AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the NutraGlide® Nasal
Feeding Tube. AMT has provided this information as an educational
resource tool. This is not intended as a substitute for professional
medical care. Your FIRST source of information should be your
healthcare provider.

What is the NutraGlide®?

The NutraGlide® is a nasal feeding tube that is inserted into a patient’s
naris to provide feeding access to the stomach or small intestine. The
NutraGlide® features a unique increasing internal diameter and open
distal tip, which is designed to reduce clogging . The reverse taper tube
design also makes it easier to remove a clog, if one should form. The
device is available in various French sizes and lengths to accommodate
the needs of patients of all age groups. All sizes feature AMT’s
proprietary Ready Glide™ coating, which eliminates the need for water
activation, and is intended to provide an easier placement and removal

of the stylet.
The NutraGlide® is made from medical-grade elastomeric

thermoplastic, non-PVC (78% - 82%), medical-grade thermoplastic
(16% - 20%), medical-grade adhesive (1%), medical-grade surface
treatment (1%), and laser-engraved onto the medical-grade
elastomeric thermoplastic tubing (<1%). There are no manufacturing
residuals that could pose a risk to the patient.

What is the NutraGlide® Used for?

The NutraGlide® allows patients who cannot eat to receive nutrition.
The device is intended to deliver enteral nutrition, medication, and
fluid to neonatal, pediatric and adult patients via the naso-gastric or
naso-intestinal route.

How do you use the NutraGlide® after it has been
placed?

Feeding: Open the cap to the port and connect the feed set to the tube.
Deliver nutrition according to your healthcare professional’s instructions.
Make sure not to over-tighten the connection to the tube and ensure
any clamps on the feed set are opened before starting to feed.
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Figure 2: Reverse Taper Design

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

Flushing: Use room temperature water for tube flushing. The amount of
water will depend on the patient's needs, clinical condition, and type of
tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3
to 10 ml for infants. Flush the feeding tube with water every 4-6 hours
during continuous feeding, anytime the feeding is interrupted, before
and after every intermittent feeding. Flush the feeding tube before and
after medication channeling and between medications. Do not use
excessive force to flush the tube. Excessive force can perforate the tube
and can cause injury to the gastrointestinal tract.
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Figure 1: NutraGlide® Nasal Feeding Tube

How do you take care of the NutraGlide® after it has
been placed?

Device Care: Check the device daily for any signs of damage or
clogging. Clogging and/or reduced flow are indications of diminished
performance. The feeding tube should be monitored, regularly
assessed, and replaced when clinically indicated based on functionality
and patient condition. The feeding tube should be monitored and
regularly assessed for any resistance of flow and cleanliness of the port
as well as a regular patient assessment for any nasopharynx trauma
such as the occurrence of pain or the development of bleeding. If any
of these symptoms are observed, contact your healthcare professional
for advice.

Clogging: Connect a syringe filled with warm water to the Feed Port
and gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It may
take several cycles of pushing / pulling the plunger to clear the clog. If
clog cannot be removed, contact your healthcare professional, as the
tube may need to be replaced. Do not use excessive force to flush the
tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to
the gastrointestinal tract.

How long does the NutraGlide® last?

Nasal feeding tubes are meant to be periodically replaced for optimal
performance, functionality, and cleanliness. The NutraGlide® has
satisfied biocompatibility testing as a device for long-term use per I1SO
10993-1. The feeding tube should be monitored, regularly assessed, and
replaced when clinically indicated based on functionality and patient
condition. The feeding tube should be monitored and regularly assessed
for any resistance of flow and cleanliness of the port as well as a regular
patient assessment for any nasopharynx trauma such as the occurrence
of pain or the development of bleeding. Device performance and
functionality can degrade over time depending on many factors,
including: gastric pH, medications, trauma to the device, and overall
tube care. Device should be replaced if signs of failure are noted.



What are the possible side effects of having the
NutraGlide®?

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

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Nasopharynx trauma such as the occurrence of pain or
the development of bleeding ¢ Foul smell coming from the device.

There is a risk that the tube could become clogged or have reduced
flow. The device may become discolored over days to months of use.

Product Codes:

Is the NutraGlide® MRI Compatible?

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

How do you report adverse events?

« For Australian Users: Notice that any serious incident that occurs in
relation to the device should be reported to Applied Medical
Technology, Inc. and The Therapeutic Goods Administration (TGA) at
http://www.tga.gov.au.

« 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.
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¢Qué hay en este folleto?

Este folleto responderd algunas preguntas sobre la sonda de
alimentacion nasal NutraGlide®. AMT ha proporcionado esta
informacién como una herramienta de recursos educativos. No pretende
ser un sustituto de la atencién médica profesional. Su PRIMERA fuente
de informacién debe ser su proveedor de atencién médica.

¢Qué es NutraGlide®?

NutraGlide® es una sonda de alimentacion nasal que se inserta en la
nariz del paciente para proporcionar acceso de alimentacién al
estémago o al intestino delgado. NutraGlide® presenta un didmetro
interno creciente Unico y una punta distal abierta, que esta disefiada
para reducir las obstrucciones. El disefio de la sonda cdnica inversa
también hace que sea mas facil eliminar una obstruccidn, si se formara
alguna. El dispositivo esta disponible en varios calibres y longitudes
franceses para adaptarse a las necesidades de pacientes de todas las
edades. Todos los tamafios cuentan con el revestimiento Ready Glide™
patentado de AMT, que elimina la necesidad de activacion con agua y
esta disefiado para proporcionar una colocacion y extraccion mas facil

del estilete.
g —;
NutraGlide® esta hecho de termoplastico elastomérico de grado médico,

Figura 2: Diseio cOnico inverso
sin PVC (78% - 82%), termoplastico de grado médico (16% - 20%),
adhesivo de grado médico (1%), tratamiento de superficie de grado
médico (1%) y grabado con laser en la sonda termoplastico elastomérico
de grado médico (<1%). No existen residuos de fabricacién que puedan
suponer riesgo para el paciente.

éPara qué se utiliza NutraGlide®?

NutraGlide® permite que los pacientes que no pueden comer reciban
nutricidn. El NutraGlide® esta disefiado para proporcionar nutricion,
medicacidn y liquidos por via enteral a pacientes neonatales,
pediatricos y adultos por la ruta nasogdstrica o nasointestinal.

¢Como se utiliza el NutraGlide® una vez colocado?

Alimentacion: Abra la tapa del puerto y conecte el equipo de
alimentacidn a la sonda. Administre la nutricion de acuerdo con las
instrucciones de su profesional de la salud. Asegurese de no apretar
demasiado la conexion a la sonda y asegurese de que todas las
abrazaderas del conjunto de alimentacion estén abiertas antes de
comenzar a alimentar.

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

Enrojecimiento: Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la
sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente,
su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre
10y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. Irrigue la sonda
con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre
que se interrumpa la alimentacién y antes y después de cada
alimentacién intermitente. Enjuague la sonda de alimentacion antes y
después de canalizar la medicacidn y entre medicaciones. No emplee
una fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria
perforar la sonda y provocar dafios en el tracto gastrointestinal.
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Figura 1: NutraGlide® - Sonda de alimentacién nasal

¢Como se debe cuidar el NutraGlide® después de su
colocacion?

Cuidado del dispositivo: Revise diariamente el dispositivo para
detectar cualquier signo de dafio u obstruccion. La obstruccién y/o el
flujo reducido son indicaciones de un rendimiento disminuido. La
sonda de alimentacién debe controlarse, evaluarse periédicamente y
reemplazarse cuando esté clinicamente indicado en funcion de su
funcionalidad y del estado del paciente. La sonda de alimentacién
debe ser monitoreada y evaluada regularmente para detectar
cualquier resistencia al flujo y para limpieza del puerto, asi como una
evaluacién regular del paciente para detectar cualquier trauma
nasofaringeo, como la aparicién de dolor o el desarrollo de
hemorragia. Si observa alguno de estos sintomas, comuniquese con su
profesional de la salud para obtener asesoramiento.

Atasco: Conecte una jeringa llena de agua tibia al puerto de
alimentacién y empuje y tire suavemente del émbolo de la jeringa para
liberar la obstruccién. Puede tomar varios ciclos de tirar/empujar el
émbolo para despejar la obstruccidn. Si no se puede eliminar la
obstruccidn, pdngase en contacto con su profesional de salud, pues el
tubo puede necesitar reemplazo. No emplee una fuerza excesiva para
irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y provocar
dafios en el tracto gastrointestinal.

éCuanto dura el NutraGlide®?

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



¢éCuales son los posibles efectos secundarios de tener el
NutraGlide®?

Las posibles complicaciones al usar NutraGlide® incluyen, entre otras,
las siguientes: Malestar del paciente ¢ Nauseas ® Vomitos ¢ Diarrea o
Neumotdrax ¢ Sangrado o ulceracidn gastrointestinal e Perforacion
gastrointestinal o esofagica ¢ Aspiracion y / o neumonia por
aspiracion e Obstruccidn de las vias respiratorias e Irritacion o necrosis
tisular ® Contaminacion

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Traumatismo en la nasofaringe como aparicién de
dolor o desarrollo de sangrado  Mal olor proveniente del dispositivo.

Existe el riesgo de que si la sonda podria obstruir o tener un flujo
reducido. El dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de
uso.

Cddigos de producto:

¢Es NutraGlide® compatible con resonancias
magnéticas?
NutraGlide® es seguro para resonancias magnéticas una vez que se

retira el estilete (si se usa). Un paciente con un dispositivo permanente
se puede escanear de forma segura.

¢Como informar eventos adversos?

« Para usuarios australianos: Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe informarse a
Applied Medical Technology, Inc. y a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) en http://www.tga.gov.au.

« Pdngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo
autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del estado
miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un
incidente serio en relacidn con este dispositivo.
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Was enthalt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum NutraGlide®
Nasale Erndhrungssonde. AMT stellt diese Anleitung als informatives
Hilfsmittel zur Verfligung. Sie ist nicht dazu bestimmt, professionelle
medizinische Versorgung zu ersetzen. lhre OBERSTE
Informationsquelle sollte Ihr medizinisches Fachpersonal sein.

Was ist der NutraGlide®?

Der NutraGlide® ist eine nasale Erndhrungssonde, die durch die
Nasenoffnung (Naris) eines Patienten eingefiihrt wird, um eine Zufuhr
von Nahrung in den Magen oder Diinndarm zu ermdglichen. Der
NutraGlide® zeichnet sich durch einen einzigartigen, zunehmenden
Innendurchmesser und eine offene distale Spitze aus, die das Risiko von
Verstopfungen reduziert. Das umgekehrte Konusdesign erleichtert
zudem das Entfernen von Verstopfungen, falls diese auftreten. Das Gerat
ist in verschiedenen Franzosischen GroRen und Langen erhaltlich, um
den Bedurfnissen von Patienten aller Altersgruppen gerecht zu werden.
Alle GroRRen sind mit der proprietdaren Ready Glide™-Beschichtung von
AMT ausgestattet, die keine Wasseraktivierung erfordert und das
Einfihren und Entfernen des Stiletts erleichtert.

(=) @

Abbildung 2: Umgekehrtes Konusdesign

Der NutraGlide® besteht aus elastomerem Thermoplastik in
medizinischer Qualitat, ohne PVC (78 %—82 %), Thermoplastik in
medizinischer Qualitat (16 %—20 %), Klebstoff in medizinischer Qualitat

(1 %), Oberflachenbehandlung in medizinischer Qualitat (1 %) und
lasergravierten Markierungen auf dem Schlauch aus elastomerem
Thermoplastik in medizinischer Qualitat (<1 %). Es sind keine Herstellungs
rickstande vorhanden, die ein Risiko fur Patienten darstellen konnten.

Wofir wird der NutraGlide® verwendet?

Der NutraGlide® ermdglicht Patienten, die nicht essen kdnnen, eine
ausreichende Erndhrung zu erhalten. Die NutraGlide® ist fur die Zufuhr
von enteraler Nahrung, Medikamenten und Flissigkeit an neonatale,
padiatrische und erwachsene Patienten Uber den naso-gastralen oder
naso-intestinalen Weg vorgesehen.

Wie wird der NutraGlide® nach der Platzierung
verwendet?

Ernéhrung: Offnen Sie den Verschluss des Zugangsanschlusses und
verbinden Sie das Erndhrungsset mit der Sonde. Verabreichen Sie die
Nahrung gemaR den Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals.
Achten Sie darauf, die Verbindung zur Sonde nicht zu fest anzuziehen,
und stellen Sie sicher, dass alle Klemmen des Erndhrungssets vor
Beginn der Zufuhr geoffnet sind.

Kanalisierung von medikamenten: Wenn moglich, sollten flissige
Medikamente verwendet werden. Wenn Medikamente in fester Form
benotigt werden, ist mit dem Arzt zu besprechen, ob die Medikation
ohne Bedenken gemérsert werden kann. Wenn dies sicher ist, sollten
Medikamente vor der Kanalisierung durch das Produkt immer
moglichst fein (in Pulverform) zerstofRen und in Wasser aufgeldst
werden. Durch die Kanalisierung nicht ordnungsgemal zerstoRener
fester Medikamente kdnnen Schlauchblockaden verursacht werden.
Niemals enterisch beschichtete Medikamente kanalisieren oder diese
mit Flissignahrung mischen. Produkt nach der Kanalisierung von
Medikamenten durchspiilen.
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Abbildung 1: NutraGlide® Nasale Erndhrungssonde

Spiilung: Zum Spllen des Schlauchsystems Wasser mit
Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser benotigt wird, hangt
vom Bedarf und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des
Schlauchs ab, durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50
ml und bei Sduglingen 3 bis 10 ml bendtigt. Den Schlauch des
Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Ernahrung alle 4-6
Stunden, bei jeder Unterbrechung der Erndhrung und vor und nach
jeder intermittierenden Ernahrung spilen. Erndhrungssonde vor und
nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den
Medikamenten spiilen. Keine ibermafige kraft beim spiilen der sonde
anwenden. UbermiRige kraftanwendung kann die sonde perforieren
und zu schweren verletzungen im magen-darm-trakt fiihren.

Wie wird der NutraGlide® nach der Platzierung gepflegt?

Geritepflege: Uberpriifen Sie das Geriat taglich auf Anzeichen von
Beschadigungen oder Verstopfungen. Verstopfungen und/oder ein
reduzierter Durchfluss sind Anzeichen fiir eine eingeschrankte Leistung.
Die Erndhrungssonde sollte liberwacht, regelmaRig geprift und
ausgetauscht werden, wenn dies aufgrund der Funktionalitat und des
Zustands des Patienten klinisch angezeigt ist. Die Erndhrungssonde sollte
Uberwacht und regelmaRig auf Durchflusswiderstand und Sauberkeit des
Anschlusses sowie eine regelmaRige Patientenbeurteilung auf ein
Nasopharynx-Trauma, wie z. B. das Auftreten von Schmerzen oder die
Entwicklung von Blutungen, beurteilt werden. Falls eines dieser
Symptome auftritt, kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, um
weitere Anweisungen zu erhalten.

Verstopfung: SchlieRen Sie eine mit warmem Wasser gefiillte Spritze
an den Zufuhranschluss an und driicken und ziehen Sie vorsichtig am
Spritzenkolben, um die Verstopfung zu l6sen. Die Auflésung der
Verstopfung kann mehrmaliges Schieben und Ziehen erfordern. Falls
die Verstopfung nicht behoben werden kann, den Arzt zu Rate ziehen,
da die Sonde moglicherweise ausgewechselt werden muss. Keine
iberméaRige kraft beim spiilen der sonde anwenden. UbermaRige
kraftanwendung kann die sonde perforieren und zu schweren
verletzungen im magen-darm-trakt fiihren.



Wie lange hilt der NutraGlide®?

Nasale Erndhrungssonden sollten regelmaRig ausgetauscht werden,
um optimale Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit zu gewahrleisten.
Die NutraGlide® hat die Biokompatibilitdtstests als Vorrichtung fur den
Langzeitgebrauch gemal ISO 10993-1 erfiillt. Die Erndhrungssonde
sollte Gberwacht, regelmaRig geprift und ausgetauscht werden, wenn
dies aufgrund der Funktionalitat und des Zustands des Patienten
klinisch angezeigt ist. Die Erndahrungssonde sollte Gberwacht und
regelmaRig auf Durchflusswiderstand und Sauberkeit des Anschlusses
sowie eine regelmafige Patientenbeurteilung auf ein Nasopharynx-
Trauma, wie z. B. das Auftreten von Schmerzen oder die Entwicklung
von Blutungen, beurteilt werden. Die Leistung und Funktionalitat der
Sonde kann sich im Laufe der Zeit verschlechtern, was von vielen
Faktoren abhangt, wie z. B. dem pH-Wert des Magens, Medikamenten,
Beschadigungen an der Sonde und der allgemeinen Pflege der Sonde.
Die Sonde sollte ersetzt werden, wenn Anzeichen eines Defekts
festgestellt werden.

Welche méglichen Nebenwirkungen kénnen bei der
Verwendung des NutraGlide® auftreten?

Zu den moglichen Komplikationen bei der Verwendung des
NutraGlide® gehoren unter anderem: Unwohlsein des Patienten
Ubelkeit » Erbrechen o Durchfall « Pneumothorax ® Gastrointestinale
Blutung oder Ulzeration ¢ Gastrointestinale oder 6sophageale
Perforation e Aspiration und/oder Aspirationspneumonie o
Atemwegsobstruktion ¢ Gewebereizung oder -nekrose
Kontamination

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Traumata des Nasopharynx, wie
Schmerzen oder Blutungen e Unangenehmer Geruch, der vom Gerat
ausgeht.

Es besteht das Risiko, dass der Schlauch verstopft oder der Durchfluss
reduziert wird. Das Gerat kann im Laufe von Tagen bis Monaten der
Nutzung verfarben.

Ist der NutraGlide® MRT-kompatibel?

NutraGlide® ist MRT-sicher, sobald der Mandrin (falls verwendet)
entfernt ist. Ein Patient mit einer implantierten Sonde kann sicher
gescannt werden.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Fir australische Nutzer: Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfalle im Zusammenhang mit dem Geréat an Applied Medical
Technology, Inc. und die Therapeutic Goods Administration (TGA)
unter http://www.tga.gov.au gemeldet werden sollten.

« Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem
Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten
Vertretung (EC Rep) und/oder der zustdndigen Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

Produktcodes:
NutraGlide® Nasale Erndhrungssonde NutraGlide® Nasale Erndhrungssonde
Nicht steril Steril
Legacy, mit Legacy, ohne ENFit®, mit ENFit®, ohne Legacy, mit Legacy, ohne ENFit®, mit ENFit®, ohne
Stilett Stilett Stilett Stilett Stilett Stilett Stilett Stilett
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-| SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-| SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-I
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-| SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-|
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Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sulla sonda nasogastrica
NutraGlide®. AMT ha fornito queste informazioni come risorsa
educativa Questo prodotto non e da intendersi come un sostituto
dell'assistenza medica professionale. La PRIMA fonte di informazioni
dovrebbe essere il fornitore di assistenza sanitaria.

Che cos’ée NutraGlide®?

NutraGlide® e una sonda nasogastrica che viene inserita nella narice
del paziente per consentire I'accesso per alimentazione allo stomaco o
all'intestino tenue. NutraGlide® e dotato di un esclusivo diametro
interno crescente e di una punta distale aperta, progettati per ridurre
I'occlusione. Il design conico inverso della sonda agevola inoltre la
rimozione di eventuali ostruzioni. Il dispositivo & disponibile in diverse
misure francesi e lunghezze per adattarsi alle esigenze dei pazienti di
tutte le fasce di eta. Tutte le dimensioni sono dotate di rivestimento
Ready Glide™ di proprieta di AMT, che elimina la necessita di
attivazione con acqua e ha lo scopo di agevolare il posizionamento e la

rimozione dello stiletto.

NutraGlide® e realizzato in termoplastica elastomerica per uso medico,
senza PVC (78% - 82%), termoplastica per uso medico (16% - 20%),
adesivo per uso medico (1%), trattamento superficiale per uso medico
(1%) e inciso a laser sul tubo termoplastico elastomerico per uso
medico (<1%). Non sono presenti residui di fabbricazione che
potrebbero rappresentare un rischio per il paziente.

A cosa serve NutraGlide®?

NutraGlide® consente di ricevere nutrizine a pazienti che non sono in
grado di mangiare. NutraGlide® ¢ inteso per fornire nutrizione
enterale, farmaci e liquidi a pazienti in eta neonatale, pediatrica e
adulti attraverso le vie naso-gastrica o naso-intestinale.

Come si utilizza NutraGlide® dopo il suo posizionamento?

Alimentazione: Aprire il tappo della porta e collegare il kit di
alimentazione alla sonda. Somministrare le sostanze nutritive in base
alle istruzioni del medico. Assicurarsi di non stringere eccessivamente il
collegamento alla sonda e verificare che eventuali morsetti sul kit di
alimentazione siano aperti prima di iniziare I'alimentazione.
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Figura 2: Design a cono inverso

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

Lavaggio: Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la
sonda. La quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente,
dalle condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va da 10 a
50 ml per i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini piccoli. Lavare la
sonda di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione
continua, in qualsiasi momento in cui si interrompe la nutrizione e
prima e dopo ogni nutrizione intermittente. Sciacquare il tubo di
alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un
farmaco e I'altro. Non usare una forza eccessiva per lavare il tubo. Una
forza eccessiva puo perforare il tubo e provocare lesioni al tratto
gastrointestinale.

Opuscolo Informativo per il Paziente
NutraGlide® - Sondino di alimentazione nasale
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Figura 1: NutraGlide® Sondino di alimentazione nasale

Come aver cura di NutraGlide® dopo il suo
posizionamento?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per
verificare la presenza di eventuali danni o occlusioni. Occlusione e/o
flusso ridotto sono indicatori di prestazioni ridotte. Il sondino di
alimentazione deve essere monitorato, valutato regolarmente e
sostituito quando clinicamente indicato in base alla funzionalita e alle
condizioni del paziente. Il sondino di alimentazione deve essere
monitorato e valutato regolarmente per verificare qualsiasi resistenza
al flusso e per la pulizia della porta, oltre a una valutazione regolare del
paziente per qualsiasi trauma rinofaringeo come il verificarsi di dolore
o la comparsa di sanguinamento. Se si nota uno qualsiasi di questi
sintomi, contattare il proprio medico per un consulto.

