”)
dokler se magneti ne priblizajo. Slii ali Suti se lahko “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 manj$e povrsine
za uporabo sonde ali zaradi omejitve mehkih tkiv, povezanih z
bolnikovo intranazalno anatomijo.

Diagrami Stran 2-3:

3: Rocka sonde

4: povezovalnega traku
5: Vstavite kateter

6: Ralo

7: Sonda z magnetnim
8: Kateter z magnetom
9: nebom

I Pocasi umaknite sondo in povlecite fleksibilni Kateter skozi
nos. Nadaljujte, dokler ni popolnoma potegnjen samo tkaninski
povezovalni trak navzgor skozi eno nosnico ter vsaj nekaj centimetrov
ven iz druge nosnice. To ustvarja zanko ali “uzdo” okoli ralo kosti. Ce
tkaninski povezovalni trak ne pride ven v nasprotni nosnici, odstranite
kateter, ponovno vstavite sondo in zacnite zopet pri koraku 1.

Diagrami Stran 2-3:
11: Povlecite sondo
12: Kateter in povezovalni trak se bosta povezala v obliki zanke.

ﬂ Pomembno: Polozite sponko na povezovalni trak in v polozaj.
Sponka mora biti namescena blizu nosnice, priblizno 1 cm (1/2 ) ali
“Sirino enega prsta” iz nosnice.

OPOMBA: Sponka se ne sme dotikati nosnice. Nosno cevko
namestite v kanal ali utor sponke.

STANDARDNA SPONKA:
8,10, 12FR

STANDARDNA SPONKA:
14,16, 18FR

Diagrami Stran 2-3:

14: Nosna cevka

15: Toga sponka

16: Mesto namestitve cevke (Vrh Sponka)
17: Mesto namestitve cevke (Dno Clip)



n STANDARDNA SPONKA: 8, 10, 12FR

Zagotovite, da se nosna cevka varno prilega kanalu. Namestite
ohlapni konec povezovalnega traku v rocko sponke.

STANDARDNA SPONKA: 14, 16, 18FR
Zagotovite, da se nosna cevka varno prilega kanalu. Namestite
ohlapni konec povezovalnega traku med mehkej$im notranjim delom
in zunanjim, bolj toga plasticna sekcija.

Diagrami Stran 2-3:

18: Standardna Sponka 8, 10, 12FR
19: Nosna cevka

20: Sponka

21: Standardna Sponka 14, 16, 18FR
22: Nosna cevka

23: Sponka

ﬂ Potem, ko je sponka popolnoma zaprta, povezite oba povezovalna

traka (razen cevke) skupaj v preprost vozel. Ponovite 2-3 krat.

Diagrami Stran 2-3:

24:1cm

25: Nezno potegnite konce p
je sponka zaprta
26: Podporne cevi fiksirane

traku, da preverite, ¢e

m ORODJE ZA ODPIRANJE SPONKE. Ce je treba sponko odpreti,

postavite orodje za odpiranje v sponko. Potisnite in rahlo zavrtite, da
se odpre.

Diagrami Stran 2-3:

28: Orodje Za Odpiranje Sponke

Navodila za uporabo = AMT Bridle™ Standard
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u STANDARDNA SPONKA

Zaprite sponko z preklopom ez plasticni rob in Cvrsto zaprite, da
se zaskoCi.

OPOMBA: Zagotovite pravilen polozaj nosne cevke, povezovalnega
traku in sponke, pred zaprtiem.

TUDI OPOMBA: Nekatere nosne cevke so bolj toge kot druge in
morda potrebujejo vecjo silo za zapiranje sponke.

OPOZORILO: Ne uporabljajte nobenega tujega predmeta, da bi
odprli ali zaprli sponko, saj se lahko ta poskoduje, zaradi cesar je
manj varna in/ali uéinkovita. Ce je poskodovana, uporabite novo
sponko.

m Vpisite vstavitev AMT Bridle™ v bolnikovo kartico.

OPOZORILA: Med uporabo AMT Bridle™ je treba sponko vizualno
pregledati zaradi znakov poskodb ali ohlapne pritrditve na nosne
cevke. Redno spremljajte poloZaj sponke in nosne cevke zaradi
premikov nosne cevke

Diagrami Stran 2-3:
27: Odrezite odvecni povezovalni trak

[E] ODSTRANITEV

Za odstranitev AMT Bridle™ in nosne cevke: odrezite samo EN konec
povezovalnega traku. Nezno potegnite AMT Bridle™ in nosno cevko iz nosu.