Occlusione: Collegare una siringa riempita con acqua calda alla porta di
alimentazione e spingere e tirare delicatamente lo stantuffo della
siringa per liberare |'ostruzione. Potrebbero essere necessari diversi
cicli di spinta/estrazione dello stantuffo per eliminare |'ostruzione. Se
non si riesce a rimuovere l'ostruzione, contattare il personale sanitario,
poiché potrebbe essere necessario sostituire il tubo. Non usare una
forza eccessiva per lavare il tubo. Una forza eccessiva puo perforare il
tubo e provocare lesioni al tratto gastrointestinale.

Quanto dura NutraGlide®?

| sondini di alimentazione nasale devono essere periodicamente
sostituiti per prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. NutraGlide® ha
soddisfatto i test di biocompatibilita come dispositivo per uso a lungo
termine conformemente a I1SO 10993-1. Il sondino di alimentazione
deve essere monitorato, valutato regolarmente e sostituito quando
clinicamente indicato in base alla funzionalita e alle condizioni del
paziente. Il sondino di alimentazione deve essere monitorato e
valutato regolarmente per verificare qualsiasi resistenza al flusso e per
la pulizia della porta, oltre a una valutazione regolare del paziente per
qualsiasi trauma rinofaringeo come il verificarsi di dolore o la
comparsa di sanguinamento. Le prestazioni e la funzionalita del
dispositivo possono deteriorarsi nel tempo a seconda di molti fattori,
tra cui: pH gastrico, farmaci, danni al dispositivo e manutenzione
generale del sondino. Il dispositivo deve essere sostituito se si notano
anomalie nel funzionamento.



Quali sono i possibili effetti collaterali di NutraGlide®?

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

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Trauma nasofaringeo come comparsa di dolore o sviluppo di
sanguinamento ¢ Cattivo odore proveniente dal dispositivo.

Sussiste il rischio che, la sonda potrebbe ostruire o avere flusso ridotto.
Il dispositivo potrebbe scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo.

Codici prodotto:

NutraGlide® & compatibile con la risonanza magnetica?

NutraGlide® ¢ sicuro per la RM una volta rimosso lo stiletto (se
utilizzato). Un paziente con un dispositivo permanente puo essere

essere sottoposto a risonanza magnetica in sicurezza.

Come si segnalano eventi avversi?

« Pe gli utenti australiani: Si noti che eventuali incidenti gravi che si
verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati a
Applied Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) all’indirizzo http://www.tga.gov.au.

« Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato

(rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato membro
in cui si risiede se si e verificato un incidente grave correlato al

dispositivo.

NutraGlide® Sondino di alimentazione nasale

NutraGlide® Sondino di alimentazione nasale

Non-Sterile Sterile
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Que contient ce dépliant ?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant la
sonde d’alimentation nasale NutraGlide®. AMT fournit ces
informations en tant qu'outil de ressource éducative. Elles ne sont pas
prévues comme un remplacement a des soins médicaux
professionnels. Votre PREMIERE source d'information doit &tre votre
prestataire de soins.

Qu'es-ce que la sonde d’alimentation nasale
NutraGlide® ?

Le dispositif NutraGlide® est une sonde d’alimentation nasale qui est
insérée dans la narine du patient pour fournir un acces d'alimentation
a l'estomac ou a l'intestin gréle. Le dispositif NutraGlide® présente un
diametre interne croissant unique et une extrémité distale ouverte
congus pour éviter les obstructions. La conception du tube a conicité
inversée facilite le retrait des obstructions éventuelles. Le dispositif est
disponible en plusieurs calibres et longueurs en French pour s'adapter
aux besoins des patient de tous les groupes d'age. Les sondes de tous
calibres présentent un revétement Ready Glide™ exclusif a AMT, qui
élimine le besoin d'activation au contact de I'eau, et qui permet une
mise en place et un retrait plus aisés du stylet.
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Figure 2 : Conception a conicité inversée

Le dispositif NutraGlide® contient du thermoplastique élastomeére de
qualité médicale et sans PVC (78% - 82%), du thermoplastique de
qualité médicale (16% - 20%), de I'adhésif de qualité médicale (1%), un
traitement de surface de qualité médicale (1%), et une gravure laser
sur la tubulure thermoplastique élastomere de qualité médicale (<1%).
Ne contient aucun résidu de fabrication pouvant présenter un risque
pour le patient.

Quelles sont les utilisations du dispositif NutraGlide® ?

La sonde NutraGlide® permet aux patient incapables de se nourrir
d'étre alimentés. La NutraGlide® est congue pour délivrer la nutrition
entérale, les médicaments et les fluides aux patients nouveau-nés,
enfants et adultes par la voie naso-gastrique ou naso-intestinale.

Comment utiliser le NutraGlide® une fois en place ?

Alimentation : Ouvrez le capuchon du port et branchez le kit
d'alimentation sur le tube. Administrez I'alimentation selon les
instructions données par votre professionnel de santé. Veillez a ne pas
trop serrer la connexion au tube et vérifiez que les pinces sur le kit
d'alimentation sont ouvertes avant de démarrer |'alimentation.

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

Dépliant d'information a l'usage du patient
NutraGlide® - Sonde d’alimentation nasale
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Figure 1 : NutraGlide® Sonde d’alimentation nasale

Ringage : Utiliser de I'’eau a température ambiante pour rincer la
sonde. La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état
clinique, et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50
ml pour les adultes, et 3 a 10 ml pour les nourrissons. Rincer la sonde
d’alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures pendant une
alimentation en continu, a chaque interruption de I'alimentation et
avant et aprés chaque alimentation intermittente. Rincez la sonde
d’alimentation avant et aprés la distribution de médicaments et entre
chaque médicament. N'utilisez pas de force excessive pour rincer le
tube. Une force excessive peut perforer le tube et causer des blessures
au tractus gastro-intestinal.

Comment entretenir le dispositif NutraGlide® ne fois en
place?

Entretien du dispositif : Vérifiez chaque jour que le dispositif ne
présente pas de signe de dommage ou d'obstruction. Une obstruction
et/ou un flux réduit sont Il'indication d'une performance réduite. La
sonde d’alimentation doit étre surveillée, examinée régulierement et
remplacée si indiqué cliniquement en se basant sur la fonctionnalité et
la situation du patient. La sonde d’alimentation doit étre surveillée et
examinée régulierement pour vérifier la résistance a I’écoulement et la
propreté du port ainsi que I’évaluation réguliere du patient pour
chercher un traumatisme nasopharyngé comme la présence de
douleur ou la survenue de saignement. Si I'un de ces signes ou
symptémes est observé, consultez votre professionnel de santé.

Obstruction : Connecter une seringue remplie d’eau tiede au port
d’alimentation puis poussez et tirez doucement sur le piston de la
seringue pour libérer le bouchon. Il faut parfois plusieurs cycles pour
pousser/tirer le piston pour dégager le sabot. Si I'obstruction ne peut
pas étre éliminée, contactez votre professionnel de la santé, car il
faudra peut-étre remplacer la sonde. N'utilisez pas de force excessive
pour rincer le tube. Une force excessive peut perforer le tube et causer
des blessures au tractus gastro-intestinal.



Combien de temps peut-on utiliser le dispositif
NutraGlide® ne ?

Des sondes d’alimentation nasales sont congues pour étre remplacées
périodiquement afin d’assurer une performance, une fonctionnalité et
une propreté optimales. La NutraGlide® a satisfait au test de
biocompatibilité comme dispositif d’usage a long terme selon la norme
I1SO 10993-1. La sonde d’alimentation doit étre surveillée, examinée
régulierement et remplacée si indiqué cliniquement en se basant sur la
fonctionnalité et la situation du patient. La sonde d’alimentation doit
étre surveillée et examinée régulierement pour vérifier la résistance a
I’écoulement et la propreté du port ainsi que I’évaluation réguliere du
patient pour chercher un traumatisme nasopharyngé comme la
présence de douleur ou la survenue de saignement. La performance et
la fonctionnalité du dispositif peuvent se dégrader avec le temps en
fonction de plusieurs facteurs, notamment ; le pH gastrique, les
médicaments, un traumatisme sur le dispositif et I’entretien global de
la sonde. Le dispositif doit étre remplacé si vous observez des signes de
défaillance.

Quels sont les événements indésirables possibles lors de
I'utilisation du dispositif NutraGlide® ?

Les complications possibles pendant I'utilisation de NutraGlide®
comprennent entre autres : Inconfort du patient ® Nausée
Vomissement e Diarrhée ® Pneumothorax ¢ Saignement ou ulcération
gastro-intestinal ¢ Perforation gastro-intestinale ou cesophagienne e
Aspiration et/ou pneumonie par aspiration e Obstruction des voies
aériennes e Irritation ou nécrose tissulaire ¢ Contamination

Codes produit :

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants :
Traumatisme nasopharyngé tel qu'une douleur ou un saignement
e Odeur désagréable émanant du dispositif.

Il existe un risque que la sonde peut se retrouver obstrué ou présenter
un flux réduit. Le dispositif peut se décolorer aprés des jours ou des
mois d’utilisation.

Le dispositif NutraGlide® est-il IRM-compatible ?

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

Comment nous signaler un événement indésirable ?

« Pour les usagers situés en Australie : Veuillez noter que tout incident
grave concernant le dispositif doit étre signalé a Applied Medical
Technology, Inc. et a la Therapeutic Goods Administration (TGA) sur
le site http://www.tga.gov.au.

« Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou
I"autorité compétente de I'état membre dans lequel vous étes
établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.
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Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa spgrsmal om NutraGlide®
nasalmateslangen. AMT har gitt denne informasjonen som et
pedagogisk ressursverktgy. Dette er ikke ment som en erstatning for
profesjonell medisinsk behandling. Den F@RSTE informasjonskilden din
skal veere helsepersonell.

Hva er NutraGlide®?

NutraGlide® er en nasalmateslange som settes inn i pasientens nares
for a gi matetilgang til magen eller tynntarmen. NutraGlide® har en
unik gkende intern diameter og apen distal tupp, som er designet til &
redusere tilstopping. Slangedesignet med omvendt konisitet gjgr det
enklere a fierne en tilstopping, hvis det oppstar. Enheten er tilgjengelig
i forskjellige franske stgrrelser og lengder for a tilrettelegge for
pasientens behov i alle aldersgrupper. Alle stgrrelser har AMTs
egenutviklede Ready Glide™-belegg, som fjerner behovet for

vannaktivering og skal gi enklere plassering og fjerning av stylet.
(=)- °

Figur 2: Design med omvendt konisitet

NutraGlide® er laget av elastomer termoplast av medisinsk kvalitet
(ikke-PVC) (78—82 %), termoplast av medisinsk kvalitet (16—-20 %), lim
av medisinsk kvalitet (1 %), overflatebehandling av medisinsk kvalitet
(1 %) og lasergravert elastomer termoplastslange av medisinsk kvalitet
(<1 %). Det finnes ingen produksjonsrester som kan utgjgre en risiko
for pasienten.

Hva brukes NutraGlide® til?

NutraGlide® lar pasienter som ikke kan spise, motta ernaering.
NutraGlide® skal levere enteral ernzering, medisiner og vaeske til
nyfgdte, barn og voksne pasienter via en fgringsvei som er nese-
gastrisk eller nese-tarm.

Hvordan bruker du NutraGlide® nar den er blitt plassert?

Mating: Apne dekselet til den tilgangsporten og koble matesettet til
rgret. Forsyn ernzering i henhold til veiledningen fra helsepersonellet.
Sgrg for at du ikke strammer tilkoblingen til rgret for mye, og sikre at
klemmer pa matesettet er apnet fgr du begynner & mate.

Kanalisering av legemidler: Flytende medisiner er foretrukket nar det
er tilgjengelig. Hvis medisinen ma inntas i fast form, hgr med legen din
om hvorvidt det er trygt a8 knuse medisinen. Hvis det er trygt, bgr den
knuses sa fint som mulig (til pulverform) og Igses opp i vann fgr du
kanaliserer legemidlene gjennom apparatet. Kanalisering av faste
legemidler som ikke er skikkelig knust gjennom slangen, kan fgre til at
slangen blokkeres. Knus aldri enteribelagt medisin eller bland
medisiner med formel. Skyll enheten med vann etter kanalisering av
medisiner.

Spyling: Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil
avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men det
gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10
ml for spedbarn. Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved
kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes og f@r og etter
hver intermitterende mating. Skyll matesonden fgr og etter
medisinering og mellom medisiner. Do Ikke bruk overdrevent trykk for
a skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake
skade pa mage-tarmkanalen.

Brosjyre med Pasientinformasjon
NutraGlide® - Nasal matesonde
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Figur 1: NutraGlide® Nasal matesonde

Hvordan handterer du NutraGlide® nar den er blitt
plassert?

Enhetshandtering: Sjekk enheten daglig for tegn pa skade eller
tilstopping. Tilstopping og/eller redusert flyt er indikasjoner pa
redusert ytelse. Matesonden bgr overvakes, regelmessig vurderes og
byttes ut etter klinisk vurdering basert pa funksjonalitet og
pasienttilstand. Matesonden skal overvikes og regelmessig vurderes
for motstand i flyt og renslighet i porten. | tillegg skal det utfgres
regelmessig pasientvurdering etter nasopharynx-trauma som
forekomst av smerte eller blgdning. Hvis du observerer noen av disse
symptomene, kontakter du helsepersonellet for rad.

Tilstopping: Koble til en sprgyte med varmt vann i mateporten og skyv
forsiktig, deretter trekk sprgytestempelet tilbake for a Igse opp
blokkeringen. Det kan vaere ngdvendig med flere sykluser med
skyving/trekking av stempelet for a fierne blokkeringen. Slangen ma
kanskje fiernes hvis blokkeringen ikke kan fjernes; kontakt
helsepersonellet ditt. Do lkke bruk overdrevent trykk for a skylle
sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake skade
pa mage-tarmkanalen.

Hvor lenge varer NutraGlide®?

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



Hva er de mulige bivirkningene av a ha NutraGlide®?

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

nekrose ¢ Forurensning

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:

Traumer i nesesvelgrommet, for eksempel tilfeller med smerte eller
utvikling av blgdning ¢ Vond lukt fra enheten.

Det er risiko for at rgret kan bli tilstoppet eller ha redusert flyt.
Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er NutraGlide® kompatibel med MRI?

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

Hvordan rapporterer du skadelige hendelser?

« For australske brukere: Merknad om alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med enheten, ma rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

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

Produktkoder:
NutraGlide® Nasal matesonde NutraGlide® Nasal matesonde
Ikke-steril Steril
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Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

I den har broschyren besvaras nagra fragor om NutraGlide® Ndssond.
AMT lamnar denna information som en utbildningsresurs. Den &r inte
avsedd att ersatta professionell medicinsk vard. Din VIKTIGASTE
informationskalla bor vara din vardgivare.

Vad dr NutraGlide®?

NutraGlide® ar en nassond som fors in i patientens nasborre for att ge
tillgang till naringstillforsel via magsacken eller tunntarmen.
NutraGlide® har en unik, gradvis 6kande innerdiameter och en 6ppen
distal spets som ar utformad for att minska risken for tilltappning. Den
omvanda avsmalnande utformningen av sonden gor det ocksa lattare
att avlagsna en tilltdppning om en sadan skulle uppsta. Enheten finns
tillganglig i olika French-storlekar och langder for att tillgodose
behoven hos patienter i alla dldersgrupper. Alla storlekar har AMT:s
egenutvecklade Ready Glide™-beldggning, som eliminerar behovet av
aktivering med vatten och ar avsedd att underlatta insattning och
borttagning av styrtraden.
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Bild 2: Omvand avsmalnande design

NutraGlide® ar tillverkad av medicinsk elastomerisk termoplast utan
PVC (78-82 %), medicinsk termoplast (16—20 %), lim av medicinsk
kvalitet (1 %), medicinsk ytbehandling (1 %) samt ar lasergraverad pa
den elastomeriska termoplastssonden av medicinsk kvalitet (<1 %). Det
finns inga tillverkningsrester som kan utgdra en risk for patienten.

Vad anvdnds NutraGlide® till?

NutraGlide® gor det mojligt for patienter som inte kan ata att fa naring.
NutraGlide® ar avsett att leverera enteral naring, medicinering och
vatska till nyfédda, barn och vuxna patienter via nasogastrisk eller
nasointestinal vag.

Hur anvidnder man NutraGlide® efter att den &r pa plats?

Matning: Oppna locket till porten och anslut niringssatsen till sonden.
Tillfér naring enligt din vardgivares anvisningar. Se till att inte dra at
anslutningen till sonden fér hart och kontrollera att eventuella
klammor pa naringssatsen dr 6ppna innan matningen pabdrjas.

Tillforsel av Iikemedel: Om tillgangliga, ar flytande lakemedel att
foredra. Om fast medicinering krdvs, radgér med din Idkare huruvida
det ar tillradigt att pulvrisera medicinerna. Om sa ar sakert ska
lakemedel krossas sa mycket som mojligt (till pulverform) och I6sas
upp i vatten innan tillférsel av lakemedel genom enheten. Tillforsel av
fast lakemedel som inte &r ordentligt krossat genom sonden kan leda
till blockering av sonden. Krossa aldrig magsaftresistent medicin och
bland aldrig lakemedel med andra vatskor. Spola enheten med vatten
efter tillférsel av ldkemedel.

Spolning: Anvand rumstempererat vatten for slangspolning. Mangden
vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ
av slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml for
vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Spola nadringssonden med vatten
var 4-6:e timme nar kontinuerlig ndringsleverans pagar, nar
naringsleveransen har avbrutits och fore och efter varje oregelbunden
naringsleverans. Spola matningssonden fore och efter tillforsel av
lakemedel och mellan olika lakemedel. Do Forcera aldrig spolning av
sond. Overdriven kraft kan perforera sonden och kan leda till skador i
tarmkanalen.

Broschyr med Patientinformation
NutraGlide® - Nassond
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Bild 1: NutraGlide® N&ssond

Hur skoter man NutraGlide® efter att den dr pa plats?

Skotsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa
skador eller tilltappning. Sonden bor 6vervakas, regelbundet
utvarderas och bytas ut nar det kliniskt pavisas baserat pa
funktionalitet och patientens tillstand. Sonden bor 6vervakas och
regelbundet bedomas med tanke pa eventuellt flodesmotstand och
renlighet i porten samt en regelbunden patientbedéomning for
eventuellt nasofarynxtrauma, sdsom smarta eller utveckling av
blédning. Tilltdppning och/eller minskat flode ar tecken pa férsamrad
funktion.

Tilltdppning: Anslut en spruta fylld med varmt vatten till
matningsporten och pumpa forsiktigt ut och in med sprutan for att
lossa tilltdppningen. Det kan kravas nagra pumpslag for att lossa
proppen.Om proppen inte kan avlagsnas, kontakta
sjukvardspersonalen, eftersom sonden kan behéva bytas ut. Do
Forcera aldrig spolning av sond. Overdriven kraft kan perforera sonden
och kan leda till skador i tarmkanalen.

Hur ldnge haller NutraGlide®?

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



Vilka dr de mojliga biverkningarna av att anvdnda
NutraGlide®?

Potentiella komplikationer vid anvdandning av NutraGlide® inkluderar
men &r inte begrédnsade till: Obehag hos patienten e Illamaende e
Krakningar e Diarré ¢ Pneumothorax ¢ Gastrointestinal blodning eller
sarbildning * Gastrointestinal eller esofagusperforation ¢ Aspiration
och/eller aspirationspneumoni e Luftvagsstopp ¢ Vavnadsirritation
eller nekros ¢ Kontaminering

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av féljande: Trauma i
nasofarynx, t.ex. smarta eller blédning e lllaluktande lukt fran enheten.

Det finns en risk att sonden kan bli igensatt eller fa nedsatt flode.
Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders anvandning.

Ar NutraGlide® MRI-kompatibel?

NutraGlide® dr MR-sdker nar mandrangen (om den anvands) har tagits
bort. En patient med en kvarliggande enhet kan skannas sdkert.

Hur rapporterar man biverkningar (negativa handelser)?

« FOranvandare i Australien: Observera att alla allvarliga incidenter
som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Applied
Medical Technology, Inc. och The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep)
och/eller den behoériga myndigheten i den medlemsstat dér du
befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan kopplas
till enheten.

Produktkoder:
NutraGlide® ndssond NutraGlide® ndssond
Icke-steril Steril
Legacy, med Legacy, utan ENFit® med ENFit® utan Legacy, med Legacy, utan ENFit® med ENFit® utan

styrtrad styrtrad styrtrad styrtrad styrtrad styrtrad styrtrad styrtrad

NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-1 NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-1 NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-1 SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-1 SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-1 SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-1 NFT-10110-N-I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-1 SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-1 SNFT-10140-N-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/



http://www.tga.gov.au

PORTUGUES

Folheto de Informagoes do Paciente
NutraGlide® - Tubo de alimentagdo nasal
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O que contém este folheto?

Este folheto respondera a algumas perguntas sobre a Tubo de
Alimentagdo Nasal NutraGlide®. A AMT forneceu essa informagao
como uma ferramenta de recursos educacionais. Isso ndo pretende
substituir o atendimento médico profissional. Sua PRINCIPAL fonte de
informagdo deve ser seu médico.

O que é o NutraGlide®?