Za odstranitev samo AMT Bridle™: Odrezite samo EN konec povezovalnega
traku in odprite sponko. Nezno povlecite odprto sponko, da odstranite
kateter iz nosu.

OPOMBA: Po odstranitvi zavrzite pripomocek v skladu s protokolom
ustanove, lokalnimi smernicami za odstranjevanje odpadkov ali skupaj
z navadnimi odpadki.

OPOMBA:
Priporoceno za neprekinjeno uporabo do 30 dni.

PREVIDNO: Pri prepreCevanju nenamernega poziranja je potrebna
previdnost, saj lahko povezovalni trak 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

Conexion 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 chp es AMARILLO

&) e

cllp estandarl
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

CIlp estandar/
Clip Pro

Clip estandar

8F —El cI|F s 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



AMT Bridle™ Standard Instrucciones de uso

nNOTA: Antes de la colocacion, debe colocar al paciente

preferiblemente tendido sobre la espalda. El sistema AMT Bridle™
puede colocarse antes o después del tubo nasal. Importante:
Lubrique la sonda, el catéter y la cinta umbilical. Inserte la sonda
azul por el orificio nasal opuesto al del tubo nasal hasta que el primer
saliente llegue al fondo de la fosa nasal. En el caso de pacientes mas
pequerios, realice los ajustes correspondientes.

NOTE: El estilete y el catéter debe insertarse a lo largo del suelo
de la fosa nasal.

NOTA SOBRE LOS PACIENTES PEDIATRICOS: En el caso de
pacientes pediatricos, se recomienda colocar el sistema AMT
Bridle™ antes de colocar el tubo nasal. Es posible colocar el sistema
AMT Bridle™ después del tubo nasal, pero puede ser mas dificil
debido a que la zona intranasal es limitada.

PRECAUCION: No insertar en sentido ascendente.

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 catéter flexible y la sonda.
Importante: Una vez se hayan do, retire el
estilete naranja del catéter flexible.

ADVERTENCIA: Los pacientes que se mueven 0 no cooperan (sobre
todo los pediatricos) pueden presentar un riesgo adicional durante
la colocacion. Puede emplearse un aerosol nasal anestésico para
que el paciente esté mas comodo; en dichos casos, consulte con
el médico. Si lo considera adecuado, puede emplear sedacion para
ayudar al paciente.

Diagrams Page 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

H Corte la porcién de catéter flexible de la cinta umbilical. Elimine el

catéter y la sonda. Si no ha colocado el tubo nasal, insértelo ahora
segUn las instrucciones del fabricante del tubo.

Diagramas Pagina 2-3:
13: Umbilical Tape
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Diagramas Pagina 2-3

ﬂ Inserte el catéter flexible AMT Bridle™ en la fosa nasal opuesta para

acercar los imanes. Tire del estilete naranja aproximadamente 1 cm,
hasta que los imanes se conecten. 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 pequefia o a que el tejido blando es limitado por la anatomia
intranasal del paciente.

Diagramas Pagina 2-3:

3: Mango del estilete 7: Sonda con iman

inta umbilical 8: Catéter con iman
5: Inserte el catéter 9: Paladar
6: Vomer

n Retire lentamente la sonda y deje que el catéter flexible avance a

través de la nariz. Contintie hasta que solo la cinta umbilical de tela
se haya parado completamente y atraviese una fosa nasal y salga al
menos un centimetro por fuera del orificio nasal opuesto. Esto crea
un lazo o “brida” alrededor del vémer. Si la cinta umbilical no avanza
y no sale por el orificio nasal opuesto, retire el catéter, 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 la brida avanzaran y formaran
el lazo

ﬂ Importante: Deslice el clip hacia arriba por la cinta umbilical

para colocarlo. El clip debe colocarse cerca del orificio nasal,
aproximadamente a 1 ¢cm o a un dedo del orificio.

NOTA: TEI clip no debe tocar el orificio. Coloque el tubo nasal
dentro del canal o la ranura.

CLIP ESTANDAR:
8,10, 12FR

CLIP ESTANDAR:
14, 16, 18FR

Diagramas Pagina 2-3:

14: Tubo nasal

15: Clip rigido

16: Lugar de colocacién del tubo (Clip superior)
17: Lugar de colocacion del tubo (Clip inferior)



[ Ciip Estandar: 8, 10, 12FR

Verifique que el tubo nasal encaja firmemente en el canal. Coloque el
extremo suelto de la cinta umbilical en el gozne del clip.

Clip Estandar: 14, 16, 18FR

Verifique que el tubo nasal encaja firmemente en el canal. Coloque el
extremo suelto de la cinta umbilical entre la parte interior mas blanda
del clip y la parte exterior mas rigida de plastico.

Diagramas Pagina 2-3:

18: Clip Estandar 8, 10, 12FR
19: Tubo nasal

20: Clip

21: Clip Estandar 14, 16, 18FR
22: Tubo nasal

23: Clip

ﬂ Después de cerrar el clip completamente, ate los dos extremos de

la cinta umbilical (exceptuando el tubo) con un nudo sencillo. Repita
203 veces.

Diagramas Pagina 2-3:

24:1cm

25: Tire suavemente de los extremos de la cinta umbilical
para verificar que el clip esté cerrado

26: Sostenga el tubo

m HERRAMIENTA DE APERTURA DEL 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:

28: HERRAMIENTA DE APERTURA DEL CLIP

Instrucciones de uso — AMT Bridle"
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" Standard

A cLIP ESTANDAR

Para cerrar el clip, doble el borde de plastico y ciérrelo de golpe
y con firmeza.

NOTA: Antes de cerrar el clip, asegUrese de que el tubo nasal, la
cinta umbilical 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.
WARNING: No utilice ningin objeto extrafio para abrir o cerrar el
clip ya que podria dafarlo, haciéndolo menos seguro y/o ineficaz.
Si esta dafiado, utilice un clip nuevo.

[0 NOTA Colocacion del sistema AMT Bridle™ en el expediente del

paciente.

ADVERTENCIAS: Dyrante la vida (til del sistema AMT Bridle™, 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:
27: Corte la cinta umbilical sobrante

[E EXTRACCION

Para retirar el sistema AMT Bridle™ y el tubo nasal: corte solo UN
extremo de la cinta umbilical. Tire suavemente del sistema AMT
Bridle™ y del tubo nasal para extraerlos de la nariz.

Para retirar solo el sistema AMT Bridle™: corte solo UN extremo de
la cinta umbilical y abra el clip. Tire suavemente del clip abierto para
extraer la cinta umbilical 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 la cinta puede deslizarse facilmente 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

............................ Justeringsmarkijr

.................................. Djupindikeringsstreck

-+ Verktyg for &ppnande av kidmman

................ Pasatt kliamma

........................................ 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

&) e

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 Klimma
14F - Gul

16F - Gul
18F - Bla

SVENSKA



AMT Bridle™ Standard Bruksanvisningar

n OBS! Det bésta &r att patientien sitter upp vid insattning. AMT
Bridle™ kan séttas in fore eller efter nasalsonden. Viktigt: Smérj
sonden, katetern och umbilikaltejpen. Fér in den blda sonden
i motsatt nasborre till nasalsondens tills den férsta markéren nér
nésborrsbotten. Justera for sma patienter.

OBS! Mandréngen och katetern skall séttas in langs nasborrens
golv.

OBSERVERA FOR BARNPATIENTER: For barnpatienter
rekommenderas att AMT Bridle™ sétts pé plats fore nasalsonden.

Det ar mojligt att sétta in AMT Bridle™ efter nasalsonden, men det
kan vara svérare pga begrénsat intranasalt utrymme.

VARNING: Sétt inte in i uppdtriktning.

Diagram Sida 2-3:
1: For in sonden till markér 1
2: Nasalsond

ﬂ Vid behov, vrid férsiktigt sidledes och-eller uppét och nedét for att
uppnd magnetkontakt. Om kontakt inte uppnés, skjut in bade den
flexibla katetern och sonden. Viktigt: Nar vél kontakt har uppnétts, ta
bort den oranga mandréngen helt och héllet frén den flexibla katetern.
VARNING: Patienter som ror pa sig eller icke-samarbetsvilliga
patienter (sarskilt pediatriska patienter) kan fororsaka okade
risker vid insattandet. Bedévande nassprej kan anvandas for att
underlitta patientkomfort. Vid s&dana tillf4llen, var god radgér med
en lakare. Om s& bedéms nédvandigt, kan nedsévning utféras for
att underlatta insattandet.

Diagram Sida 2-3:

10: Sonden kan behova flyttas fram eller mandvreras for
att f& magnetkontakt.