O NutraGlide® é uma sonda de alimentagdo nasal que € inserida no
nariz do paciente para fornecer acesso de alimentagdo ao estdbmago ou
ao intestino delgado. O NutraGlide® apresenta um diametro interno
crescente exclusivo e uma ponta distal aberta, projetada para reduzir o
entupimento. O design da sonda cbnica reversa também facilita a
remogdo de entupimentos, caso ocorram. O dispositivo esta disponivel
em vdrios tamanhos e comprimentos franceses para atender as
necessidades dos pacientes de todas as faixas etaria. Todas as versoes
do produto apresentam o revestimento Ready Glide™ patenteado da
AMT, que elimina a necessidade de ativagdo por agua e tem como
objetivo facilitar a colocagdo e remocgdo do estilete.

O NutraGlide® é feito de termoplastico elastomérico de grau médico,
sem PVC (78% - 82%), termoplastico de grau médico (16% - 20%),
adesivo de grau médico (1%), tratamento de superficie de grau médico
(1%) e gravado a laser na sonda termoplastica elastomérica de grau
médico (<1%). Ndo ha residuos de fabricagdo que possam representar
risco para o paciente.

Para que serve o NutraGlide®?

O NutraGlide® permite que pacientes que ndo conseguem comer
recebam nutricdo. O NutraGlide® destina-se a fornecer nutri¢do
enteral, medicamentos e fluidos a pacientes neonatais, pediatricos e
adultos por via naso-gdstrica ou naso-intestinal.

Como usar o NutraGlide® apds a colocagdo?

Alimentagdo: Abra a tampa até a porta e conecte o conjunto de
alimentagdo na sonda. Administre a nutri¢cao de acordo com as
instrugGes do seu profissional de saude. Certifique-se de nao apertar
demais a conexdo a sonda e garanta que todas as pingas do conjunto
de alimentagdo estejam abertas antes de iniciar a alimentagdo.
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Figura 2: Design de cone reverso

Canalizacdo do medicamento: E preferivel a medicacéo liquida
quando disponivel. Se for necessario medicagdo sélida, consulte o
médico para saber se é seguro triturar a medicagdo. Se for seguro, a
medicagdo deve ser triturada tdo fina quanto possivel (em forma de
pd) e dissolvida em agua, antes de canalizar medicamentos através do
dispositivo. Canalizagdo de medicamentos sélidos que ndo estdo
devidamente triturados pelo tubo pode levar ao entupimento na
tubulagdo. Nunca triture a medicagdo com revestimento entérico ou
misture medicamentos com a férmula. Lave o dispositivo com dgua
ap6s a administragado da canalizagao.

Limpeza: Use agua a temperatura ambiente para lavagem do tubo. A
quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da
condigdo clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio varia de 10
a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de
alimentagdo com dgua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo
continua, sempre que a alimentacdo for interrompida, e antes e depois
toda alimentagdo intermitente. Lave o tubo de alimentagdo antes e
depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes.
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Figura 1: NutraGlide® - Tubo de alimentag3do nasal

Como cuidar do NutraGlide® apds a colocagio?

Cuidado com o dispositivo: Verifique o dispositivo diariamente para
ver se ha sinais de danos ou entupimentos. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicadores de baixo desempenho. O tubo de
alimentagdo deve ser monitorado, avaliado regularmente e substituido
quando clinicamente indicado com base na funcionalidade e condigao
do paciente. O tubo de alimentagao deve ser monitorado e avaliado
regularmente para qualquer resisténcia de fluxo e limpeza da porta,
bem como uma avaliagdo regular do paciente para qualquer trauma de
nasofaringe, como a ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de
sangramento. Se algum destes sintomas forem observados, entre em
contato com seu profissional de satde para obter ajuda.

Obstrugdo: Conecte uma seringa cheia de 4gua morna a porta de
alimentagdo, e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para
liberar a obstrugdo. Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar o
émbolo para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser
removido, entre em contato com o profissional de saude, porque o
tubo talvez precise ser substituido. Nao use forga excessiva para lavar
o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato
gastrointestinal.

Qual é a vida util do NutraGlide®?

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



Quais sdo os possiveis efeitos colaterais do uso do
NutraGlide®?

As complicagOes potenciais ao se usar o NutraGlide® incluem, mas ndo
estdo limitadas a: Desconforto do paciente ¢ Nausea ® Vomito
Diarreia ® Pneumotdrax ® Sangramento ou ulceragao gastrointestinal o
Perfuragdo gastrointestinal ou esofagica ¢ Pneumonia por aspiragéo e/
ou aspiragdo ® Obstrugdo das vias aéreas e Irritagdo ou necrose dos
tecidos ¢ Contaminagao

Consulte seu profissional de saude se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Trauma nasofaringeo, como ocorréncia de dor ou
desenvolvimento de sangramento ¢ Mau cheiro vindo do dispositivo.

Existe o risco de o sonda pode ficar entupido ou ter o fluxo reduzido. O
dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso.

Cddigos do produto:

O NutraGlide® é compativel com ressonancia magnética?

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

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usuarios da Austrdlia: Observe que qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Applied
Medical Technology, Inc. e a Therapeutic Goods Administration
(TGA) no endereco http://www.tga.gov.au.

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

NutraGlide® - Tubo de alimentagdo nasal NutraGlide® - Tubo de alimentagdo nasal
Nao esterilizado Esterilizado
Legacy, com Legacy, sem ENFit® com ENFit® sem Legacy, com Legacy, sem ENFit® com ENFit® sem
estilete estilete estilete estilete estilete estilete estilete estilete
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-1 SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-I SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-1 SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-1I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-I SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-I SNFT-10140-N-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de
NutraGlide® Nasale Voedingssonde. AMT heeft voorzien in deze
informatie als educatief hulpmiddel. Dit is niet bedoeld als vervanging
voor professionele medische zorg. De EERSTE bron van informatie
moet je zorgverlener zijn.

Wat is de NutraGlide®?

De NutraGlide® is een nasale voedingssonde die in de neusholte van een
patiént wordt ingebracht om toegang te geven tot de maag of dunne
darm. De NutraGlide® heeft een unieke, toenemende binnendiameter
en een open distale tip, die verstopping tegengaat. Het omgekeerde taps
toelopende sonde ontwerp maakt het ook gemakkelijker om een
verstopping te verwijderen, mocht die zich toch voordoen. Het apparaat
is verkrijgbaar in verschillende Franse maten en lengtes om te voldoen
aan de behoeften van patiénten van alle leeftijden. Alle maten zijn
voorzien van AMT's gepatenteerde Ready Glide™ coating, die het
activeren met water overbodig maakt en bedoeld is om het plaatsen en
) o

verwijderen van de stylet makkelijker te maken.

Afbeelding 2: Omgekeerd taps toelopend ontwerp
De NutraGlide® is gemaakt van medische elastomere thermoplastische
kunststof, geen PVC (78% - 82%), medische thermoplastische kunststof
(16% - 20%), medische lijm (1%), medische oppervlaktebehandeling
(1%) en lasergegraveerd op de medische elastomere thermoplastische

sonde (<1%). Er zijn geen productieresten die een risico kunnen
vormen voor de patiént.

Waar wordt de NutraGlide® voor gebruikt?

Met de NutraGlide® kunnen patiénten die niet kunnen eten toch
voeding krijgen. De NutraGlide® is bedoeld voor de toediening van
enterale voeding, geneesmiddelen en vloeistoffen aan neonatale,
pediatrische en volwassen patiénten via de naso-gastrische of naso-
intestinale route.

Hoe gebruik je de NutraGlide® nadat deze is geplaatst?

Voeding: Open de dop van de poort en sluit de voedingsset aan op de
sonde. Dien voeding toe volgens de instructies van je arts. Zorg ervoor
dat je de verbinding met de sonde niet te strak aandraait en zorg
ervoor dat alle klemmen op de voedingset geopend zijn voordat je
begint met voeden.

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

Spoeling: Gebruik water op kamertemperatuur voor het spoelen van
de slang. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de
patiént, klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het
volume van 10 tot 50 ml bij volwassenen en 3 tot 10 ml bij baby's.
Spoel de voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende
voeding, telkens als het voeden wordt onderbroken, en voor en na
elke tussenvoeding. Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van
medicatie en tussen medicatie. Gebruik geen overmatige kracht om de
slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel
aan het spijsverteringskanaal veroorzaken.

Bijsluiter Voor Patiénten
NutraGlide® - Nasale voedingssonde
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Afbeelding 1: NutraGlide® Nasale Voedingssonde

Hoe verzorg je de NutraGlide® nadat deze is geplaatst?

Onderhoud van het product: Controleer het product dagelijks op
tekenen van schade of verstopping. Verstopping en/of verminderde
doorstroming zijn tekenen van verminderde werkzaamheid. De
voedingssonde moet worden gecontroleerd, regelmatig worden
beoordeeld en worden vervangen indien klinisch geindiceerd op basis
van functionaliteit en toestand van de patiént. De voedingssonde dient
te worden gecontroleerd en regelmatig te worden beoordeeld op
weerstand van de doorstroming en reinheid van de poort, alsook een
regelmatige beoordeling van de patiént op enig nasopharynx trauma,
zoals het optreden van pijn of het ontstaan van bloedingen. Als een
van deze symptomen wordt waargenomen, neem dan contact op met
je arts voor advies.

Verstopping: Sluit een met warm water gevulde spuit aan op de
toevoerpoort en duw en trek zachtjes aan de zuiger van de spuit om de
verstopping te verwijderen. Het kan nodig zijn een aantal keren te
duwen/trekken aan de zuiger om de verstopping te verwijderen. Als de
verstopping niet kan worden verwijderd, neem dan contact op met de
medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te
vervangen. Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen.
Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan het
spijsverteringskanaal veroorzaken.

Hoe lang gaat de NutraGlide® mee?

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



Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de NutraGlide®?

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

Raadpleeg je arts als je een van de volgende dingen ervaart: Trauma in
de neuskeelholte zoals het optreden van pijn of het ontstaan van een
bloeding ¢ Vieze geur afkomstig van het apparaat.

Er bestaat het risico dat de sonde kan verstopt raakt of een
verminderde doorstroming hebben. Het apparaat kan na enkele dagen
tot maanden gebruik verkleuren.

Is de NutraGlide® geschikt voor MRI?

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

Hoe rapporteer je ongewenste voorvallen?

« Voor Australische gebruikers: Meld elk ernstig incident dat zich
voordoet in verband met het hulpmiddel aan Applied Medical
Technology, Inc. en de Therapeutic Goods Administration (TGA) op
http://www.tga.gov.au.

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

Productcodes:
NutraGlide® Nasale Voedingssonde NutraGlide® Nasale Voedingssonde
Niet steriel Steriel
Legacy, met Legacy, zonder | ENFit® met ENFit® zonder Legacy, met Legacy, zonder ENFit® met ENFit® zonder
Stylet Stylet stylet stylet Stylet Stylet stylet stylet
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-1 NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-1 SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-I SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-1 SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-1I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-I SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-I SNFT-10140-N-I
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Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om NutraGlide® -
Nasal ernzeringsslange. AMT leverer disse oplysninger som et
uddannelsesvaerktgj. Det er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig
pleje. Din F@RSTE kilde til oplysninger skal veere din laege.

Hvad er NutraGlide®?

NutraGlide® er en nasal naeringstilfgrselsslange, der indfgres gennem
naesen pa en patient for at give adgang til naeringstilfgrsel i maven eller
tyndtarmen. NutraGlide® har en unik intern diameter, der gges
gradvis, og en dben distal spids, som er designet til at reducere
tilstopning. Designet med omvendt konisk slange ggr det ogsa
nemmere at fjerne en tilstopning, hvis der skulle dannes en. Enheden
fas i forskellige franske stgrrelser og laengder for at imgdekomme
patienternes behov i alle aldersgrupper. Alle stgrrelser kommer med
AMTs proprieteaere Ready Glide™-belaegning, som fijerner behovet for
vandaktivering, og er tiltaenkt at give en nemmere anlaeggelse og

fiernelse af sonden.
g © =)
NutraGlide® er fremstillet af elastomerisk termoplastisk materiale i

Figur 2: design med omvendt kegle
medicinsk kvalitet, ikke-PVC (78-82 %), termoplastisk materiale i
medicinsk kvalitet (16-20 %), kleebemiddel i medicinsk kvalitet (1 %),
overfladebehandling i medicinsk kvalitet (1 %) og lasergraveret i den
elastomeriske termoplastiske slange i medicinsk kvalitet (<1 %). Der er
ingen fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges NutraGlide® til?

NutraGlide® ggr det muligt for patienter, der ikke kan spise, at
modtage ernzring. NutraGlide® er beregnet til at levere enteral
ernaering, medicin og vaeske til neonatale, padiatriske og voksne
patienter via naso-gastrisk eller naso-tarmve;j.

Hvordan bruges NutraGlide®, nar den fgrst er anlagt?

Nezeringstilfarsel: Abn hzetten til den port, og slut
naeringstilfgrselssaettet til slangen. Lever ernaering i henhold til din
laeges anvisninger. Sgrg for ikke at stramme forbindelsen til slangen for
meget, og sgrg for, at eventuelle klemmer pa naeringstilfgrselssaettet
abnes, fgr naeringstilfgrslen startes.

Kanalysering af lzegemidler: Flydende medicin foretraekkes, nar det er
muligt. Hvis medicin i fast form er ngdvendig, ma du spgrge din lege,
om det er sikkert at knuse medicinen. Hvis det er sikkert, skal
legemidlet knuses sa fint som muligt (til pulverform) og opl@ses i vand,
inden legemidlet kanalyseres gennem enheden. Kanalysering af faste
leegemidler, der ikke er knust ordentligt, gennem slangen, kan fgre til
blokering i slangen. Undga at knuse enterisk overtrukket medicin eller
at blande medicin efter formel. Skyl enheden med vand efter
kanalysering af leegemidler.

Skylning: Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til
sondeskylning. Vandmaengden vil afhange af patientens behov og
kliniske tilstand samt sondetype, men den gennemsnitlige maengde er
mellem 10 og 50 ml til voksne og mellem 3 0g10 ml til bgrn. Skyl
tilfgrselssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig
ernaringstilfgrsel, nar som tilfgrslen afbrydes, og fgr og efter hver
periodisk tilfgrsel. Skyl madningsslangen fgr og efter kanalysering af
leegemidler og mellem tilfgrsler af laegemidler. Brug ikke overdreven
kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og
forarsage skader pa mavetarmkanalen.

Indlaegsseddel med Patientoplysninger
NutraGlide® - Nasal ernaringsslange
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Figur 1: NutraGlide® - Nasal ernzeringsslange

Hvordan plejer du NutraGlide®, nar den fgrst er anlagt?

Enhedspleje: Kontrollér enheden dagligt for tegn pa skade eller
tilstopning. Tilstopning og/eller reduceret gennemstrgmning er tegn
pa forringet ydeevne. Ernaeringsslangen skal overvages, regelmaessigt
kontrolleres og udskiftes, nar det indiceres klinisk baseret pa
funktionalitet og patienttilstand. Ernaeringsslangen skal overvages og
regelmaessigt kontrolleres for enhver modstand mod flow og renhed i
abningen samt en regelmaessig patientvurdering for ethvert
naeseborstraume sasom forekomsten af smerte eller udvikling af
blgdning. Hvis der iagttages nogen af disse symptomer, skal du
kontakte din laege for at fa rad.

Tilstopning: Forbind en sprgjte fyldt med varmt vand til
ernaringsabningen, og skub og traek forsigtigt sprgjtestemplet for at
friggre tilstopningen. Det kan kraeve adskillige omgange skubben og
traekken i stemplet, f@r tilstopningen forsvinder. Hvis proppen ikke kan
fiernes, skal du kontakte din lzege, da slangen maske skal udskiftes.
Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan
perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.

Hvor lenge varer NutraGlide®?

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



Hvad er de mulige bivirkninger ved at have NutraGlide®?

Potentielle komplikationer ved brug af NutraGlide® omfatter, men er
ikke begraenset til: Ubehag hos patienten e Kvalme ® Opkast ¢ Diarré
Pneumothorax e Gastrointestinal blgdning eller ulceration e
Gastrointestinal eller gsofageal perforering ¢ Aspiration og/eller
aspirationspneumoni e Luftvejsobstruktion ¢ Vaevsirritation eller
nekrose ¢ Kontaminering

Radfgr dig med din lsege, hvis du oplever noget af fglgende:
Naeseborstraume sasom forekomsten af smerte eller udvikling af
blgdning e Darlig lugt fra enheden.

Der er risiko for, at slangen kan blive tilstoppet eller have reduceret
gennemstrgmning. Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller
maneders brug.

Er NutraGlide® MR-kompatibel?

NutraGlide® er MR-sikker, nar sonden (hvis brugt) er fjernet.En patient
med en fastliggende enhed kan scannes sikkert.

Hvordan rapporterer du negative handelser?

« For brugere i Australien: Bemaerk, at enhver alvorlig haendelse, der
opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

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

Produktkoder:
NutraGlide® - Nasal ernzeringsslange NutraGlide® - Nasal ernzeringsslange
Ikke-steril Steril
£ldre, med £ldre, uden ENFit® med ENFit® uden £ldre, med Zldre, uden ENFit® med ENFit® uden
sonde sonde sonde sonde sonde sonde sonde sonde
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-1 SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-I SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-1 SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-1I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-I SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-I SNFT-10140-N-I
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Mitd tama esite sisaltaa?

Tassa esitteessd vastataan muutamiin NutraGlide® Nendruokintaletku
koskeviin kysymyksiin. AMT on antanut ndma tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
|3aketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN tietolihteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on NutraGlide®?

NutraGlide® on nena-mahaletku, joka tyonnetdan potilaan
nendonteloon, jotta ruokinta voidaan suorittaa vatsaan tai
ohutsuoleen. NutraGlide®-letkussa on ainutlaatuinen kasvava
sisdhalkaisija ja avoin distaalinen karki, joka on suunniteltu
vahentamaan tukkeutumista. Letkun kadadnteiskartiomalli helpottaa
my0s tukoksen poistamista, jos sellainen muodostuu. Laitetta on
saatavana eri French-kokoja ja pituuksia eri ikdisten potilaiden
tarpeiden mukaan. Kaikissa kokoluokissa on AMT:n oma Ready Glide™
-pinnoite, joka poistaa vesiaktivointitarpeen ja jonka tarkoituksena on

helpottaa vaijerin asettamista ja poistamista.

NutraGlide® on valmistettu ladketieteellisen luokan elastomeerisesta
kestomuovista, joka ei ole PVC:ta (78 % - 82 %), ladketieteellisen
luokan kestomuovista (16 % - 20 %), laaketieteellisen luokan liimasta (1
%), ladketieteellisen luokan pintakasittelysta (1 %) ja
laserkaiverruksesta ladketieteellisen luokan elastomeeriseen
kestomuoviletkuun (< 1 %). Valmistuksessa ei muodostu jaamia, jotka
voisivat aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin NutraGlide®-letkua kdytetdan?

NutraGlide® mahdollistaa ravinnon saannin potilaille, jotka eivat pysty
syomaan. NutraGlide® on tarkoitettu enteraaliseen ravinnon,
ladkkeiden ja nesteiden antamiseen vastasyntyneille, lapsille ja
aikuisille potilaille nenda-mahalaukku- tai nena-suolistoreittia.

Miten NutraGlide® -laitetta kdytetdadn sen asettamisen
asetettu?

Ruokinta: Avaa portin korkki ja liitd syottosarja letkuun. Annostele
ravintoa terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
Varmista, ettet kiristd letkuliitantaa liikaa ja ettd ruokintasarjan
mahdolliset kiinnikkeet on avattu ennen ravinnonannon aloittamista.

(=) @

Kuva 2: Kaanteiskartiomalli

Lddkkeiden ohjaaminen: Nestemadiset lddkkeet ovat suositeltavia aina
kun niitd on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita laakkeita, tarkista
laakarilta, onko niiden murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista,
laakkeet on murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja
liuotettava veteen ennen ladkkeen johtamista laitteen lapi. Kiintedn
laakkeen, jota ei ole murskattu kunnolla, johtaminen letkun lapi voi
johtaa letkun tukkeutumiseen. Ald koskaan murskaa enteerisesti
paallystettyja laakkeita tai sekoita laakkeita ravinnon kanssa. Huuhtele
laite vedella ladkkeen antamisen jalkeen.

Huuhtelu: Huuhtele letkut huoneenlampdisella vedelld. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista.
Huuhteluun kaytettdava maara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja
vauvaikaisilla 3-10 ml. Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin vélein
jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetdan, ja ennen
ajoittaista ruokintaa ja sen jalkeen. Huuhtele ruokintaletku ennen
ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seka ladkkeiden valilla.
Al3 kayta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankayttd
voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

Potilasesite
NutraGlide® - Nenaruokintaletku

Suomi

Perinteinen liitin

l"

Katetrin
karjen sovitin
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ENFit®-
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Kuva 1: NutraGlide® - Nendruokintaletku

Miten NutraGlide®-letkua huolletaan sen asettamisen
jalkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite paivittain mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta.
Ruokintaletkua on valvottava, arvioitava sdaanndllisesti ja vaihdettava,
kun se on kliinisesti tarpeen toiminnallisuuden ja potilaan tilan
perusteella. Ruokintaletkua on valvottava ja arvioitava sadnnéllisesti
virtausvastuksen ja portin puhtauden osalta. Potilasta on arvioitava
saannollisesti mahdollisten nendnielun traumojen, kuten kivun tai
verenvuodon varalta. Jos havaitset jotakin ndista oireista, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tukkeutuminen: Liita 1ampimalla vedella taytetty ruisku syottoporttiin
ja tyonna ja veda varovasti ruiskun manta vapauttaaksesi tukoksen.
Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyont6ja/vetoja.
Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, sill letku on ehka vaihdettava uuteen. Al kayti liikaa
voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankaytto voi aiheuttaa
letkun repedamisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

Kuinka kauan NutraGlide® kestaa?

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



Mitka ovat NutraGlide®-letkun mahdolliset
sivuvaikutukset?