« Ta bort mandréngen EFTER magnetkontakt

ﬂ Skér av den flexibla delen p& katetern fran umbilikaltejpen. Avyttra
katetern och sonden. Om nasalsonden inte har satts in, gér det nu enligt
nasalsondens tillverkaranvisningar.

Diagram Sida 2-3:
13: Umbilikaltejp

98

Diagram Sida 2-3

A Sétt in AMT Bridle™-slangen i nasborren bredvid for att fa ett
ungefarligt ldge for magneterna. Dra tillbaka den oranga mandréngen
ungefér 1 cm (1/2 tum) tills magneterna gér kontakt. Magneternas
klick kan horas eller kdnnas. Lika mycket av bada sonderna skall
vara synligt (minus langden pa den oranga mandrangen).

Observera for barnpatienter! Hos barnpatienter kan
magnetkontakt vara svérare att uppné pga begransat manovrerings-
utrymme eller pga mjukvavnadsbegrénsningar relaterade il
patientens intranasala anatomi.

Diagram Sida 2-3:

3: Handtag fér mandréng
4: Umbilikaltejp

5: Kateterinlagg

6: Vomer

7: Sond med magnet
8: Kateter med magnet
9: Gom

A Dra sakta ut sonden och I&t den flexibla katetern avancera genom
nasan. Fortsatt tills dess att de tv& svarta strecken pa 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
umbilikaltejpen av tyg inte avancerar ut ur den motsatta nasborren,
ta bort katetern, byt ut mandréngen och starta pé nytt vid steg 1.
Diagram Sida 2-3:

11: Dra ut sonden
12: Katetern och umbilikaltejpen kommer att bilda en 6gla

ﬂ Viktigt: For upp klamman pé umbilikaltejpen tills den &r i lage.
Klamman skall vara belédgen néra nasborren, ungefar 1 cm (1/2 tum)
eller p4 ett “fingerbreddsavsténd” frén nasborren.

OBS! Kldmman skall inte vidréra nasborren. Lagg nasalsonden i
klammans kanal eller fara

STANDARD KLAMMA:

8,10, 12FR

STANDARD KLAMMA:

14, 16, 18FR

Diagram Sida 2-3:

14: Nasalsond

15: Styv kamma

16: Slanglage (Topp klamma)
17: Slanglage (Botten klamma)



[ STANDARD KLAMMA: 8, 10, 12FR

Se till att nasalsonden passar sékert i kanalen. Lagg umbilikaltejpens
|6sa del i kiammans géngjarn.

STANDARD KLAMMA: 14, 16, 18FR

Se till att nasalsonden passar sékert i kanalen. Lagg umbilikaltejpens
I6sa del mellan klammans mijukare inre del och den yttre, styvare
plastdelen.

Diagram Sida 2-3:

18: Standard Klamma 8, 10, 12FR

19: Nasalsond

20: Klamma

21: Standard Klamma 14, 16, 18FR

22: Nasalsond

23: Klamma

ﬂ Efter att kidmman har sténgts helt och héllet, knyt samman de tva

&ndarna av umbilikaltejpen (utan slangen) s& att en enkel knut bildas.
Upprepa 2-3 génger.

Diagram Sida 2-3:

24:1cm

25: Dra fosiktigt i umbilikaltejpens dndar for att forsakra att
klamman &r stangd

26: Hall slangen fixerad

[E] OPPNINGSVERKTYG FOR KLAMMAN Om kiamman méste 6ppnas,

skjut in 6ppningsverktygets sida i klamman. Fér att 6ppna, tryck in
och vrid om lite grann.

Diagram Sida 2-3:

28: OPPNINGSVERKTYG FOR KLAMMAN

Bruksanvisningar — AMT Bridle™ Standard
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EJ STANDARD KLAMMA
Sténg till kizmman genom att boja den éver plastkanten och snappa
ihop den ordentligt.

OBS! Innan stangningen, se till att nasalsonden, umbilikaltejpen
och kldmman &r i rétta lagen.

OBS! En del nasalsonder &r styvare &n andra och dé kan storre kraft
behévas for att stdnga klamman.

VARNING: Anvand inte frammande foremal for att éppna eller
sténga kldmman eftersom detta kan skada eller férsvaga klamman
och-eller géra den ineffektiv. Om den har skadats, byt till en ny
klamma.

m Skriv in 1aget p4 AMT Bridle™ i patient-loggen.

VARNINGAR: Under AMT Bridle™-anordningens hela anvandbara
livsldngd, méste kldmman inspekteras visuellt for tecken pa
skador eller I6sgéring frén nasalsonden. Overvaka klamman och
nasalsondens lage regelbundet fér eventuell forflyttning av sonden.

Diagram Sida 2-3:
27: Skér bort 6verflodig umbilikaltejp

[F] BORTTAGNING
For borttagning av AMT Bridle™ och nasalsonden, skér bara av
EN del av umbilikaltepen. Dra forsiktigt ut bade AMT Bridle™ och
nasalsonden ur nésan.
For borttagning av enbart AMT Bridle™: Skar bara av EN 4nda av
umbilikaltejpen och &ppna klamman. Dra férsiktigt i den éppnade
kldamman for att ta bort katetern ur nésan.

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 tejpen svéljs av
misstag, eftersom den l4tt kan glida tillbaka in i nésan.

OBS! Rekommenderas foér 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

............................ Hizalama i@aretleri

..... . Ry. 1 - 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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Klips Ornegi:

Pro Range Klips

Pro Range Klips

5-6 F —Klips MORDUR

8- 10 F — Klips CAMGOBEGIDIR
12-14 F — Klips MAVIDIR

16-18 F — Klips SARIDIR

&) e

Standart Klips/
Pro Klips
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 Kli

8 F — Klips BE AZ 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



AMT Bridle™ Standard Kullanim Kilavuzu

nNOT: Alet yerlestirimeden o6nce hastanin sirtiistli  pozisyonda

yatinimasi tercih edili. AMT Bridle™, nazal tiipten o6nce veya
sonra yerlestirilebili. Onemli: Probu, kateteri ve umbilikal seridi
yaglayin. Mavi probu, nazal tiiptin takimadigi burun deligine sokun,
ilk burun siniri burun deliginin altina gelene kadar ilerletin. Kugiik
hastalarda ayarlamalar yapin.

NOT: Stilet ve kateter, burun deliginin zemini boyunca ilerletilmelidir.
PEDIATRIK HASTALARA YONELIK NOT: Pediatrik hastalarda
AMT Bridle™In nazal tipten dnce yerlestiriimesi tavsiye edilir. AMT
Bridle™, nazal tlipten sonra da yerlestirilebilir, ancak bu, burun
icindeki alanin sinirli olmasi nedeniyle daha zor olabilir.

DIKKAT: Yukar dogru ilerletimemelidir.
Diyagramlar Sayfa 2-3:

1: Probu ilk burun sinirine yerlestirin
2: Nazal Tiip

ﬂ Gerekirse miknatislar arasinda temasi saglamak igin problar bir

taraftan diger tarafa ve/veya yukan asagi hafifce bukin. Temas
saglanmazsa hem esnek kateteri hem probu ilerletin. Onemli: Temas
saglandiktan sonra turuncu stileti esnek kateterden tamamen cikarin.

UYARLI: Hareketli veya koopere olmayan (6zellikle pediatrik)
hastalarda yerlestirme sirasinda ilave riskler ortaya c¢ikabilir.
Hastayi rahatlatmak igin nazal anestetik sprey kullanilabilir. Bu
gibi durumlarda litfen doktora danisin. Uygun goriilmesi halinde,
yerlestirmeye yardimci olmak igin sedasyon kullanilabilir.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

10: Miknatis temasini saglamak icin probu ilerletmek veya
ayarlamak gerekebilir.

+ Miknatis baglantisindan SONRA stileti ¢ikarin

I Umbilikal seridin esnek kateter kismini kesin. Kateter ve probu atin.

Nazal tip yerlestirilmemisse simdi nazal tiip Ureticisinin talimatlarina
gore yerlestirin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
13: Umbilikal Serit
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Diyagramlar Sayfa 2-3

ﬂ Miknatislan yaklastirmak igin esnek AMT Bridle™ kateteri diger burun

deligine yerlestirin. Miknatislar birlesinceye kadar turuncu stileti
yaklagik 1 cm (1/2”) geri gekin. Miknatislarin “tik” sesi duyulabilir veya
hissedilebilir. Turuncu stilet ¢ikarildiktan sonra iki probun uzunluklar
esit olmalidir.

PEDIATRIK HASTALARA YONELIK NOT: Pediatrik hastalarda,
prob ayari igin daha kiiglik 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: Umbilikal Serit

5: Kateteri Sokun

6: Vomer

7: Miknatish Prob

8: Miknatish Kateter

9: Damak

n Probu yavasga gekin ve esnek kateteri burun boyunca ilerletin.