Mahdolliset komplikaatiot kdytettdessa NutraGlide®-letkua sisaltavat,
mutta eivat rajoitu seuraaviin: Potilaan epamukava oli ® Pahoinvointi e
Oksentelu e Ripuli ¢ [Imarinta ® Ruoansulatuskanavan verenvuoto tai
haavaumat ¢ Ruoansulatuskanavan tai ruokatorven perforaatio
Aspiraatio ja/tai aspiraatiokeuhkokuume ¢ Hengitysteiden
tukkeutuminen ¢ Kudosarsytys tai nekroosi ® Kontaminaatio

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Nenanielun trauma, kuten kipu tai verenvuoto e Laitteesta
tuleva paha haju.

On olemassa vaara, etta letku voi tukkeutuu tai sen virta voi heikentya.
Laite voi varjaytya paivien tai kuukausien kayton aikana.

Onko NutraGlide® MRI-yhteensopiva?

NutraGlide® on MK-turvallinen, kun vaijeri (jos kdyt6ssa) on poistettu.
Potilas, jolla on laite sisdlld, voidaan kuvata turvallisesti.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

« Australialaisille kayttdjille: Huomaa, etta kaikista laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Applied Medical
Technology, Inc:lle ja The Therapeutic Goods Administrationille
(TGA) osoitteeseen http://www.tga.gov.au.

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

Tuotekoodit:
NutraGlide® Nendruokintaletku NutraGlide® Nendruokintaletku
Ei-teriili Steriili
Legacy_, jgssa Legac_y, il_man ENFj_t“’ ja ENFit."_’ i[man Legacy_, jgssa Legacy, i[man ENFit® ja vaijeri ENFit_'f’ iI_man
vaijeri vaijeria vaijeri vaijeria vaijeri vaijeria vaijeria
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038- NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-I SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-I SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-1 SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-I SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-1I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-I SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-I SNFT-10140-N-I
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KaKBo ce cbabpiKa B Ta3n INCTOBKa?

B Tasn AncToBKa Lle HamepuTe OTTOBOPY Ha HAKOM BBNPOCU OTHOCHO
NutraGlide® HasoracTtpanHa coHga. AMT ocurypssa Tasu nHdopmaumsa
KaTo M3TOYHMK Ha 06pa3oBaHue. He e npegHasHayeHa Aa 3aMeHU
npodecrmoHanHUTE MeaULUHCKN TPnKKU. MBPBUAT N3TOYHUK Ha
nHpopmaumna Tpabsa Aa 6bae BaWMAT NeKap.

Kakso npeacrasnasa NutraGlide®?

NutraGlide® e Ha3anHa coHAa 3a XpaHeHe, KOATO ce NoCTaBsA B HOCa Ha
nauuneHTa, 3a fa OCUrypu A0CTbN A0 CTOMaxa UK TbHKUTE YepBsa.
NutraGlide® ce oTanyasa c yHMKaneH yBesMyaBaly, ce BbTpeLleH
AMameTbp M OTBOPEH AUCTaNeH BPbX, KOWTO e npeAHa3HayeH aa
Hamasnu 3anywsaHeTo. [An3aiHbT Ha TpbbaTa ¢ 06paTeH KOHYC CbLLO
TaKa y/ecHsABa OTCTPAHABAHETO Ha 3anyLIBaHMA, aKo ce 0bpasysaT
TakuBa. M3genveto ce npeanara B pasanyHm GpeHcKM pasmepu u
ObJ/KUHM, 33 Ja OTrOBApA Ha HYXANUTE Ha NaLMEeHTUTE OT BCUYKM
Bb3PacTOBM rpynu. Bcmukm pasamepu ca c NaTeHTOBAHOTO NOKPUTUE
Ready Glide™ AMT, KoeTo elMMUHMPA Hy}KAaTa OT aKTUBMpPaHe C BOAA
M MMa 33 Len Ja OCUrypu no-necHo noctaBaHe M OTCTpaHABaHe Ha
cTuneTa.
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durypa 2: iusaiiH c o6paTeH KOHyC

NutraGlide® e nspaboteHa oT MeAUUNHCKM eN1acTOMEpPEH TepMOonacT,
KolTO He e PVC (78% — 82%), meanuUMHCKMN TepmonaacT (16% — 20%),
MeANUMHCKO fenuno (1%), meanuMHCKa NOBbPXHOCTHa 06paboTKa
(1%) v nasepHo rpaBupaHe BbPXy MeauLMHCKaTa enacTomepHa
TepmonnactuyHa Tpbba (<1%). Hama npon3BOACTBEHN OCTaTbLM,
KouTo 6Mxa MOr/M Aa NPeACTaBAABaAT PUCK 3a NaLMeHTa.

3a KaKso ce nsnonssa NutraGlide®?

NutraGlide® no3sosnABa Ha NaLMEHTUTE, KOMTO HE MOraT Aa Ce XPaHAT,
Oa nony4asart xpaHa. NutraGlide® e npegHasHayeHa 3a eHTepasHo
XpaHeHe, 3a BbBEXKAAHE Ha IEKapPCTBa M TEYHOCTU NPU HEOHATA/HH,
neauaTpUYHU U Bb3PaCTHWU NaLMeHTU NPes3 Ha3oracTpassHUA UM Ha3o-
WHTECTUHANHWA MbT.

Kak aa nsnonssare NutraGlide® cneg noctaBaHeTo my?

XpaHeHe: OTBOpeTe KanaykaTa Ha OTBOPA 3a AOCTbN U CBbPXKETE
KOMMJIEKTa 3a XpaHeHe KbM TpbbaTa. [logaBaiTe xpaHa cnopes,
WMHCTPYKLUMUTE Ha Balwma MeguuUmMHCKM cneumanuct. YeeperTe ce, Yye
BpPb3KaTa c TpbbaTa He e MpeKaseHo 3aTerHaTa, 1 ce yBeperTe, ye
BCUYKM CKOOWM HAa KOMMNJ/IEKTA 3a NoAaBaHe ca OTBOPEHMU, Npeam Aa
3anoyHeTe Aa nojasare.

MeodukameHmMo3HO Haco4eaHe: Korato e Bb3MOXHO, ce npeanoYnTa
NekapcTBaTa Aa 6baaT Te4Hn. AKO e HeobX0AMMO NoJaBaHe Ha TBbpAn
IeKapcTBO, Ce KOHCYATUPaiTe C eKaps Aanun e 6e3onacHo aa
pa3gpobuTte nekapcteoTo. Ako e 6e3onacHo, fekapcTeoTo Tpabsa Aa
6bae pa3apobeHo Bb3MOXKHO Hal-GUHO (Ha Npax) U paspeseHo BbB
BOAA Npeam Aa ce Nojaje npes ycrTpoicteoTo. MoaaBaHeTo Ha TBbpAM
IeKapcTBa, KOWUTO He ca NpaBUHO pasapobeHu, npes TpbbaTta moske
na posege no 610KMpaHe Ha TpbbaTa. HuKora He pasgpobsBaiTe
KOPEMHM IeKapCTBa C MOKPUTME U He CMecBaliTe IeKapcTeaTa ¢
XpaHWUTeNHUTE BelecTBa. M3nnakHeTe yCTPOMCTBOTO C BOAA C/ed KaTo
nogageTe NeKapcTBOTO.

MHPopmayMOHHA NNCTOBKA 3a NaLMeEHTa
NutraGlide® - HasoracTpanHa coHpa
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durypa 1: NutraGlide® HasoractpanHa coHga

MpomueaHe: 3a NnpoMMBaHe Ha TpbbaTa M3NoN3BaliTe BOAA CbC CTalHa
TemnepaTypa. KonnmyecTBoTo BOAA 3aBUCH OT HYXKAMUTE HA NaUMEHTa,
KNMHUYHOTO CbCTOSIHME M TUNa Ha TpbbaTa, HO cpeaHUAT obem Bapupa
o1 10 ao 50ml 3a Bb3pactHu 1 ot 3 go 10 ml 3a 6ebeta. Mpomusaiite
TpbbaTa 3a XpaHeHe ¢ BOAa Ha BcekM 4-6 yaca no Bpeme Ha
HenpeKbCHATO XpaHeHe, NPY BCAKO NPeKbCBaHe HA XPaHEHEeTo, U
npegy v cnes BCAKO NPeKbCcBaHe Ha XpaHeHeTo. Mpomusaiite TpbbaTta
3a XpaHeHe Npeau U cef, HacouBaHe Ha 1eKapCTBa U MeXAay
oTAeNHUTe NeKkapcTea. He n3nonssaiTe TBbpAE rONAMO yCuane 3a
npomusaHe Ha Tpbbata. TBbpae ronAMOoTO ycuane moxe fa
nepdopupa TpbbaTta 1 fa NPUYUHM HapaHABAHE HA CTOMALLHO
YpEeBHUA TPAKT.

Kak ce rpuxute 3a NutraGlide® cneg nocraeaHeTto i?

Tpuxa 3a uzdenuemo: ExxeqHeBHO NpoOBepsiBaliTe U3AE/IMETO 33
€BeHTya/IH1 NPM3HaLM Ha NoBpeaa WM 3anyLBsaHe. 3anywsaHeTo u/
WAN HaMaNeHUAT NOTOK Ca MHAMKATOPK Ha BAoweHa paboTa.
lacTpanHaTa coHpa TpAbBa ga ce HabaoaaBa, peAOBHO fa Ce OLeHABa
MU CMeHA NpU Hanyne Ha KIMHUYHU NOKa3aHUA B 3aBUCUMOCT OT
bYHKLMOHANHOCTTA U CbCTOAHWMETO Ha NauueHTa. [acTpasHaTa coHaa
TpabBa Aa ce HabAoAaBa M OLEHABA PEAOBHO 33 CbNPOTUB/IEHME Ha
MOTOKa M YMCTOTa Ha OTBOPA, KaKTO U A4a ce NPaBM peLoBHA OLEHKa Ha
CbCTOAHWMETO Ha NaLMeHTa 3a HapaHABaHe Ha HOCOrbTKaTa KaTo NosBa
Ha 60/1Ka UK KbpBeHe. AKO HabaloaBaTe HAKOM OT Te3W CUMNTOMM,
CBbPXKETE Ce C BalMA MeAMUMHCKM CMeLManmncT 3a CbeeT.

3anyweaHe: CBbp:KETE KbM 3aXPaHBALLOTO CbeMHEHME CTIPUHLOBKA,
MbJIHA € TOM/1a BOAA, U BHUMATE/IHO HAaTUCKalTe 1 AbpnaiTte byTanoto
Ha CNPUHLIOBKaTa, 3a i@ ocBoboauTe 3anywBaHeTo. ToBa MoXe Aa
OTHeMe HAKO/IKO LMKbAa Ha NpUTUCKaHe/u3gbpneaHe Ha 6yTanoro, 3a
NpPoYMCTBaHE Ha 3anylBaHeTo. AKO 33PbCTBAHETO HE MOXe Aa ce
OTCTPaHM, Ce CBbPIKETE CbC 3A4PaBHNUA CNELMANCT, Tbi KaTo TpbbaTa
Tpabea fa 6bae cmeHeHa. He n3nonsgaiTe TBbpae ronamo ycuave 3a
npomuBaHe Ha TpbbaTta. TBbpAE roNAMOTO yCUANE MOKE [
nepdopupa TpbbaTa U fa NPUUMHU HAapaHABaHe Ha CTOMALLHO
YpeBHWA TPAKT.



Konko speme nsgbpka NutraGlide®?

HasoractpanHute coHau TpabBa Aa ce NOAMEHAT NepUoANYHO 33
ONTUMAJIHU Pe3yNTaT, GyHKUMOHANHOCT M YncToTa. NutraGlide® e
npemuHana n3nUTBaHunA 3a BUOCHLBMECTUMOCT KaTo YCTPOMCTBO 33
ObArocpoYHa ynotpeba cbrnacHo 1ISO 10993-1. MacTpanHaTa coHAa
TpAbBa Aa ce HabNOAABA, PEAOBHO A Ce OLEHABA U CMEHSA NpK
Hannyme Ha KAMHUYHU NOKa3aHMA B 3aBUCMMOCT OT
$YHKLMOHANHOCTTa M CbCTOAHMETO Ha NauuMeHTa. [acTpasHaTa coHaa
TpabBa ga ce HabnoAaBa M OLEHABA PEAOBHO 33 CbNPOTUB/IEHUNE Ha
NMOTOKa M YMCTOTa Ha OTBOPA, KAaKTO U Aa ce NpaBu pefoBHA OLLEHKa Ha
CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa 3a HapaHABaHe Ha HOCOrbTKaTa KaTo nosABga
Ha 60aKa nau KbpBeHe. PaboTaTta 1 GYHKLUMOHANHOCTTA Ha
YCTPOWMCTBOTO MOraT A3 Ce BAOLIAT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT peaunLia
dakTOopK, BKAtOUMUTENHO: pH Ha cTOMaxa, IeKapcTea, NnoBpeaa Ha
YCTPOMCTBOTO M LANOCTHATA IPUKA 3a COHAATA. YCTpOMCcTBOTO TpAbBa
0,3 Ce CMeHW Npu yCTaHOBsABaHEe Ha NPU3HaLM 3a NoBpesa.

KaKBu ca Bb3MOXHUTEe CTPaHUYHU edeKTU npu
mnsnonssaHeto Ha NutraGlide®?

Bb3MOKHUTE yC0XKHEeHUA npu ynotpeba Ha NutraGlide® BkatousaT, HO
He ce orpaHn4yaBart fo: AuckomdopT Ha naumeHTa ® NageHe ©
MNospblyaHe ® napua e [THeBMOTOpaKc ® CTOMALIHO-YPEBHO KbpBeEHEe
WUAY pasnsBaBaHmA ¢ MNeppopauma Ha CTOMALLHO-YPEBHMA TPAKT UK
XpaHonposoga ® Acnupaums u/uam acnnupauoHHa MHEBMOHUA ©
OB6CTPYKLMA Ha AMXaTeNHWUTe MbTUa ® [lpasHeHe AN HEKPO3a Ha
TbKaHUTe ® 3ambpcABaHe

KopoBe Ha npoAykTa:

KoHcynTupaiite ce ¢ Bawmsa meamuUMHCKN CRELLMANNCT, aKOo MMaTe
HAKOe OT C/ieAHWTe ONNaKBaHUA: TpaBMa Ha HOCOrTbTKATa, KaTo
Hanpumep noasa Ha 601Ka UM KbpsBeHe ® HenpuaTHa MMpusma,
nABallia oT yCTPOMCTBOTO.

CbuiectsyBa puck TpbbaTa 4a ce 3anyln UM Aa MMa HamaseH gebur.
M3penneTo moxke aa ce o6esLBeTH 3a 4HN A0 Meceum ynoTpeba.

CbBmectuma nu e NutraGlide® c AMP?

NutraGlide® e AMP-6e30naceH cneg oTcTpaHABaHe Ha 30HAA (aKo ce
M3M0n3Ba TakbB). MauMeHT C NOCTOAHHO YCTPOMCTBO MOXKe Aa bbae
nscneaBaH 6esonacHo.

Kak cbobuiaBate 3a HeXenaHu cbbutna?

« 3a aBCTpa/MCKK NoTpebutenn: Yeegomsasame BY, Ye BCEKM
CepMo3eH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C M3genuneTo, Tpabea
na 6bae AoknagBaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The
Therapeutic Goods Administration (TGA) Ha agpec http://
www.tga.gov.au.

« Mons, cBbpkeTe ce ¢ AMT, HawuaT oTopmsmpaH npeactasuten (EC
Rep), /MM KomneTeTHWTE BNACTU Ha CTPaHaTa YleHKa, B KOATO ce
HamupaTte B C/ly4ail Ha CepUO3eH UHUNAEHT BbB BPb3Ka C
usgenueto.

NutraGlide® HasoractpanHa coHga NutraGlide® HasoractpanHa coHga
HecrepunHa CrepunuHa
Legacy, cbC Legacy, 6e3 ENFit® cbc ENFit® 6e3 Legacy, cbC Legacy, 6e3 ENFit® cbc ENFit® 6e3
cTuner cTuner cTuner cTuner cTuner ctuner ctuner cTuner
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NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-I NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-I SNFT-05090-N-I
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NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-I SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-I SNFT-08110-N-I
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NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-I SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-1I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-I SNFT-10110-N-I
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Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky tykajici se NutraGlide® Nazalni
vyZivova sonda. Spolec¢nost AMT poskytla tyto informace jako
vzdélavaci informacni zdroj. Toto neni zamysleno jako nadhrada
profesiondlni Iékarské péce. PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vés
poskytovatel zdravotni péce.

Co je NutraGlide®?

NutraGlide® je nosni vyZivovaci sonda, kterd se zavadi do pacientova
nosu, aby zajistila pristup vyZivy do Zaludku nebo tenkého streva.
NutraGlide® se vyznacuje jedinecnym zvétsujicim se vnitfnim
primérem a otevienou distalni Spickou, kterd je navrZena tak, aby
omezovala ucpavani. Tvar reverzni kuzelové sondy zarover usnadriuje
odstranéni ucpani v pfipadé jeho vytvoreni. Pfipravek je k dispozici v
raznych francouzskych velikostech a délkach, aby vyhovovalo
potfebam pacientd vsech vékovych skupin. VSechny velikosti maji
vlastni povrchovou Upravu Ready Glide™ od spolecnosti AMT, ktera
eliminuje potfebu aktivace vodou a je urcena pro snadné;jsi umisténi a
odstranéni styletu.

Y o—

Obrazek 2: Reverzni kuzelovy tvar

NutraGlide® je vyrobeny z Iékarského elastomerniho termoplastu,
nePVC (78-82 %), lékarského termoplastu (16—-20 %), |ékarského
lepidla (1 %), povrchové Upravy lékarské kvality (1 %) a laserem
vyrytého na lékarské elastomerni termoplastové trubici (<1 %).

Neexistuji Zadné vyrobni zbytky, které by mohly predstavovat riziko
pro pacienta.

K ¢emu se NutraGlide® pouziva?

NutraGlide® umoziuje pacientlim, ktefi nemohou jist, pfijimat vyzivu.
Sonda NutraGlide® slouZi k podavani enteralni vyZivy, [éCiv a tekutin
neonatdlnim, pediatrickym a dospélym pacientim nazogastrickou
nebo nazointestinalni cestou.

Jak pouzivat NutraGlide® po jeho umisténi?

Vyzivovani: Otevrete vicko do portu a pfipojte vyZivovaci sadu ke
zkumavce. Podavejte vyZzivu podle pokynu svého lékare. Ujistéte se, Ze
pfipojeni k sondé neni pfilis utaZeno, a ujistéte se, Ze vSechny svorky
na vyZivovaci sadé jsou otevieny pred zahajenim vyZivovani.

Vedeni Iéki: Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostiiovany tekuté Iéky.

Pokud jsou tfeba pevné léky, konzultujte se svym Iékafem, zda je
bezpecné Iéky rozdrtit. Pokud je to bezpecné, Iék by mél byt rozdrcen
co nejjemnéji (do formy prasku) a rozpustén ve vodé, nez se Iék
dostane pres zafizeni. Vedeni tuhého Iéku hadic¢kou, ktera neni
spravné rozdrcena, muze vést k ucpdni hadicky. Nikdy nerozmélnujte
enterosolventni potahované léky ani Iéky nemichejte s formuli. Po
vedeni Iéku oplachnéte zafizeni vodou.

Proplachovani: K proplachovani sondy pouZijte vodu pokojové teploty.

Mnozstvi vody bude zaviset na potiebach pacienta, klinickém stavu a
typu sondy, avsak prdmérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u
dospélych a od 3 do 10 ml u kojenct. Proplachujte vyZivovaci sondu
vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepretrzitém vyzivovani, pfi kazdém
preruseni vyZivovani, a pred a po kazdém prerusovaném vyzivovani.
Proplachnéte ptivodni trubici pfed a po vedeni Iék( a mezi léky. K
proplachnuti sondy nepouZivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mize
sondu perforovat a mUze zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho
traktu.

Informacni letdk pro pacienty
NutraGlide® - Nazalni vyZivova sonda
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Obrazek 1: NutraGlide® Nazalni vyZivova sonda

Jak pecovat o NutraGlide® po jejim umisténi?

Péce o pripravek: Pripravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpéni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. VyZivova sonda by se méla pravidelné kontrolovat
a sledovat a pokud je to klinicky indikovdno na zakladé funkénosti a
stavu pacienta vyménit. Vyzivova sonda by se méla pravidelné
kontrolovat a sledovat, zda u ni nedochazi k pfipadnému omezeni
priichodnosti a zda je port Cisty. TaktéZ se musi pravidelné
vyhodnocovat pacient ohledné mozného poranéni nosohltanu, bolesti
nebo vzniku krvaceni. Pokud zaznamenate néktery z téchto ptiznakd,
kontaktujte svého Iékare a pozadejte o radu.

Ucpdvdni: Ke vstupnimu portu ptipojte stfikacku s teplou vodou a
jemné tlacte a tahejte pist stiikacky, abyste uvolnili srazeninu.
Odstranéni srazeniny maze vyzadovat nékolik cykl tlaéeni/tahani
pistu. Pokud nelze ucpani odstranit, kontaktujte zdravotnického
pracovnika, protoze mize byt nutné vyménit hadicku. K proplachnuti
sondy nepouZivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mdzZe sondu
perforovat a mizZe zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho traktu.

Jak dlouho NutraGlide® vydrzi?

VyZivové sondy jsou urceny k periodické vyméné pro dosazeni
optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoty. Sonda NutraGlide® vyhovéla
v testech biokompatibility jako prostredek pro dlouhodobé pouzivani
podle ISO 10993-1. Vyzivovd sonda by se méla pravidelné kontrolovat a
sledovat a pokud je to klinicky indikovano na zakladé funkcnosti a
stavu pacienta vyménit. VyZivova sonda by se méla pravidelné
kontrolovat a sledovat, zda u ni nedochazi k pfipadnému omezeni
prichodnosti a zda je port Cisty. TaktéZ se musi pravidelné
vyhodnocovat pacient ohledné mozného poranéni nosohltanu, bolesti
nebo vzniku krvaceni. Vykonnost a funkénost zafizeni se mize béhem
Casu snizit v zavislosti na radé faktord, mezi které patfi: Zaludecni pH,
|éky, poskozeni zafizeni a celkova péce o sondu. Pokud jsou zjistény
znamky poskozeni, musi se zatizeni vyménit.