Sadece bez umbilikal serit bir burun deligi icinden yukan cekilene
ve diger burun deliginden en az birkag in¢ disari ¢ikana kadar devam
edin. Bu, vomer kemiginin etrafinda bir halka veya “dongt” (bridle)
olusturur. Bez umbilikal serit diger burun deliginin disina ilerlemezse
kateteri gikarin, stileti degistirin ve 1. Adimdan tekrar baslayin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

11: Probu Cekin

12: Kateter ve umbilikal serit ilerleyerek
bir halka olusturacaktir.

ﬂ Onemli: KIi_psi, umbilikal serit boyunca, yerine kaydirin. Klips,

ine yaklagik 1 cm (1/2") yakinlikta veya bir “parmak
genisligi” mesafe olacak sekilde konumlandirimalidir.

NOT: Klips, burun deligiyle temas etmemelidir. Nazal tiipti klips
kanalina veya oluga yerlestirin.

STANDART KLiPS:
8,10, 12FR

STANDART KLiPS:
14, 16, 18FR

Diyagramlar Sayfa 2-3:

14: Nazal Tip

15: Klips

16: Tiip Yerlestirme Konumu (Ust Clip)
17: Tip Yerlestirme Konumu (Alt Clip)



[ STANDART KLIPS: 8, 10, 12FR

Nazal tiiplin kanala iyice oturdugundan emin olun. Umbilikal seridin
gevsek ucunu klips mafsalinin igine yerlestirin.

STANDART KLiPS: 14, 16, 18FR

Nazal tiiptin kanala iyice oturdugundan emin olun. Umbilikal seridin
gevsek ucunu, klipsin daha yumusak i¢ kismi ile daha sert olan plastik
dis kisim arasina yerlestirin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

18: Standart Klips 8, 10, 12FR
19: Nazal Tiip

20: Klips

21: Standart Klips 14, 16, 18FR
22: Nazal Tip

23: Klips

u Klips tamamen kapandiktan sonra umbilikal seridin iki ucunu, klipsin

altindan basit bir digiim atarak birbirine baglayin (tip harig). 2 - 3
kez tekrarlayin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:

24:1cm

25: Klipsin kapall oldugundan emin olmak icin umbilikal
seridin uglarini hafifce ¢cekin

26: Tiipl sabit tutun

m KLIPS AGMA ALETI. Klipsin agilmasi gerekirse agma aletinin kenarini

klipsin icine yerlestirin. Acmak igin itin ve hafifce gevirin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
28: KLiPS AGMA ALETi

AMT Bridle'
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Klipsi, plastik kenardan katlayin ve sikica kapatin.

NOT: Kapatmadan 6nce nazal tiiplin, umbilikal seridin ve klipsin
konumlarinin dogru oldugundan emin olun.

EK NOT: Bazi nazal tiipler digerlerine gére daha serttir ve klipsin
kapatiimasi iin daha fazla kuvvet gerekebilir.

UYARI: Klipsi agip kapatmak igin herhangi bir yabanci cisim
kullanmayin, aksi takdirde klips zarar gérebilir veya glivensiz ve/veya
etkisiz hale gelebilir. Klips hasarlysa yeni bir klips kullanin.

m AMT Bridle™ yerlestirildigini hastanin takip cizelgesine ekleyin.

UYARILAR: AMT Bridle™n kullanim stiresi boyunca, klipste hasar
belirtisi veya nazal tiipiinde gevseme olup olmadigi gozle kontrol
edilmelidir. Klipsin ve nazal tlipiin konumunu, nazal tiip migrasyonu
acisindan diizenli olarak kontrol edin.

Diyagramlar Sayfa 2-3:
27: Umbilikal seridin fazla kismini kesin

[} CIKARMA

AMT Bridle™ ve nazal tlipli ¢ikarmak icin: umbilikal seridin sadece
BIR ucunu kesin. Hem AMT Bridle™ hem de nazal tiipti burnun diina
dogru nazikge ¢ekin.

Sadece AMT Bridle™ gikarmak icin: Umbilikal seridin sadece
BIR ucunu kesin ve Klipsi agin. Agilan klipsi nazike gekerek kateteri
burundan ¢ikarin.

NOT: Cihazi ¢ikardiktan sonra tesis protokolleri, yerel imha
yénergeleri uyarinca veya konvansiyonel atik yoluyla imha edin.

NOT: Onerilen stirekli kullanim en fazla 30 giindiir.

DIKKAT: Serit kolayca burnun igine geri kayabileceginden

TURK
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