Jaké jsou moiné vedlejsi ucinky pouzivani sondy
NutraGlide®?

Mezi potencidlni komplikace pfi pouzivani sondy NutraGlide® patfi
kromé jiného: Diskomfort pacienta ® Nauzea ® Zvraceni ® Prljem e
Pneumotorax e Gastrointestinalni krvdceni nebo ulcerace ¢ Perforace
gastrointestinalniho traktu nebo jicnu ¢ Aspirace a/nebo aspiracni
pneumonie ¢ Obstrukce dychacich cest ¢ Podrazdéni nebo nekrdza
tkani ¢ Kontaminace

Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stav(: Trauma nosohltanu, jako je vyskyt bolesti nebo
rozvoj krvaceni e Z pfipravku vychazi nepfijemny zapach.

Hrozi riziko sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pritok. B€hem
dnll aZ mésicl uzivani mdzZe zatizeni zménit barvu.

Je NutraGlide® kompatibilni s MRI?

Po odstranéni stiletu (pokud se pouZiva) je sonda NutraGlide®
bezpecna pro MR. Snimkovani pacienta je se zavedenym zafizenim
bezpecné.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uZivatele v Australii: Upozorniujeme, Ze jakykoli vazny incident,
ke kterému dojde v souvislosti s pfipravkem, by mél byt nahlasen
Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Pokud v souvislosti se zafizenim doslo k vaznému incidentu,
kontaktujte prosim AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep)
a/nebo pfislusny urad ¢lenského stétu, ve kterém jste usazeni.

Kédy produktu:
NutraGlide® Nazalni vyZivova sonda NutraGlide® Nazalni vyZivova sonda
Nesterilni Sterilni

Odkaz, se Odkaz, bez ENFit® se ENFit® bez Odkaz, se Odkaz, bez ENFit® se ENFit® bez
styletem styletu styletem styletu styletem styletu styletem styletu
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-I NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-1 NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-I
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-1 SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-1 NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-1 SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-1 SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-1 SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-1 NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-1 SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-1 SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-1 SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-1 SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-I NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-1 SNFT-10140-N-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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APPLED MECICAL TECHNOLOGYING.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse mdnele kiisimusele NutraGlide®
Nasogastraalsond kohta. AMT on esitanud selle teabe hariva
vahendina. See ei ole mdeldud asendama professionaalset arstiabi.
Teie ESMANE infoallikas peab olema tervishoiutdotaja.

Mis on NutraGlide®?

NutraGlide® on nasogastraalsond, mis sisestatakse patsiendi ninasse,
et tagada toitmine makku véi peensoolde. NutraGlide®-il on
ainulaadne suurenev siselabim&ét ja avatud distaalne ots, mis on
loodud ummistumist vdhendama. Tagurpidi kitsenev
sondikonstruktsioon holbustab ka ummistuse eemaldamist, kui see
peaks tekkima. Igas vanusegrupis patsientide vajaduste rahuldamiseks
on seade saadaval erinevates prantsuse skaala suurustes ja pikkustes.
Koikidel suurustel on AMT patenteeritud Ready Glide™ kate, mis
valistab vajaduse vee aktiveerimise jarele ning on mdéeldud stileti
lihtsamaks paigutamiseks ja eemaldamiseks.

2 °
Joonis 2: Tagurpidi kitsenev konstruktsioon

NutraGlide® on valmistatud meditsiinilisest elastomeersest
termoplastist, mitte-PVC-st (78% - 82%), meditsiinilisest termoplastist
(16% - 20%), meditsiinilisest liimist (1%), meditsiinilisest
pinnatootlusest (1%) ja lasergraveeritud meditsiinilisele
elastomeersele termoplasttorule (<1%). Puuduvad tootmisjaagid, mis
vOiksid patsiendile ohtu kujutada.

Milleks NutraGlide®-i kasutatakse?

NutraGlide® véimaldab toituda patsientidel, kes ei saa siila.
NutraGlide® on ette ndhtud enteraalseks toitmiseks, ravimite ja
vedeliku manustamiseks vastsiindinutele, lastele ja tdiskasvanutele
nasogastraalse voi nasointestinaalse manustamistee kaudu.

Kuidas kasutada NutraGlide®-i parast selle paigaldamist?

Toitmine: Avage pordi kork ja ihendage toitekomplekt sondiga. Toitke
vastavalt oma tervishoiutdétaja juhistele. Arge pingutage ihendust
sondiga liiga tugevasti ja veenduge, et kdik toitekomplekti klambrid on
enne toitmise alustamist avatud.

Ravimi suunamine: V6imalude korral eelistage vedelaid ravimeid. Kui

on vajalikud tahked ravimid, kisige arstilt, kas ravimit voib peenestada.

Kui voib, tuleb ravim enne selle seadme kaudu manustamist
vOimalikult peeneks (pulbriks) purustada ja vees lahustada.
Mittetaielikult purustatud ravimi suunamine toru kaudu vdib toru
ummistada. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage
ravimit toidu sisse. Parast ravimi suunamist loputage seadet veega.

Loputamine: Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee
kogus sGltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru
tibist, kuid keskmised kogused on tdiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml
ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni
jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, ning enne ja
parast iga vahelduvat toitmist. Loputage toitmistoru enne ja parast
ravimi suunamist ja ravimite vahel. Arge kasutage toru loputamisel
liigset joudu. Liigset joudu kasutades voite toru labistada ja seedetrakti
vigastada.

Patsiendi infoleht
NutraGlide® - Nasogastraalsond
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Joonis 1: NutraGlide® Nasogastraalsond

Kuidas hoolitsete NutraGlide®-i eest parast selle
paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga paev kahjustuste vGi
ummistuse osas. Ummistumine ja/vdi aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused. Toitmissondi tuleb jalgida,
regulaarselt hinnata ning funktsionaalsuse ja patsiendi seisundi pohjal
valja vahetada. Tuleb jalgida ja regulaarselt hinnata pordi puhtust ja
vGimalikke voolu takistusi, samuti tuleb regulaarselt hinnata patsiendi
voimalikke ninaneelu traumasid, naiteks seoses valu esinemise voi
verejooksu tekkimisega. Kui taheldate ménda neist siimptomitest,
vGtke ndu saamiseks Ghendust oma tervishoiutéotajaga.

Ummistumine: Uhendage sooja veega tiidetud siistal toitmispordi
kiilge ja likake ummistuse korvaldamiseks ettevaatlikult sistla kolbi.
Ummistuse kdrvaldamiseks tuleb v&ib olla teha mitu edasi-tagasi
liigutamise tstklit. Kui ummistus ei kao, vGtke Gihendust
meditsiinitddtajaga, sest toru vdib vajada viljavahetamist. Arge
kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset joudu kasutades vdite
toru labistada ja seedetrakti vigastada.

Kui kaua NutraGlide® kestab?

Nasogastraalsonde tuleb optimaalse joudluse, funktsionaalsuse ja
puhtuse tagamiseks perioodiliselt vahetada. NutraGlide® on labinud
biosobivuse katsed kui pikaajaliseks kasutamiseks mdeldud seade
vastavalt standardile ISO 10993-1. Toitmissondi tuleb jalgida,
regulaarselt hinnata ning funktsionaalsuse ja patsiendi seisundi pShjal
valja vahetada. Tuleb jalgida ja regulaarselt hinnata pordi puhtust ja
vOimalikke voolu takistusi, samuti tuleb regulaarselt hinnata patsiendi
voimalikke ninaneelu traumasid, naiteks seoses valu esinemise voi
verejooksu tekkimisega. Seadme joudlus ja funktsionaalsus vGivad aja
jooksul halveneda soltuvalt paljudest teguritest, sealhulgas: mao pH,
ravimid, seadme kahjustamine ja tldine sondi hooldus. Kui méarkate
sondil kahjustuse marke, tuleb seade vilja vahetada.



Millised on NutraGlide® véimalikud korvalmojud?

NutraGlide® kasutamisega seotud voimalikud tisistused on muu
hulgas: Patsiendi ebamugavustunne e liveldus ¢ Oksendamine e
kdhulahtisus ® Ohkrind * Seedetrakti verejooks v&i haavandumine
Seedetrakti v3i soogitoru perforatsioon e Aspiratsiooni- ja / vOi
aspiratsioonipneumoonia ¢ Hingamisteede obstruktsioon ¢ Kudede
arritus voi nekroos ¢ Saastumine

Votke Ghendust tervishoiutootajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Ninaneelu trauma, naiteks valu voi verejooksu teke
Seadmest tuleb ebameeldiv IGhn.

On oht, et sond vdib olla ummistuda voi selle vool voib vaheneda.
Seadme varv vdib paevade ja kuude jooksul muutuda.

Tootekoodid:

Kas NutraGlide® on MRI-ohutu?

NutraGlide® on MRT korral ohutu, kui stilett (kui seda kasutatakse)
eemaldatakse. Plisiseadmega patsienti saab ohutult skaneerida.
Kuidas te teatate korvalndhtudest?

« Austraalia kasutajate jaoks: Pange tdhele, et kdigist seadmega
seotud tOsistest juhtumitest tuleb teatada Applied Medical
Technology, Inc.-le ja Therapeutic Goods Administrationile (TGA)
aadressil http://www.tga.gov.au.

« Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, votke tihendust AMT,
meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi oma
asukohariigi padeva asutusega.

NutraGlide® Nasogastraalsond

NutraGlide® Nasogastraalsond

Mittesteriilne Steriilne
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TunepLéxeL auto 1o GuAAAdLo;

AuTO T0 HUANGSLO Bl ATIOVTHOEL OE OPLOUEVEG EPWTHOELG OXETLKA E
tov NutraGlide® Pwikdg owAnvag ottiong. H AMT €xeL mapAoXEL QUTEG
s mAnpodopieg wg epyaleio ekmaldeuTiknG mNyNg MAnpodopLwv. Agv
TPOOPIZETAL WG UTIOKATACTOTO TNG EMAYYEAUATIKAC LATPLKAC
dpovtidag. H KYPIA rinyr) mAnpodoplwv cog Ba mpémnel va eivat o
EMOYYEALOTIAG VYELOG OOG.

T eivar o NutraGlide®;

O NutraGlide® sivatl £vag yaotpopvikdg cwARvag mou ELCAYETAL OTN
pUTN Tou acBevoUlc yla vo TapEXEL TPOoROoN GITLONG 0TO CTOUAXL 1} OTO
Aemto éviepo. O NutraGlide® Siabétel povadikr auv€avopevn ECWTEPLKN
SLAPETPO KaL avoLXTO AMw AKPO, TO OTIOLO £XEL OXESLAOTEL YLOL VAL LELWVEL
v anddpagn. O oxeSLooUOC TOU CWANVA E AVTIOTPOPN KWVLKOTNTA
KaBLoTd emiong eUKOAOTEPN TNV AMOUAKPUVON EVOG BOUAWUATOC, EQV
oxnuatiotel. H ouokeur dlatiBetal os Stadopa yaAAkd LeyEOn kot
UAKN VL0 VO TIPOOAPUOTETAL OTLG AVAYKEG TWV A0OEVWY OAWV TWV
NAKLOKWY Opadwv. OAa Ta ey€On SLABETOUV TNV OTTOKAELOTLKN
emkaAun Ready Glide™ tng AMT, n onoia e€aleidel TNV avaykn
gveEPYOTIOiNONG LE VEPO Kl EXEL WG OTOXO TNV EUKOAOTEPN ToTIOBETNON
kat adaipeon Tou oTuleol.

e y—

Ewkova 2: IXeSLO0HOG HE avtioTpodn KwVIKOTHTA

O NutraGlide® sival KataokeUAOUEVOC ATO EAOCTOUEPES
BepUOTAAOTIKO LOTPLKAG TToLoTNTaC, KN PVC (78% - 82%),
BePLOTMAAOTIKO LATPLKAG TIOLOTNTAC (16% - 20%), KOAAQ LATPLKAG
nolotnTag (1%), emdavelakn enetepyaoia LatpLkng rototntoag (1%)
Kal xapaén pe Aéllep otov ehactopepr) BepUOMAACTIKO CWANvVa

LATPLKAG TToLOTNTAG (<1%). AEV UTIAPXOUV KOTAOKEUAOTLKA KATAAoLTa
mou Ba propovaoay va anoteAécouV Kivéuvo yla Tov acBevr.

MNowa eivaw n Xxprion Tou NutraGlide®;

O NutraGlide® emutpénel otoug acBeveig mou Sev Umopouv va
katavaAwaoouv tpodn va Aappavouv tpodn. To NutraGlide®
TipoopileTal yLo TNV mapoxr eViepLkng SLatpodng, papudkwy Kot
UYPWV O€ VEOYVA, TaSLatplkoUg Kat eVAALKOUG aoBeveig péow tng
PLVOYOLOTPLKAG I TNG PLVOEVTEPLKAG 0600,

Nwg¢ xpnoponoteita o NutraGlide® petda thv
tonoB£tnon tov;

Zition: Avoi€te to KamdkL tng BUpag kat cuvE£aTe To O€T oltlong oto
owAnva. Napéxete Tpodr cLUdWvVA HE TIC 00NYieg Tou emayyeApatia
vyeiag oag. BeBawwBeite otL Sev adiyyete umepPoAikd tn cuvdeon pe
Tov owAnva Kat BeBatwbeite 6TL TUXOV OdLYKTHPES OTO OET oitlong
£€xouv avoi&el mpv ekvrioete Tn oltion.

Aloxeteuon @apuakwv: Ta uypd Gapuaka potLpolvTal Otav eivat
Slabgoipa. EQv amattovvral oteped pappaKka, cuBouleuteite To
ylatpo oag eav eival acdparég va Bpuppatioste to dpdpuako. Edv elvat
aodadég, To dapuako Ba mpémnel va BpuppaTIoTeEL 000 To SuvaTtdv o€
o Aemtr) popodrn (og okovn) Kat va SlahUEeTaL OE VEPO TPV Va
SloxeteuBel péow tNg cuokeunc. H Sloxéteuon otepewv GOPUAKWY
Héow Tou cwAAva Tou Sev eival cwotd BpuppaTiopéva Umopel va
odnynoet og anddpaén Twv cwANVWoewv. Moté unv Bpuppatifete Ta
EVTEPLKA ETUKAAU UUEVA PAPUAKA 1} AVOUELYVUETE GAPUAKA LE
Bpedikd yaAa. ZemAUVTE T CUOKEUN LE VEPO UETA TN SLOXETEVGN TOU
doppakou.

DuALadio nAnpodoplwv acdevwv
NutraGlide® - Pwiko¢ cwAnvag oitiong
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Ewkova 1: NutraGlide® Pwikog owAnvag oitiong

ExnAuon: Xpnotomnoleite vepod Bpuong Bepuokpaciag Swatiou yla
TNV €KMAUGH Tou cwARvVa. H tocdtnta Tou vepol e€aptdtal amd Tig
QVAYKEG TOU a.0BEVOUG, TNV KALWVIKN TOU KATAOTOON KAl TOV TUTIO TOU
OWANVA, 0 LECOG OYKOG OWG Kupaivetat and 10 €wg 50 ml yia toug
€VNALKEG KoL amo 3 €wg 10 ml yia ta Bpedn. ZeMAUVETE TO CWANVA
oltiong pe vepd kaBe 4-6 wpeg Katd tn SLApKELD CUVEXOUG OLTLONG,
omoLadNAMOTe TN N olTlon SLaKOTTETAL, KOl TIPLV KoL PETA KABe
SlakomTopevn oltion. ZeMAUVTE Tov CWARVA GLTLONG TIPLY KOL ETA TN
Sloxéteuon tou PpapuUAKoU Kal aVAPESH O SLOXETEVOELG DAPUAKWY.
Mnv aokeite untepBoAkr) SUvVaUn otV €KMAUCH Tou cwWARva. H
untepBoAtkn SUvapn popel va TpUTHOEL TOV CWARVA KAl Utopei va
T(POKAAECEL TPAUHATIOUO OTO YAOTPEVIEPLKO CWANVA.

Nw¢ ppovrilete Tov NutraGlide® petd tnv tonoBétnon
ToU;

Dpovriba ouokeung: EAEyxeTe KOBNEPLVA TN CUGKEUN YLOL TUXOV
onuadia BAGBNG A anddpaing. H amddpadn r/kat n Letwpévn pon
elvat deikteg pelwpévng anddoonc. O cwAnvag oitiong Ba MpéneL va
napakoAouBeitat, va aflohoyeitat TakTka Kat va aviikabiotatal otav
UTtAPXEL KALWVLKN €VvBeLén pe BAon Tt AELTOUPYLKOTNTA TOU Kot TV
kataotaon tou acbevolc. O cwAnvag oltiong Ba mpémnel va
napakoAouBeital kat va aflohoyeital TAKTIKA Lo ortoladimote
avtiotaon otn pon, yla tnv kabapotnta tng dtodou, evw Ba mpémnel o
a0Bevng va aflohoyeital TAKTIKA yLa TUXOV pLvodapuyyLKn KAKwan,
OMWG TNV epdAvion movou 1 alpoppayiag. EQv mapatnprioste
OTOLOSATIOTE QIO AUTA TAL CUUTMITWLOTA, ETUKOLWVWVIOTE LIE TOV
EMOYYEALOTIA LYELQG 0aG yia CUMBOUAEG.

Antoppaén: Tuvdéote pla cupLyya e xAlapd vepod otn Siodo aitiong
KaL Kwrote ehadpd to €upolo wbwvtac/TpaBuwvtag wote va
arnopakpuvete tov BpouBo. Mmopei va xpelaotolv apketoi KUKAOL
wONonc/ENENC Tou gUPBOAOU yLO VO ATTOUAKPUVETE Tov Bpoufo. EGv to
BoUAwpa Sev propet va adalpebei, EMKOLVWVIOTE LIE TOV
enayyeApotio vysiog, kaBwg UMopel va XpELOOTEL AVTIKOTAOTOON TOU
owAfva. Mnv aokeite umepBoAtkr SUvapn otnv EKMAUGN Tou CwARva.
H umepBoAtkr SUvaun Unopsi va TpumoeL Tov CWARVA KAl UITopPEL va
T(POKAAECEL TPAUHATIOUO OTO YOOTPEVIEPLKO CWANVA.



Noéoo dapkei o NutraGlide®;

OL pwikoi cwAnveg oitiong Ba mpémel va avtikadiotavral meplodika,
TIPOKELUEVOU va eTLtuyxdvetal BEATioth emiboaon, AeltoupykdTnTA Kat
kaBaplotnta. To NutraGlide® éxelL mepAOEL ETUTUXWG TLG SOKLUEG
BlocuppaTtdTNTAS WG CUGKEUN YL LOKPOXPOVLA Xprion oUWV LE TO
1SO 10993-1. O cwAnvag oitiong Oa mpénel va mapakolouBeital, va
aflohoyeitat TOKTIKA Kot va avtikaBiotatal 0Tav UTIAPXEL KALVLKN
€vOELEN e BAon TN AELTOUPYLKOTNTA L OTIOLAOATIOTE avTioTaon otn
pon, yla Thv kaBapdtnta g §1ddou, evw Ba MPETEL 0 AoBEVAG va
aflohoyeital TAKTIKA YLt TUXOV PLVOdAPUYYLKT KAKWGT, OTIWG TNV
epdavion movou f atpoppayiac. H emidoon Kat N AELTOUPYLKOTNTA TNG
OGUOKEUNG UIMopEl va HELwBOUV e Tov XpOvo, avaloya e TIOKIAoUG
TP AYOVTEG, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY TWV: YAOTPLKO pH,
dOPUOKEVUTIKEG Oepareleg, {NpLLA TNG CUCKEUNG, KAL GUVOALKN)
dpovtida tou cwAfva. Eav mapatnpnBolv onuadia ¢pBopdg, n
ouokeun Ba mpémel va avtikabiotatal.

Moieg ival oL TOAVEG TAPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG
tou NutraGlide®;

MBaveég emumAokég katd tn xprion tou NutraGlide® meptlapupdvouv
oAAd 6ev meplopifovral og: Aucdopia aoBevolg » NouTtia ® Epetoc o
Awappola e MveupoBwpakag ® MOTPEVTIEPLKN aLoppayia f EAKOG ®
Footpevtepikn f owoodaykn Sidtpnon * Avappodnon f/kat
niveupovia €€ elopodrioewg ® Antodpaln Twv aepaywywv @ |oTIKOG
£peBLOPOC ) vEKpwan ® MoAuvon

JupBouAeuTeite ToV eMayyeApatia uyeiag oG EAV TAPOUCLACETE
OTIOLOSATIOTE ATIO TA MAPAKATW: TPAUO OTO PLVOdPApUYYQ, OTTWG
eudavion movou ) avantuén alpoppayiag ® Avcoopia ou
T(POEPXETAL ATLO TN GUOKEUN).

Yrapxel kivduvog o cwAnvag unopei va ¢ppdset ) va pewwdei n pory. H
GUOKEUN UMOPEL VOl QMOXPWHATIOTEL HéCa O HEPEG 1) UAVEC XProNG.
Eivauw o NutraGlide® cupfatog e payvntiki
topoypadia;

To NutraGlide® eivat acpalég yia payvntikn topoypadio MRI poALg

amopakpuvOel o oTUAedC (edv xpnotporoteitat). AcBeveig pe péviun
GUOKEUN UITOPOUV Va TPAYOTOTOL| 00UV Topoypadia pue achaela.

Nw¢ avadépete Ta avenOupnta cupupavra;

« N xprioteg otnv Auotpalia: Emonpaivetat otL kdBs cofapo
TEPLOTATIKO TIOU GUBAIVEL OE OXECN HE TN CUCGKEUN TIPETEL VAL
avadépetat otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA
(The Therapeutic Goods Administration) otn 6teBuvon http://
www.tga.gov.au.

« Emkowwvrote pe tnv AMT, e Tov €£0UGLOSOTNEVO AVTLTPOCWO
pag (EC Rep) /kat ue tnv apuoddia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO
OO0 KOTOLKE(TE £AV POKU P EL KATTOLO cOBOPO GUUBAV TTOU
oXeTIleTAL PE TN OUOKEUN.

Kwéikoi mpoidvrog:
NutraGlide® Pwikog cwAnvag oitiong NutraGlide® Pwik6g cwAnvag citiong
Mn anootelpwUEVO TLOOTELPWHEVO
Legacy, pe Legacy, xwpig ENFit® pe ENFit® xwpig Legacy, 1€ Legacy, xwpig ENFit® pe ENFit® xwpig
oTUAEd oTuUAed oTtuAed oTtuled [ oTtuAed oTtuAed oTuAed
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NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-I SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-I SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-I NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-I SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-1 SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-1 NFT-10090-N-| SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090- SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-1 NFT-10110-N-| SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110-1 SNFT-10110-N-I
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Mi talalhaté ebben a tajékoztatoban?

Ez a tdjékoztato valaszt ad a NutraGlide® orron keresztiili taplalocsével
kapcsolatban felmerild kérdésekre. Az AMT oktatasi forraseszkozként
teszi k6zzé a jelen informacidokat. Nem célja az orvosi ellatast vagy
tanacsadas helyettesitése. Az ELSODLEGES informaciéforrasa minden
esetben kezelGorvosa legyen.

Mi a NutraGlide®?

A NutraGlide® olyan nasalis taplalocsG, amelyet a beteg orrnyildasan
keresztiil vezetnek be, hogy taplalasi hozzaférést biztositson a
gyomorhoz vagy a vékonybélhez. A NutraGlide® csé egyedi,
fokozatosan bévild bels6 dtmérével és nyitott végli disztélis résszel
rendelkezik, amelyet az eltomG&dések csokkentésére terveztek. A
forditott kipos kialakitas megkonnyiti az eltomddések eltavolitasat, ha
azok mégis kialakulnanak. A készilék toébbféle francia méretben és
hosszusagban érhet6 el, hogy minden korosztalyu beteg igényeit
kielégitse. Minden méret tartalmazza az AMT sajat fejlesztés(i Ready
Glide™ bevonatat, amely nem igényel vizaktivalast, és célja a vékony
szonda, mas néven stylet konnyebb behelyezése és eltavolitasa.
(=) °

2. abra: Forditott kupos kialakitas

A NutraGlide® anyagosszetétele: PVC-mentes, orvosi minGségu
elasztomer termoplasztikus miianyag PVC-t (78-82 %), orvosi
minGségl termoplasztikus anyag (16—20 %), orvosi mingség( ragaszto
(1 %), orvosi mingségli felliletkezel6 anyag (1 %), és lézergravirozassal
ellatott orvosi minségli elasztomer csé (<1 %). A gyartas soran nem
marad vissza olyan anyag, amely veszélyt jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhat6 a NutraGlide®?

A NutraGlide® lehet&vé teszi, hogy olyan betegek is taplalékhoz jussanak,
akik nem képesek szajon 4t enni. A NutraGlide® enteralis taplalast
gyogyszeres kezelést és folyadékot nyuijt ujszilottek, gyermekek és
feln6ttek szdmara nasogastricus vagy nasointestinalis Gton.

Hogyan kell hasznalni az NutraGlide®-et a felhelyezés
utan?

Tdpldlds: Nyissa ki a nyilas kupakjat, és csatlakoztassa a taplald
készletet a cs6hoz. A tapanyagokat a kezelGorvosa utasitasa szerint kell
beadni. Ugyeljen arra, hogy ne huzza meg tdl szorosan a csatlakozast a
cs6hoz, és ellendrizze, hogy a taplaldkészleten l1évé bilincsek nyitva
vannak-e az etetés megkezdése el6tt.

Gydgyszerek bevezetése: A folyékony gyogyszer a kivanatos, ha
rendelkezésre all. Ha szildrd gyogyszerre van sziikség, akkor egyeztessen
az orvosaval arra vonatkozéan, hogy biztonsagos-e a gyogyszer
OsszetOrése. Ha biztonsagosan elvégezhetd, akkor a gydgyszert a lehetd
legfinomabbra kell 6sszet6rni (porra), majd vizben kell feloldani, miel6tt
a gyogyszert a késziiléken keresztiil bevezetné. Ha szilard gyogyszert
vezet be a csovon keresztil ugy, hogy az nincs megfeleléen 6sszetorve,
akkor ez dugulast okozhat a csévezetékben. Soha ne zlUzza 6ssze a
bélben old6d6 bevonatos gydgyszert, és ne keverje a gydgyszert
vegylilettel. A gyogyszer bejuttatdsa utan vizzel 6blitse at a késziiléket.

Oblités: Hasznéljon szobah8mérsékletii vizet a csé 6blitéséhez. A viz
mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai dllapotatdl és a csé
tipusatol, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnGttek szamara és 3 - 10
ml a kisgyerekek szamara. Oblitse ki a taplalé csévet 4-6 6ranként a
folyamatos taplalas kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast
megszakitjak, valamint minden szakaszos taplalas el6tt és utan.
Gyogyszerek bejuttatasa el6tt és utdn, illetve a gydgyszeres kezelések
kozott oblitse at a taplalécsovet. Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda
kioblitéséhez. A tulzott er6tdl kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a
gasztro-intesztinalis Utvonalon.

Betegtajékoztato
NutraGlide® - Orron keresztiili taplalécsé
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1. dbra: NutraGlide® orron keresztiili taplalocsé

Hogyan kell kezelni a NutraGlide®-ot a felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszkozt naponta ellendrizni kell
karosodas vagy eltomddés jelei miatt. Az eltdmdbdése és/vagy a
lecsokkent dramlas a romld teljesitményt jelzi. A taplalécsovet
ellendrizni kell, rendszeresen értékelni kell, és ki kell cserélni, ha az
klinikailag indokolt a funkcionalitas és a beteg allapota alapjan. A
taplaldcsovet ellendrizni kell, és rendszeresen értékelni kell a
csatlakozo dramlasanak és tisztasdganak esetleges ellendllasat,
valamint rendszeres betegvizsgélatot kell végezni az orrgarat
traumajanak tekintetében, példaul a fajdalom el6forduldsa vagy a
vérzés kialakulasa alapjan. Ha ezek kozil barmelyik tiinet jelentkezik,
forduljon tanacsért az Ont gondozé egészségiigyi szakemberhez.

Eltomddeés esetén: Csatlakoztasson egy meleg vizzel toltott fecskendét
a taplalonyilashoz, és dvatosan nyomja meg és huzza meg a fecskendé
dugattyujat az eltémdGdés megsziintetéséhez. Szilkség lehet néhany
nyomasi/huzasi ciklusra a dugattyuval a dugulds megsziintetéséhez. Ha
a dugulast nem lehet megsziintetni, vegye fel a kapcsolatot a
kezel6orvosaval, mivel a csovet esetleg ki kell cserélni. Ne alkalmazzon
tulzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tdl kilyukadhat a csé6 és
sériilést okozhat a gasztro-intesztindlis Utvonalon.

Mennyi ideig hasznalhaté a NutraGlide®?

Az orron keresztili taplalocsoveket rendszeresen cserélni kell az
optimdlis teljesitmény, funkcionalitds és tisztasag érdekében. A
NutraGlide® megfelelt a biokompatibilitasi teszteken, mint az ISO
10993-1 szabvanynak megfeleld, hosszu tavu hasznalatra alkalmas
eszkoz. A taplalécsovet ellendrizni kell, rendszeresen értékelni kell, és
ki kell cserélni, ha az klinikailag indokolt a funkcionalitds és a beteg
allapota alapjan. A taplalocsovet ellenérizni kell, és rendszeresen
értékelni kell a csatlakozé dramldsanak és tisztasaganak esetleges
ellenallasat, valamint rendszeres betegvizsgalatot kell végezni az
orrgarat traumajanak tekintetében, példaul a fajdalom el6fordulasa
vagy a vérzés kialakuldsa alapjan. Az eszkoz teljesitménye és
funkcionalitdsa idével romolhat szamos tényez6tél fliggéen, beleértve:
a gyomor pH-értékét, a gydgyszereket, az eszkozt éré traumat és a csé
altaldnos apoldsat. Az eszkozt ki kell cserélni, ha meghibasodas jeleit
észlelik.



Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek a NutraGlide®
késziiléknek?

A NutraGlide® hasznalata soran felmerild lehetséges komplikaciok
tobbek kozott a kovetkezGk: Beteg altal érzett kellemetlenség o
Hanyinger ¢ Hanyas ¢ Hasmenés ¢ Pneumothorax
Gasztrointesztinalis vérzés vagy fekélyképzddés  Gasztrointesztinalis
vagy nyel6cs perforacid o Aspiracios és/vagy aspiracios
tlid6gyulladas e Léguti elzarddas e Szoveti irritacio vagy nekrozis o
Fert6zés

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja: Az orrgarat sérilése, példaul
fajdalom vagy vérzés kialakulasa ¢ Kellemetlen szag a készulékbél.

Fennall a veszélye annak, hogy a cs6 eltomddik, vagy csokken az
folyadékaramlasa. A készlilék néhany napos vagy hénapos hasznalat
utan elszinezédhet.

A NutraGlide® kompatibilis-e MRI vizsgalattal?

A NutraGlide® biztonsagos MRI szempontjabdl, ha a styletet
eltavolitottdk (ha hasznaltak ilyet). A behelyezett eszk6zzel rendelkez6
beteg biztonsagosan megvizsgalhatd.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

« Ausztraliai felhasznaldk szamara: Barmely sulyos eseményt, amely a
készllékkel kapcsolatban felmeril, az Applied Medical Technology,
Inc.-nek, valamint az Ausztral Gydgyszerhatdsagnak (TGA) kell
jelenteni a kbvetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjik, 1épjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott
képvisel6nkkel (EC-képvisel) és/vagy a lakhelyéil szolgal6 tagallam
kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkozzel
kapcsolatban.

Termékkaodok:
NutraGlide® orron keresztiili taplalécsé NutraGlide® orron keresztiili taplalocs6
Nem steril Steril
Legacy vékony | Legacy vékony | ENFit® vékony | ENFit® vékony | Legacy vékony Legacy vékony ENFit® vékony | ENFit® vékony
szondaval szonda nélkiil szondaval szonda nélkiil szondaval szonda nélkiil szondaval szonda nélkiil
NFT-05038 NFT-05038-N NFT-05038-1 NFT-05038-N-I SNFT-05038 SNFT-05038-N SNFT-05038-1 SNFT-05038-N-I
NFT-05055 NFT-05055-N NFT-05055-1 NFT-05055-N-I SNFT-05055 SNFT-05055-N SNFT-05055-1 SNFT-05055-N-1
NFT-05090 NFT-05090-N NFT-05090-I NFT-05090-N-I SNFT-05090 SNFT-05090-N SNFT-05090-I SNFT-05090-N-I
NFT-06055 NFT-06055-N NFT-06055-I NFT-06055-N-I SNFT-06055 SNFT-06055-N SNFT-06055-I SNFT-06055-N-I
NFT-06090 NFT-06090-N NFT-06090-I NFT-06090-N-I SNFT-06090 SNFT-06090-N SNFT-06090-I SNFT-06090-N-I
NFT-08090 NFT-08090-N NFT-08090-I NFT-08090-N-I SNFT-08090 SNFT-08090-N SNFT-08090-I SNFT-08090-N-I
NFT-08110 NFT-08110-N NFT-08110-1 NFT-08110-N-I SNFT-08110 SNFT-08110-N SNFT-08110-I SNFT-08110-N-I
NFT-08140 NFT-08140-N NFT-08140-I NFT-08140-N-I SNFT-08140 SNFT-08140-N SNFT-08140-I SNFT-08140-N-I
NFT-10090 NFT-10090-N NFT-10090-I NFT-10090-N-I SNFT-10090 SNFT-10090-N SNFT-10090-I SNFT-10090-N-I
NFT-10110 NFT-10110-N NFT-10110-I NFT-10110-N-I SNFT-10110 SNFT-10110-N SNFT-10110- SNFT-10110-N-I
NFT-10140 NFT-10140-N NFT-10140-1 NFT-10140-N-I SNFT-10140 SNFT-10140-N SNFT-10140-1 SNFT-10140-N-I
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Kas ir Saja brosira?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daziem jautajumiem par
NutraGlide® nazalo barosanas zondi. AMT sniedz So informaciju, ka
izglitojosu riku. Ta nav paredzéta, lai aizstatu profesionalu medicinisko
aprupi. PIRMAJAM informacijas avotam ir jabQt jasu arstam.

Kas ir NutraGlide®?

NutraGlide® ir nazala baroSanas zonde, kas tiek ievietota pacienta
nasis, lai nodrosinatu partikas maisijuma ievadi kungi vai tievaja zarna.
NutraGlide® barosanas zondei ir unikals, palielinats iekséjais diametrs
un atverts distalais uzgalis, kas paredzéts nosprostojumu mazinasanai.
Ari zondes apvérsta konusveida forma atvieglo nosprostojumu
likvidésanu, ja tadi izveidojas. lericei ir pieejami dazadi izméri francu
vienibas un garumi atbilstosi pacientu vajadzibam visas vecuma
grupas. Visu izméru iericém ir AMT patentétais Ready Glide™
parklajums, ko nav nepiecieSams aktivizét ar Gdeni un kas ir paredzéts,
lai atvieglotu stileta zondes ievietoSanu un iznemsanu.

NutraGlide® barosanas zonde ir izgatavota no mediciniskas elastoméra
termoplastiskas plastmasas, PVC nesaturosa materiala (78—-82%),
mediciniskas termoplastiskas plastmasas (16—20%), mediciniskas [imes
(1%), mediciniska virsmas parklajuma (1%) un lazergravéjuma uz
mediciniskas elastoméra termoplastiskas plastmasas caurulites (<1%).
Tai nav razosanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam noliikam tiek izmantota NutraGlide® barosanas
zonde?

NutraGlide® |auj pacientiem, kuri nevar ést, uznemt uzturu.
NutraGlide® ir paredzéta enteralas partikas, medikamentu un
Skidrumu ievadei neonatalas, pediatriskas un pieauguso populacijas
pacientiem nazogastrala un nazointestinala cela.

Ka izmantot NutraGlide® zondi péc ievietosanas?

Barosana: Atveriet pieslégvietas vacinu un pievienojiet zondei
barosanas komplektu. levadiet partikas maisijumu atbilstosi veselibas
aprupes specialista noradijumiem. Pirms barosanas sakSanas
parliecinieties, ka savienojums ar zondi nav parak ciess un ka visas
baroSanas komplekta skavas ir atvértas.

2. att. Apveérsta konusveida forma

Medikamentu virziSana: VVélams lietot Skidrus medikamentus, ja
iespéjams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsultgjieties
ar savu arstu par to, vai ir drosi sasmalcinat medikamentus. Ja tas ir
drosi, zales péc iespéjas smalki jasasmalcina (pulvera veida) un
jaizskidina Gdent pirms virzisanas caur ierici. Cietu medikamentu
virziSana caur cauruli, kas nav pareizi sasmalcinati, var izraisit caurules
aizsprostojumu. Nekad nesasmalciniet zales ar zarnas skistosu
parklajumu un nesajauciet zales ar formulu. P&c zaJu virzisanas
izskalojiet ierici ar Gdeni.

Skalosana: Caurules skalosanai izmantojiet istabas temperatiras
ddeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidéjais tilpums ir diapazona no 10
[idz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Izskalojiet barosanas
cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baroSanas procesa
laika, katru reizi, kad barosana tiek partraukta, un pirms un péc katras
neregularas barosanas reizes. Izskalojiet barosanas cauruli pirms un
péc zalu virzisanas, ka ari starp zalu virzisanam. Nelietojiet parlieku
spéku, lai izskalotu cauruli. Parmeérigs spéks var izraisit caurules
caurdursanu un var traumét kunga-zarnu traktu.

Pacienta Brosura
NutraGlide® - Nazala barosanas zonde
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1. att. NutraGlide® nazala barosanas zonde

Ka kopt NutraGlide® barosanas zondi péc ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata vai
nosprostojusies. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Barosanas zonde ir jauzrauga, regulari
japarbauda un janomaina, kad péc tas darbibas un pacienta stavok|a
tas ir kliniski indicéts. BaroSanas zonde regulari jauzrauga un
japarbauda, vai nav pretestibas plismai, vai ports ir tirs, ka ari regulari
japarbauda, vai pacientam nav aizdegunes traumas, pieméram, sapju
vai asinosanas attistisanas. Ja novérojat kadu no Siem simptomiem,
sazinieties ar savu veselibas aprupes specialistu, lai sanemtu padomu.

Nosprostojums: Pievienojiet ar siltu Gdeni uzpilditu Sirci padeves
portam un viegli piespiediet un atvelciet $lirces virzuli, lai atbrivotos no
nosprostojuma. Nosprostojuma likvidésanai var bt nepiecieSami
vairaki virzula vilkS§anas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas
likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo
iespéjams, ka caurule ir janomaina. Nelietojiet parlieku spéku, lai
izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdursanu un
var traumét kunga-zarnu traktu.

Cik ilgi NutraGlide® barosanas zonde kalpo?

Nazalas barosanas zondes paredzéts periodiski nomainit, lai
nodrosinatu optimalu veiktspéju, darbibas un tiribu. NutraGlide® ir
izpildijusi biosavietojamibas parbaudi ka ierice ilgstosai lietosanai
saskana ar ISO 10993-1. Barosanas zonde ir jauzrauga, regulari
japarbauda un janomaina, kad péc tas darbibas un pacienta stavok|a
tas ir kliniski indicéts. Barosanas zonde regulari jauzrauga un
japarbauda, vai nav pretestibas plismai, vai ports ir tirs, ka ari regulari
japarbauda, vai pacientam nav aizdegunes traumas, pieméram, sapju
vai asinoSanas attistiSanas. lerices veiktspéja un darbibas laika gaita var
pasliktinaties atkariba no vairakiem faktoriem, tostarp: kunga pH,
medikamenti, ierices bojajums un vispariga zondes apripe. Ja tiek
saskatitas atteices pazimes, ierice janomaina.



Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot
NutraGlide® barosanas zondi?

lespéjamas komplikacijas, lietojot NutraGlide® ietver $is, bet ne tikai
noraditas: Diskomforts pacientam ¢ Nelabums ¢ Vemsana ¢ Caureja ¢
Pneimotorakss ¢ Kunga un zarnu trakta asinosana vai ¢ilu veidosanas e
Kunga un zarnu trakta vai baribas vada perforacija ¢ Aspiracija un/vai
aspiracijas pneimonija ® Elpcelu nosprostojums e Audu kairinajums vai
nekroze ¢ Piesarnojums

Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Rikles deguna dalas traumas, pieméram, sapes vai
asinosSana ¢ Nepatikama smaka no ierices.

Pastav risks, ka zonde var nosprostoties vai plisma var samazinaties.
Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu.

Produktu kodi:

Vai NutraGlide® barosanas zonde ir saderiga ar MRA?

NutraGlide® ir drosa MRA vidé péc stileta (ja tiek lietots) iznemsanas.
Pacientam ar ievietotu ierici var drosi veikt skenésanu.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

« Lietotajiem Australija: nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu
negadijumu saistiba ar 3o ierici ir jazino uznémumam Applied
Medical Technology, Inc. un Arstniecibas precu administracijai
(Therapeutic Goods Administration — TGA) vietné http://
www.tga.gov.au.

« Jasaistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, ltdzu,
sazinieties ar AMT, mlsu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai
tas valsts atbildigo institlciju, kura atrodaties.

NutraGlide® nazala barosanas zonde NutraGlide® nazala barosanas zonde
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Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie
,NutraGlide®“ nosies kaniule. AMT pateiké $ig informacija kaip
mokymo Saltinio jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionalig medicinos
priezilra. PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jasy sveikatos
prieziGiros paslaugy teikéjas.

Kas yra ,NutraGlide®“?

,NutraGlide®“ yra nosies kaniulé, jvedama j paciento Snerve, kad baty
galima maitinti j skrandj arba plonasias Zarnas. ,NutraGlide®“ pasizymi
unikaliu didéjanciu vidiniu skersmeniu ir atviru distaliniu galiuku, kuris
sukurtas uzsikimsimui sumazinti. PrieSingo smailéjimo vamzdelio
dizainas palengvina uzsikimsimo, jei toks susiformuoja, pasalinima.
Priemoné yra jvairiy F dydzZiy ir ilgiy, kad atitikty jvairiy amZiaus grupiy
pacienty poreikius. Ant visy dydZiy yra AMT patentuota ,Ready
Glide™“ danga, pasalinanti vandens aktyvavimo poreikj, ir skirta
suteikti lengvesnj stileto jstatyma ir pasalinima.

i y—

2 pav. Priesingo smailéjimo dizainas

,NutraGlide®“ pagamintas i$ medicininio elastomerinio termoplastiko,
ne PVC (78-82 %), medicininio termoplastiko (16—20 %), medicininiy
klijy (1 %), medicininés pavirsiaus apdorojimo priemonés (1 %) ir
lazerinio graviravimo ant medicininio elastomerinio termoplastiko
vamzdelio (<1 %). Néra pacientui pavojy kelianciy gamykliniy liekany.

Kam ,,NutraGlide®“ naudojamas?

,NutraGlide®“ leidZia maitinti negalincius valgyti pacientus.
»NutraGlide®“ skirta enteriniam maisto, vaisty ir skysciy tiekimui
naujagimiams, vaikams ir suaugusiems per nosj j skrandzj ar zarnyna.

Kaip naudojate ,NutraGlide®“ po jstatymo?

Maitinimas: Atidarykite angos dangtelj ir prijunkite prie vamzdelio
maitinimo rinkinj. Skirkite maitinimg pagal sveikatos priezitros
specialisto instrukcijas. Pasistenkite per daug nepriverzti jungties prie
vamzdelio, kad uztikrintuméte, kad spaustukai ant maitinimo rinkinio
nebUty atviri pries pradedant maitinima.

Vaisty leidimas: Jei tik galima, pirmenybé teikiama skystiems vaistams.
Jei reikia kieto preparato, pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar saugu
susmulkinti preparata. Jei tai saugu, vaistas turi bti kuo labiau
susmulkintas (iki milteliy pavidalo) ir, pries leidZiant jj per prietaisg,
iStirpintas vandenyje. Jei per vamzdelj leidZiamas nepakankamai
susmulkintas vaistas, jis gali uzkimsti vamzdelj. Niekada nesmulkinkite
enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto
miSiniu. Suleide vaistg, prietaisg praplaukite vandeniu.

Plovimas: Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatlros
vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
biklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10
iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams. Praplaukite
maitinimo vamzdelj kas 4—6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo
metu nutraukus maitinima, ir pries ir po protarpinio maitinimo.
Praplaukite vamzdelj pries leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty
davimo. Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos.
Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
virskinamojo trakto pazeidimy.

Paciento Informacinis Lapelis
NutraGlide® - Nosies kaniulé
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1 pav. , NutraGlide®“ nosies kaniulé

Kaip rapintis ,,NutraGlide®“ po jstatymo?

Priemonés prieZiiira: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy
ar uzsikimsimo Zenkly. UZsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo pozymiai. Kaniule reikia stebéti, reguliariai tikrinti
ir pakeisti, jei tai kliniSkai reikalinga atsizvelgiant j funkcionaluma ir
paciento bikle. Reikia stebéti ir reguliariai tikrinti, ar srautas kaniuléje
teka laisvai, ar anga yra Svari, taip pat reguliariai vertinti, ar pacientas
neturi nosiaryklés traumy, pavyzdZiui, ar neatsirado skausmas ar
kraujavimas. Jei pastebite bet kurj is Siy simptomy, susisiekite su savo
gydytoju.

UZsikimsimas: Prijunkite Siltu vandeniu uZpildytg Svirkstg prie tiekimo
angos ir Svelniai spauskite ir traukite Svirksto stimoklj, kad
atlaisvintuméte kamstj. Gali prireikti keliy stdmoklio stimimo /
traukimo cikly, kad iSvalytuméte kamstj. Jei kamscio nepavyksta
pasalinti, susisiekite su savo sveikatos prieziliros specialistu, nes gali
prireikti pakeisti vamzdelj. Praplaudami vamzdelius, nenaudokite
pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti
vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimy.

Kaip ilgai galima naudoti ,,NutraGlide®“?

Norint uztikrinti optimaly nasuma, funkcionaluma ir Svara, nosies
kaniules reikia periodiskai keisti. ,,NutraGlide®“ praéjo biologinio
suderinamumo bandymus kaip ilgalaikio naudojimo prietaisas pagal
1SO 10993-1. Kaniule reikia stebéti, reguliariai tikrinti ir pakeisti, jei tai
kliniskai reikalinga atsizvelgiant j funkcionaluma ir paciento bikle.
Reikia stebéti ir reguliariai tikrinti, ar srautas kaniuléje teka laisvai, ar
anga yra Svari, taip pat reguliariai vertinti, ar pacientas neturi
nosiaryklés traumy, pavyzdziui, ar neatsirado skausmas ar kraujavimas.
Prietaiso veikimas ir funkcionalumas laikui bégant gali pablogéti dél
daugelio veiksniy, jskaitant skrandZio pH, vaistus, prietaiso pazeidimus
ir bendrg kaniulés prieZiiirg. Pastebéjus veikimo sutrikimo pozymius,
prietaisg reikia pakeisti.



Kokie yra galimi ,,NutraGlide®“ naudojimo salutiniai Ar , NutraGlide®“ suderinamas MRT aplinkoje?

poveikiai? Pasalinus zond3 (jei naudojamas), galima atlikti ,NutraGlide® MRT
Galimos ,NutraGlide®“ naudojimo komplikacijos (saragas néra tyrima. Jei paciento kiine yra nuolatinis prietaisas, jis tyrimui netrukdo.
baigtinis): Paciento diskomfortas e Pykinimas ¢ Vémimas e Kaip pranegﬁ apie nepageidaujamus reiskinius?

Viduriavimas ¢ Pneumotoraksas ¢ Virskinimo trakto kraujavimas arba
iSopéjimas e Virskinimo trakto ar stemplés perforacija ¢ Aspiracija ir
(arba) aspiraciné pneumonija ® Kvépavimo taky obstrukcija ® Audiniy
dirginimas ar nekrozé ¢ Tarsa

« Naudotojams Australijoje: Pranesimus apie rimtus jvykius, kilusius
dél priemonés, reikia pateikti ,,Applied Medical Technology, Inc.” ir
,The Therapeutic Goods Administration (TGA)“ adresu http://
www.tga.gov.au.

« Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba
jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jis
dirbate, kompetentinga jstaiga.

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiskeé kuris nors is iy simptomy:
Nazofaringinis suZalojimas, pavyzdZiui, skausmas ar kraujavimas. e
Nemalonus i$ priemonés sklindantis kvapas.

Kyla rizika, kad vamzdelis gali uzsikimsti arba sumaZzéti srautas. Jtaiso
spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius.

Produkto kodai:

»NutraGlide®“ nosies kaniulé »NutraGlide®“ nosies kaniulé
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O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre o tubo de
alimentagdo nasal NutraGlide®. A AMT forneceu essas informagGes
como uma ferramenta de recurso educacional. Isto ndo pretende ser
um substituto para o atendimento médico profissional. A sua
PRIMEIRA fonte de informagao deve ser o seu profissional de saude.

O que é o NutraGlide®?

O NutraGlide® é um tubo de alimentagdo nasal que é inserido na
narina de um paciente para fornecer acesso de alimentagdo ao
estdbmago ou ao intestino delgado. O NutraGlide® possui um didmetro
interno Unico e crescente e uma ponta distal aberta, concebida para
reduzir a obstrugdo. O design do tubo cdnico invertido também facilita
a remocgdo de uma obstrugdo, caso se forme. O dispositivo esta
disponivel em vérios tamanhos e comprimentos franceses para se
adaptar as necessidades dos pacientes de todas as faixas etarias.
Todos os tamanhos apresentam o revestimento Ready Glide™ da AMT,
que elimina a necessidade de ativagdo com agua e se destina a facilitar

a colocagdo e remocgdo do estilete.
ﬁ ° ()
O NutraGlide® é fabricado a partir de termoplastico elastomérico de

Figura 2: Design de cone invertido
qualidade médica, sem PVC (78% - 82%), termoplastico de qualidade
médica (16% - 20%), adesivo de qualidade médica (1%), tratamento de
superficie de qualidade médica (1%) e gravado a laser no tubo
termoplastico elastomérico de qualidade médica (<1%). Ndo existem
residuos de fabrico que possam constituir um risco para o paciente.

Para que é que o NutraGlide® é utilizado?

O NutraGlide® permite que os pacientes que ndo conseguem comer
recebam os alimentos. O NutraGlide® esta previsto para fornecer
nutricao enteral, medicagao e fluido para pacientes neonatais,
pediatricos e adultos por via naso-gastrica ou naso-intestinal.

Como é que se utiliza o NutraGlide® apés ter sido
colocado?

Alimentagdo: Abrir a tampa da porta e ligar o conjunto de alimentagao
ao tubo. Administrar a alimentagdo de acordo com as instrugdes do
seu profissional de saude. Certificar-se de que a ligagdo ao tubo ndo
fica demasiado apertada e de que quaisquer grampos no conjunto de
alimentagdo estdo abertos antes de iniciar a alimentagdo.

Canalizag¢do de medicamentos: A medicacdo liquida é preferida,
quando disponivel. Se for necessdria uma medicagao sdlida, consulte o
seu médico sobre a segurancga de se esmagar a medicagdo. Se for
seguro, a medicagdo deve ser esmagada o mais fino possivel (na forma
de pd) e dissolvida em agua antes de canalizar medicagdo através do
aparelho. Canalizar medicagdo sélida através da sonda que ndo seja
devidamente esmagada pode levar a blogueio na sonda. Nunca
esmague medicagdes com revestimento entérico ou misture a
medicacdo com a férmula. E importante lavar o aparelho com agua
apos a canalizagdo da medicagdo.

Descarga: Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da
sonda. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
da condigdo clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de
10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de
alimentagdo com 4gua a cada 4-6 horas durante uma alimentagao
continua, sempre que a alimentagdo for interrompida, e antes e depois
de cada alimentagdo intermitente. Lavar a sonda de alimentagdo antes
e depois da canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos. Ndo
use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode
perfurar a sonda e causar lesGes no trato gastrintestinal.

Folheto informativo para o pacienta
NutraGlide® - Tubo de alimentag¢ao nasal
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Figura 1: Tubo de alimentag¢do nasal NutraGlide®

Como é que se cuida do NutraGlide® apds ter sido
colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o aparelho
apresenta sinais de danos ou de obstrugdo. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicativos de desempenho reduzido. O tubo de
alimentagdo deve ser monitorizado, avaliado regularmente e substituido
guando indicado clinicamente com base na funcionalidade e na condigdo
do paciente. O tubo de alimentagdo deve ser monitorizado e avaliado
regularmente quanto a qualquer resisténcia do fluxo e limpeza da porta,
bem como uma avaliagdo regular do paciente quanto a qualquer trauma
nasofaringeo tal como a ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de
sangramento. Se algum destes sintomas for observado, contactar o
profissional de saude para obter aconselhamento.

Obstrugdo: Ligue uma seringa preenchida com dgua morna a Porta de
Alimentagdo e empurre e puxe suavemente o @mbolo da seringa para
libertar o bloqueio. Sdo necessarios diversos ciclos empurrando/
puxando o émbolo para desfazer o bloqueio. Se o entupimento nao
puder ser removido, entrar em contato com o profissional de saude,
pois a sonda pode precisar ser substituida. Ndo use de forga excessiva
para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e
causar lesdes no trato gastrintestinal.

Qual é a duragido do NutraGlide®?

Os tubos de alimentagdo nasais devem ser substituidos
periodicamente para um desempenho 6timo, funcionalidade e
limpeza. O NutraGlide® satisfez os ensaios de biocompatibilidade como
um dispositivo para uso a longo prazo em conformidade com a ISO
10993-1. O tubo de alimentagdo deve ser monitorizado, avaliado
regularmente e substituido quando indicado clinicamente com base na
funcionalidade e na condigdo do paciente. O tubo de alimentagdo deve
ser monitorizado e avaliado regularmente quanto a qualquer
resisténcia do fluxo e limpeza da porta, bem como uma avaliagdo
regular do paciente quanto a qualquer trauma nasofaringeo tal como a
ocorréncia de dor ou o desenvolvimento de sangramento. O
desempenho e funcionalidade do dispositivo pode se degradar ao
longo do tempo dependendo de muitos fatores, incluindo: pH gastrico,
medicagdes, trauma no dispositivo e cuidados gerais com o tubo. O
dispositivo deve ser substituido caso se detetem sinais de falha.



Quais sdo os possiveis efeitos secundarios da utilizagao
do NutraGlide®?

As complicagGes potenciais durante a utilizagdo do NutraGlide®
incluem, mas nao estdo limitadas a: Desconforto do paciente

Nausea ¢ Vomito e Diarreia ® Pneumotdrax ® Sangramento ou
ulceragdo gastrointestinal ¢ Perfuragdo gastrointestinal ou esofagica e
Aspiragdo e/ou pneumonia por aspiragdo ® Obstrucdo das vias aéreas
Irritagdo ou necrose de tecido  Contaminagdo

Consultar o profissional de saide caso seja detetado algum dos
seguintes sintomas: Traumatismo da nasofaringe, como a ocorréncia
de dor ou o desenvolvimento de hemorragia ® Odor desagradavel
proveniente do dispositivo.

Existe o risco de o tubo pode ficar obstruido ou ter um fluxo reduzido.
O dispositivo pode ficar descolorido ao longo de dias ou meses de
utilizacdo.

Cdédigos do produto:

O NutraGlide® é compativel com a RM?

O NutraGlide® é seguro durante ressonancia magnética assim que o
estilete (caso utilizado) seja removido. Um paciente com um
dispositivo em internamento pode ser sujeito a imagiologia em
seguranca.

Como comunicar eventos adversos?

« Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que
qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado a Applied Medical Technology, Inc. e a The
Therapeutic Goods Administration (TGA) através do site http://
www.tga.gov.au.

« Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente
do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um
incidente grave relativamente ao dispositivo.
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Zawartosc ulotki?

W niniejszej ulotce znajdujg sie odpowiedzi na pytania dotyczace
NutraGlide® Zgtebnik donosowy do zywienia. Firma AMT udostepnia
niniejsze informacje jako materiaty edukacyjne. Nie zastepujg one
profesjonalnej pomocy lekarskiej. PODSTAWOWYM zrédtem informacji
powinien by¢ lekarz i personel medyczny.

Czym jest zgtebnik NutraGlide®?

NutraGlide® to zgtebnik nosowo-zotagdkowy wprowadzany poprzez
nozdrze w celu uzyskania dostepu do zotgdka lub jelita cienkiego.
Zgtebnik NutraGlide® posiada unikatowe ceche w postaci zwiekszajacej
sie Srednicy wewnetrznej cewnika oraz otwartego dalszego konca
cewnika w celu zapobiegania niedroznosciom. Cewnik skonstruowany
jest takze w formie odwrdconego stozka w celu utatwienia usuniecia
ewentualnej niedroznosci. Aby sprostaé potrzebom pacjentéw w réznym
wieku, wyréb dostepny jest w réznych rozmiarach (French) i dtugosciach.
Wszystkie rozmiary posiadajg opatentowang przez AMT powtoke Ready
Glide™, ktdra eliminuje potrzebe aktywacji wodg i ma na celu
zapewnienie fatwiejszego zaktadania zgtebnika i usuwania prowadnicy.

g —

Rysunek 2: Konstrukcja odwrdéconego stozka
Zgtebnik NutraGlide® jest wykonany z termoplastycznego elastomeru
klasy medycznej, bez PVC (78% - 82%), termoplastycznego tworzywa
klasy medycznej (16% - 20%), kleju klasy medycznej (1%), powtoki klasy
medycznej (1%) i oraz wykonanego laserowo nadruku na
termoplastycznych cewnikach elastomerowych klasy medycznej (<1%).
Wyrdb nie zawiera pozostatosci produkcyjnych, ktére mogtyby
stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

Do czego wykorzystywany jest zgtebnik NutraGlide®?
Zgtebnik NutraGlide® umozliwia zywienie pacjentdw, ktérzy nie moga
jes¢. Urzadzenie NutraGlide® jest przeznaczone do zywienia

dojelitowego, podawania lekéw i ptynéw noworodkom, dzieciom i
dorostym pacjentom drogg nosowo-zotadkowg lub nosowo-jelitowa.

W jaki sposéb nalezy uzywac zgtebnika NutraGlide® po
zatozeniu?

Zywienie: Otwérz ostonke portu i podfgcz do niego zestaw zywieniowy.
Podawaj pozywienie zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od personelu
medycznego. Przez rozpoczeciem zywienia upewnij sie, ze zestaw nie

zostat zbyt mocno dokrecony do portu zywieniowego oraz ze zacisk na
zestawie zywieniowym zostat otwarty.

Kierowanie lekéw: O ile to mozliwe, preferowane sg leki w postaci
ptynnej. Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, aby dowiedzie¢ sie, czy mozna
bezpiecznie rozgnies¢ tabletke. W bezpiecznych przypadkach, lek
nalezy jak najbardziej rozdrobni¢ (na proszek) i rozpusci¢ w wodzie
przed kierowaniem za pomocg zgtebnika. Kierowanie nieodpowiednio
rozdrobnionego leku w postaci statej przez zgtebnik moze doprowadzic¢
do zablokowania urzgdzenia. Nigdy nie zgniataé¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie miesza¢ lekdéw z preparatem. Po kierowaniu leku
urzgdzenie nalezy przeptukaé woda.

Informacje dla Pacjenta
NutraGlide® - Zgtebnik donosowy do Zzywienia
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Rysunek 1: NutraGlide® Zgtebnik donosowy do zywienia

Ptukanie: Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywac wody o
temperaturze pokojowe;j. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale srednia objetos¢ miesci sie w
zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u niemowlat.
Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodga co 4—6 godzin w trakcie zywienia
ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, i przed i po kazdym zywieniu
okresowym. Przeptukac zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz
pomiedzy kolejnymi lekami. Nie stosowac nadmiernej sity w celu
przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do
perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

Jak pielegnowac zgtebnik NutraGlide® po zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzaé wyrdb pod katem
uszkodzenia lub niedroznosci. Niedroznosé i/lub ograniczony przeptyw
sg wskaznikami obnizonej skutecznosci dziatania. Zgtebnik do zywienia
powinien by¢é monitorowany, jego stan regularnie oceniany, a sam
zgtebnik wymieniany, gdy jest to wskazane klinicznie w oparciu o
funkcjonalnosé i stan pacjenta. Zgtebnik do zywienia powinien by¢
monitorowany i regularnie oceniany pod katem oporéw przeptywu i
czystosci portu; sam pacjent powinien by¢ takze poddawany regularnej
ocenie pod katem urazéw jamy nosowo-gardtowej, takich jak
wystepowanie bdlu lub rozwdj krwawienia. W razie wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Niedroznosc: Podtaczy¢ strzykawke napetniong ciepta woda do portu
do zywienia i delikatnie popchnaé i pociagnac ttok strzykawki, aby
uwolnic¢ blokade. Usuniecie blokady moze wymaga¢ kilku cykli
popychania/pociggania. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie
zgtebnika. Nie stosowac¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika.
Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.



Jaka jest zywotnos¢ zgtebnika NutraGlide®?

Zgtebniki donosowe do zywienia sg przeznaczone do okresowej
wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i
czystosci. Zgtebnik NutraGlide® przeszedt pomysinie testy
biokompatybilnosci jako urzadzenie do dtugotrwatego stosowania
zgodnie z normg I1SO 10993-1. Zgtebnik do zywienia powinien by¢
monitorowany, jego stan regularnie oceniany, a sam zgtebnik
wymieniany, gdy jest to wskazane klinicznie w oparciu o
funkcjonalno$é i stan pacjenta. Zgtebnik do zywienia powinien by¢
monitorowany i regularnie oceniany pod kagtem oporow przeptywu i
czystosci portu; sam pacjent powinien by¢ takze poddawany regularnej
ocenie pod katem urazéw jamy nosowo-gardtowej, takich jak
wystepowanie bdlu lub rozwdj krwawienia. Wydajnosc i
funkcjonalno$é urzadzenia moze z czasem ulec pogorszeniu w
zaleznosci od wielu czynnikow, w tym: pH zotgdka, przyjmowanych
lekdw, uszkodzen urzadzenia oraz ogdlnej pielegnacji zgtebnika.
Urzadzenie wymieni¢ w przypadku zidentyfikowania oznak awarii.

Jakie s3 mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnika
NutraGlide®?

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem urzgdzenia
NutraGlide® nalezg m.in.: Dyskomfort pacjenta ¢ Nudnosci ®
Wymioty e Biegunka ¢ Odma opfucnowa ¢ Krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego ¢ Perforacja przewodu
pokarmowego lub przetyku e Aspiracja i/lub aspiracyjne zapalenie
ptuc ¢ Niedroznos¢ drog oddechowych e Podraznienie lub martwica
tkanek e Zanieczyszczenie

Kody produktu:

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
ponizszych objawoéw: Uraz w obrebie jamy nosowo-gardtowej w
postaci bélu lub krwawienia e Nieprzyjemny zapach wyrobu.

Istnieje ryzyko zgtebnik moze sie zablokowac¢ lub przeptyw moze zostaé
ograniczony. Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania wyréb moze
ulec przebarwieniu.

Czy sonda NutraGlide® jest kompatybilna z rezonansem
magnetycznym?
Urzadzenie NutraGlide® jest bezpieczne w srodowisku MRI po

usunieciu mandrynu (w razie uzycia). Pacjent z urzgdzeniem zatozonym
na state moze by¢ bezpiecznie poddawany obrazowaniu.

Jak zgtaszac¢ zdarzenia niepozgdane?

« Dla uzytkownikdw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wyrobem powinny zosta¢ zgtoszone organizacjom
Applied Medical Technology, Inc. oraz The Therapeutic Goods
Administration (TGA) poprzez strone internetowa http://
www.tga.gov.au.

« Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem paristwa
cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli
doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.

NutraGlide® Zgtebnik donosowy do zywienia
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Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebari cu privire la Tubul de
alimentare pe cale nazald NutraGlide®. AMT furnizeaza aceste
informatii ca instrument de resurse educationale. Acesta nu este menit
sa Tnlocuiasca asistenta medicala profesionala. PRIMA sursa de
informatii trebuie sa fie furnizorul dvs. de servicii medicale.

Ce este NutraGlide®?

NutraGlide® este un tub de alimentare pe cale nazala care se introduce
n narinele pacientului pentru a asigura accesul la stomac sau la
intestinul subtire. NutraGlide® are un diametru intern in crestere unic
si un varf distal deschis, care este conceput pentru a reduce blocarea.
Designul tubului cu con invers faciliteazd, de asemenea, eliminarea
unui blocaj, in cazul in care se formeaza unul. Dispozitivul este
disponibil intr-o varietate de dimensiuni si lungimi pe scala French,
pentru a se adapta nevoilor pacientilor din toate grupele de varsta.
Toate dimensiunile dispun de stratul Ready Glide™ proprietar AMT,
care elimina necesitatea activarii cu apa si este destinat sa asigure o
amplasare si o indepartare mai usoara a stiletului.
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Figura 2: Designul cu con invers

NutraGlide® este realizat din termoplastic de elastomer de calitate
medicala, non-PVC (78 % - 82 %), termoplastic de calitate medicala

(16 % - 20 %), adeziv de calitate medicala (1 %), tratamentul suprafetei
de calitate medicala (1 %), si cu gravare cu laser pe tubul termoplastic
de elastomer de calitate medicala (<1 %). Nu exista reziduuri de
fabricatie care ar putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce este utilizat NutraGlide®?

NutraGlide® permite pacientilor care nu pot manca sa fie hraniti.
NutraGlide® este destinat asigurarii alimentarii enterale, administrarii
medicatiei si lichidelor pacientilor nou-nascuti, copiilor si adultilor pe
calea nazogastricd sau nazointestinala.

Cum utilizati NutraGlide® dupa ce a fost amplasat?

Hrdnire: Deschideti capacul portului si conectati setul de hranire la tub.

Furnizati hrana Tn conformitate cu instructiunile medicului dvs.
Asigurati-va ca nu strangeti prea tare conexiunea la tub si asigurati-va
ca toate clemele de pe setul de hranire sunt deschise inainte de a
incepe alimentarea.

Canalizarea medicatiei: Medicatia in forma lichida este de preferat,
cand e disponibild. Dacd este necesara medicatia in forma solidd,
consultati medicul cu privire la cat de sigura este zdrobirea
medicamentelor.Daca este sigura, medicamentele se vor zdrobi cat
mai fin posibil (in forma de praf) si vor fi dizolvate in ap3, inainte de
administrarea medicatiei prin dispozitiv. Canalizarea medicamentelor
zdrobite necorespunzator prin tub poate determina blocarea acestuia.
Nu zdrobiti niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Clatiti dispozitivul cu apad dupa canalizarea
medicatiei.

Cldtire: Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea
de apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa clinica, si tipul de
tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10
ml la copii. Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul
hranirii continue, Tn orice moment intrerupeti hranirea, si inainte si
dupa fiecare hranire intermitenta. Clatiti tubul de hrdnire Tnainte si
dupa canalizarea medicatiei, cat si intre administrari. Nu folositi forta
excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate
provoca daune tractului gastrointestinal.

Pliant cu Informatii pentru Pacient
NutraGlide® - Tub de alimentare pe cale nazala
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Figura 1: NutraGlide® Tub de alimentare pe cale nazala

Cum intretineti NutraGlide® dupa ce a fost amplasat?

Intretinerea dispozitivului: Verificati dispozitivul zilnic pentru a detecta
orice semne de deteriorare sau blocare. Blocarea si/sau fluxul redus
sunt indicatorii unei performante scazute. Tubul de alimentare trebuie
monitorizat, evaluat in mod regulat si inlocuit atunci cand acest lucru
este recomandat clinic pe baza functionalitatii si a starii pacientului.
Tubul de alimentare trebuie monitorizat si evaluat in mod regulat
pentru a identifica orice rezistenta la curgerea si curdtenia portului si
trebuie sa se faca o evaluare regulata a pacientului pentru a identifica
orice traumatism nazofaringian, cum ar fi aparitia durerii sau
sangerarilor. Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-
va medicului dvs. pentru consiliere.

Blocare: Conectati o seringa umpluta cu apa calda la portul de hranire
si impingeti usor si trageti pistonul seringii pentru a elibera obstructia.
Ar putea dura cateva cicluri de impingere/tragere a pistonului, pentru
deblocare. Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, fiindca
tubul ar putea necesita inlocuirea. Nu folositi fortd excesiva pentru
clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune
tractului gastrointestinal.

Cat timp tine NutraGlide®?

Tuburile de alimentare pe cale nazala trebuie Tnlocuite periodic pentru
o performanta, o functionare si o curatare optima. NutraGlide®
indeplineste conditiile de testare a biocompatibilitatii ca dispozitiv
pentru utilizare pe termen lung conform ISO 10993-1. Tubul de
alimentare trebuie monitorizat, evaluat in mod regulat si inlocuit
atunci cand acest lucru este recomandat clinic pe baza functionalitatii
si a starii pacientului. Tubul de alimentare trebuie monitorizat si
evaluat in mod regulat pentru a identifica orice rezistenta la curgerea si
curatenia portului si trebuie sa se faca o evaluare regulata a
pacientului pentru a identifica orice traumatism nazofaringian, cum ar
fi aparitia durerii sau sangerarilor. Performanta si functionalitatea
dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de multi factori,
inclusiv: pH-ul gastric, medicamente, traumatisme ale dispozitivului si
ngrijirea generala a tubului. Dispozitivul trebuie inlocuit daca se
observd semne de defectiune.



Care sunt posibilele efecte secundare ale NutraGlide®?

Complicatiile potentiale la utilizarea NutraGlide® includ urmatoarele,
fara insa a se limita doar la acestea: Disconfortul pacientului ® Greatd e
Varsaturi e Diaree * Pneumotorax e Sangerari sau ulceratii
gastrointestinale ¢ Perforatie gastrointestinala sau esofagiana
Aspiratie si/sau pneumonie prin aspiratie ® Obstructia cdilor
respiratorii e Iritatie sau necrozad a tesuturilor ¢ Contaminare

Va rugam sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmatoarele: Traume ale nazofaringelui, cum ar fi aparitia durerii sau
aparitia sangerdrii ® Miros urat provenit de la dispozitiv.

Exista riscul ca tubul ar putea sa se blocheze sau ar putea avea un debit
redus. Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.

Coduri de produs:

Este NutraGlide® compatibil cu RMN?

NutraGlide® este sigur pentru IRM dupa indepartarea stiletului (daca
se utilizeaza). Un pacient cu un dispozitiv intern poate fi scanat in
conditii de siguranta.

Cum raportati evenimentele adverse?

« Pentru utilizatorii din Australia: A se avea in vedere cd orice incident
grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
Applied Medical Technology, Inc. si Therapeutic Goods
Administration (TGA) la http://www.tga.gov.au.

« Varugdm sd contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat
(reprezentant CE) si/sau autoritatea competentd a statului membru
n care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in
legatura cu dispozitivul.

Tub de alimentare pe cale nazala NutraGlide® Tub de alimentare pe cale nazala NutraGlide®
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Co je v tomto letdku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky tykajuce sa nosnej vyZivovacej
sondy NutraGlide®. Spolo¢nost AMT poskytla tieto informécie ako
vzdeldvaci informacny zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada
profesiondlnej lekarskej starostlivosti. PRVYM zdrojom informacii by
mal byt vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Co je NutraGlide®?

NutraGlide® je nosova vyZivovacia sonda, ktora sa zavadza do
pacientovho nosa, aby zabezpecila pristup vyZivy do Zalidka alebo
tenkého creva. NutraGlide® sa vyznacuje jedinecnym zvacsujucim sa
vnutornym priemerom a otvorenou distalnou $pic¢kou, ktora je
navrhnuta tak, aby obmedzovala upchavanie. Tvar reverznej kuzelovej
sondy zaroven ulahcuje odstranenie upchatia v pripade jeho
vytvorenia. Pripravok je k dispozicii v réznych francuzskych velkostiach
a dizkach, aby vyhovovalo potrebam pacientov véetkych vekovych
skupin. VSetky velkosti maju vlastni povrchovi Upravu Ready Glide™
od spoloc¢nosti AMT, ktora eliminuje potrebu aktivacie vodou a je
uréena na lahsie umiestnenie a odstranenie styletu.
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Obrazok 2: Reverzny kuzelovy tvar

NutraGlide® je vyrobeny z lekarskeho elastomérneho termoplastu,
nePVC (78-82 %), lekarskeho termoplastu (16—-20 %), lekarskeho
lepidla (1 %), povrchovej Upravy lekarskej kvality (1 %) a laserom
vyrytého na lekarskej elastomérnej termoplastove;j trubici (<1 %).

Neexistuju Ziadne vyrobné zvysky, ktoré by mohli predstavovat riziko
pre pacienta.

Na ¢o sa NutraGlide® pouziva?

NutraGlide® umoziuje pacientom, ktori nemdzu jest, prijimat vyZivu.
Pomocka NutraGlide® je urcena na poddvanie enteralnej vyZivy, liekov
a tekutin novorodencom, pediatrickym a dospelym pacientom
nazogastrickou alebo nazointestindlnou cestou.

Ako pouzivat NutraGlide® po jeho umiestneni?

VyZivovanie: Otvorte viecko do portu a pripojte vyZivovaciu sadu k
skumavke. Podavajte vyZivu podla pokynov svojho lekdra. Uistite sa, ze
pripojenie k sonde nie je prili$ utiahnuté, a uistite sa, ze vsetky svorky
na vyZivovacej sade su otvorené pred zaCatim vyZivovania.

Poddvanie liekov: Ak je to mozné, uprednostiuju sa tekuté lieky. Ak
potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekdrom, Ci je bezpecné
liek rozdrvit. Ak je to bezpecné, lieky by mali byt pred podanim
rozdrvené pomocou zariadenia na ¢o najjemnejsie (do formy prasku) a
rozpustené vo vode. Podavanie tuhych liekov cez hadicku, ked' nie st
spravne rozdrvené, moze viest k zablokovaniu hadi¢iek. Nikdy nedrvte
enterosolventné lieky ani nezmiesajte lieky so zlozenim. Po podani
lieku vyplachnite zariadenie vodou.

Preplachovanie: Na vyplachovanie hadicky pouzivajte vodu izbovej
teploty. Mnozstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu
a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre
dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcata. Naplrite hadicku na podavanie
vyZivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vidy ked’
sa poddavanie vyzivy prerusi, a pred kazdym prerusenim vyzivy a po
nom. Pred podanim a po podani lieku a medzi poddvanim lieku
vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyZivy. Na vyplachovanie hadicky
nepouzivajte nadmernu silu. V doésledku nadmernej sily sa moze
hadi¢ka prederavit a spdsobit poranenie gastrointestinalneho traktu.

Informacny letak pre pacientov
NutraGlide® - Hadicka na podavanie vyZivy nosom
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Obrazok 1: NutraGlide® - Hadicka na podavanie vyZivy nosom

Ako sa starat o NutraGlide® po jej umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia
znamky poskodenia alebo upchatia. Upchavanie a/alebo znizeny tok su
indikaciami zniZzenej vykonnosti. Ak je to klinicky indikované na zaklade
funkénosti a stavu pacienta, hadic¢ka na podavanie vyzivy sa ma
monitorovat, pravidelne hodnotit a vymieriat. Hadi¢ka na podévanie
vyZivy sa ma monitorovat a pravidelne hodnotit z hladiska akejkolvek
odolnosti prietoku a Cistoty portu, akoaj pravidelného hodnotenia
pacienta z hladiska akejkolvek traumy nosohltana, ako je vyskyt bolesti
alebo krvacanie. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov,
kontaktujte svojho lekara a poZiadajte o radu.

Upchdvanie: Pripojte striekacku naplnenu teplou vodou k portu na
podavanie vyzZivy a jemne zatlacte a vytiahnite piest striekacky, aby ste
uvolnili upchatie. MéZe trvat niekolko cyklov stla¢ania a tahania piestu,
aby sa upchatie uvolnilo. Ak sa upchatie neda odstranit, obratte sa na
prislusného zdravotnickeho pracovnika, pretoZze moze byt potrebné
hadi¢ku vymenit. Na vyplachovanie hadi¢ky nepouZivajte nadmernu
silu. V dosledku nadmernej sily sa moze hadi¢ka prederavit a spésobit
poranenie gastrointestinalneho traktu.

Ako dlho NutraGlide® vydrzi?

Hadicky na poddvanie vyZivy nosom sa maju pravidelne vymienat, aby
sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a Cistota. Pomédcka
NutraGlide® vyhovela testom biokompatibility ako pomaocka na
dlhodobé pouzitie podla normy ISO 10993-1. Ak je to klinicky
indikované na zaklade funkénosti a stavu pacienta, hadic¢ka na
podavanie vyZivy sa ma monitorovat, pravidelne hodnotit a vymienat.
Hadi¢ka na podavanie vyZivy sa ma monitorovat a pravidelne hodnotit
z hladiska akejkolvek odolnosti prietoku a Cistoty portu, akoaj
pravidelného hodnotenia pacienta z hladiska akejkolvek traumy
nosohltana, ako je vyskyt bolesti alebo krvécanie. Vykon a funkénost
pomécky sa mbze ¢asom zhorsit v zavislosti od mnohych faktorov
vratane: pH Zaludka, liekov, traumy zariadenia a celkovej starostlivosti
o hadi¢ku. Pomdcka sa nema zavadzat, ak si vS§imnete znamky zlyhania.
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Aké sit mozné vedlajsSie ucinky pouzivania sondy
NutraGlide®?

Potencidlne komplikacie pri pouZiti tacidla NutraGlide® zahffaju okrem
iného: Nepohodlie pacienta » Nevolnost ¢ Vracanie ¢ Hnacka e
Gastrointestindlne krvacanie alebo ulcerdcia e Gastrointestinadlne
perforacie alebo perfordcia pazerdka e Aspiracia a/alebo aspiracna
pneumania ® Obstrukcia dychacich ciest ® Podrazdenie alebo nekrdza
tkaniv ¢ Kontamindcia

Poradte sa so svojim lekdrom, ak zaznamenate niektory z
nasledujtcich stavov: Trauma nosohltana, ako je vyskyt bolesti alebo
rozvoj krvacania e Z pripravku vychadza neprijemny zdpach.

Hrozi riziko Sonda by sa mohla upchat alebo mat znizeny prietok.
Pocas dni az mesiacov pouzivania moze zariadenie zmenit farbu.

Je NutraGlide® kompatibilny s MRI?

Hadicka NutraGlide® je bezpecna v prorstredi MR po odstraneni
mandrénu (ak sa pouZiva). Pacienta so zavedenou poméckou mozno
bezpeéne skenovat.

Ako hlasit neZiaduce udalosti?

« Pre uzivatelov v Australii: Upozoriiujeme, Ze akykolvek vazny
incident, ku ktorému déjde v stvislosti s liekom, by mal byt
nahlaseny Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Ak sav suvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na
spoloénost AMT, nasho splnomocneného zéstupcu (EK Rep) a/alebo
prislusny organ clenského statu, v ktorom mate sidlo.

Kédy produktu:
NutraGlide® Hadicka na podavanie vyZivy nosom NutraGlide® Hadicka na podavanie vyZivy nosom
Nesterilné Sterilné
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Kaj vsebuje to navodilo?

Ta broSura bo odgovorila na nekaj vprasanj o NutraGlide® Nazalna
cevka za hranjenje. AMT je te informacije posredoval kot izobraZzevalno
orodje. Vodnik ni misljen kot nadomestilo poklicne zdravstvene oskrbe.
Vas PRVI vir informacij naj bo vas ponudnik zdravstvenih storitev.

Kaj je NutraGlide®?

NutraGlide® je nazalna cevka za hranjenje, ki se vstavi v nosnico
bolnika in tako omogoci dostop do Zelodca ali tankega Crevesa.
NutraGlide® odlikuje edinstven narasc¢ajoci notranji premer in odprta
distalna konica, ki je zasnovana za zmanjSanje zamasitve. Zasnova
obrnjene stoZ¢aste cevke prav tako olajsa odstranjevanje zamaska, ce
se pojavi. Pripomocek je na voljo v razli¢nih francoskih velikostih in
dolZinah, da se prilagodi potrebam bolnikov vseh starostnih skupin.
Vse velikosti so premazane z Ready Glide™ podjetja AMT, ki odpravlja
potrebo po aktivaciji z vodo in je namenjen lazji namestitvi in
odstranitvi sonde.
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Slika 2: Obrnjena stoZcasta zasnova

Pripomocek NutraGlide® je izdelan iz elastomerne termoplastike
medicinske kakovosti brez PVC (78-82 %), termoplastike medicinske
kakovosti (16—-20 %), lepila medicinske kakovosti (1 %), povrsinske
obdelave medicinske kakovosti (1 %) in laserske gravure na
elastomerne termoplasticne cevke medicinske kakovosti (<1 %). Ni
proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja NutraGlide®?

NutraGlide® omogoca bolnikom, ki ne morejo jesti, prejemanje
prehrane. NutraGlide® je namenjen dovajanju enteralne prehrane,
zdravil in tekoCine novorojenckom, otrokom in odraslim bolnikom po
nazogastricni ali nazointestinalni poti.

Kako uporabljati NutraGlide® po namestitvi?

Hranjenje: Odprite pokrovcek porta in priklju¢ite komplet za hranjenje
na cev. Dovajajte prehrano v skladu z navodili vasega zdravstvenega
delavca. Poskrbite, da ne boste prevec zategnili povezave s cevko in se
prepricajte, da so morebitne sponke na kompletu za hranjenje odprte,
preden zacnete s hranjenjem.

Distribucija zdravil: Kadar je mogoce, uporabljajte teko¢a zdravila. Ce
bolnik potrebuje trdno zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, ali lahko
zdravilo zdrobite. Ce je to varno, je treba zdravilo ¢im bolj zdrobiti (v
prah) in ga pred distribuiranjem skozi pripomoéek raztopiti v vodi. Ce
po cevki distribuirate trdno zdravilo, ki ni ustrezno zdrobljeno, se lahko
cevka zamasi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne
mesajte s formulo. Po distribuiranju zdravila pripomocek izperite z
vodo.

Izpiranje: Za izpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo.
Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in
vrste cevke, vendar pa se povprecna prostornina giblje od 10 do 50 ml
za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Cevko za hranjenje izperite z
vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je
hranjenje prekinjeno, in pred in po vsakem intermitentnem hranjenju.
Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem.
Cevke ne izpirajte s ¢ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in
poskoduje prebavno cev.

Navodila za uporabo za bolnika
NutraGlide® - Nazalna cevka za hranjenje
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Slika 1: NutraGlide® Nazalna cevka za hranjenje

Kako skrbeti za NutraGlide® po namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamasena. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Cevko za hranjenje je treba nadzirati, redno preverjati in
zamenijati, kadar je to klini¢no indicirano glede na funkcionalnost in
stanje bolnika. Cevko za hranjenje je treba nadzirati in redno preverjati
za ovire pri pretoku in CistoCo odprtine ter redno pregledovati bolnike
za morebitne poskodbe nazofarinksa, kot je pojav bolecine ali razvoj
krvavitve. Ce opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet obrnite
na svojega zdravstvenega delavca.

Zamasitev: Na dovodni kanal prikljucite brizgo, napolnjeno s toplo
vodo, in nezno potisnite in povlecite bat brizge, da sprostite zamasek
Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti.
Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca,
saj bo mogoce treba sondo zamenjati. Cevke ne izpirajte s Cezmerno
silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.

Kako dolgo je pripomocek NutraGlide® uporaben?

Nazalne cevke za hranjenje je treba za optimalno delovanje,
funkcionalnost in ¢isto¢o obc¢asno zamenjati. NutraGlide® je izpolnil
preskuse bioloske zdruZljivosti kot pripomocek za dolgotrajno uporabo
v skladu z ISO 10993-1. Cevko za hranjenje je treba nadzirati, redno
preverjati in zamenjati, kadar je to klinicno indicirano glede na
funkcionalnost in stanje bolnika. Cevko za hranjenje je treba nadzirati
in redno preverjati za ovire pri pretoku in Cisto¢o odprtine ter redno
pregledovati bolnike za morebitne poskodbe nazofarinksa, kot je pojav
bolecine ali razvoj krvavitve. Ucinkovitost in funkcionalnost
pripomocka se lahko s€asoma poslabsata, odvisno od Stevilnih
dejavnikov, med drugim od pH v Zelodcu, zdravil, poskodb pripomocka
in splosne nege cevke. Pripomocek je treba zamenjati, ¢e opazite znake
okvare.



Kaksni so mozni nezeleni ucinki uporabe pripomocka
NutraGlide®?

Potencialni zapleti pri uporabi NutraGlide® vkljucujejo, vendar niso
omejeni na: Nelagodje bolnika e Slabost e Bruhanje e Driska o
Pnevmotoraks ¢ Gastrointestinalna krvavitev ali razjede e Perforacija
prebavil ali poziralnika ® Aspiracija in/ali aspiracijska pljucnica e
Obstrukcija dihalnih poti  Drazenje ali nekroza tkiv ® Kontaminacija
Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Poskodba nazofarinksa, kot je pojav bolecine ali
razvoj krvavitve ¢ Neprijeten vonj iz naprave.

Obstaja nevarnost, da se cev lahko zamasi ali da se pretok zmanjsa.
Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih
uporabe.

Oznake izdelkov:

Ali je NutraGlide® zdruzljiv z opremo za slikanje z
magnetno resonanco?
NutraGlide® je po odstranitvi stileta (e je uporabljen) varen pred

magnetno resonanco. Bolnika z notranjim pripomockom je mogoce
varno slikati.

Kako porocati o nezelenih dogodkih?

« Za avstralske uporabnike: Upostevajte, da je treba vsak resen
incident, ki se zgodi v zvezi z napravo, prijaviti Applied Medical
Technology, Inc. in The Therapeutic Goods Administration (TGA) na
http://www.tga.gov.au.

« V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT,
nasega pooblaséenega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen
urad drzave clanice, v kateri delujete.
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APPLED MECICAL TECHNOLOGYING.

Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

Bu brosiirde, NutraGlide® Nazal Beslenme Tlpi hakkindaki bazi sorular
yanitlanmigtir. AMT, bu bilgileri bir egitim kaynagi araci olarak
saglamistir. Bu bilgiler, profesyonel tibbi bakimin yerine gegmez.
BIRINCIL bilgi kaynaginizin saghk uzmaniniz olmasi gerekir.

NutraGlide® nedir?

NutraGlide®, mideye veya ince bagirsaga besleme erisimi saglamak icin
hastanin burun deligine yerlestirilen bir nazal beslenme tipuddr.
NutraGlide®, artan benzersiz bir i¢ capa ve ttkanmayi azaltmak lizere
tasarlanmis agik distal uca sahiptir. Ters konik tiip tasarimi, ayni
zamanda olusmasi halinde tikaniklarin giderilmesini kolaylastirir. Cihaz,
her yastan hastalarin ihtiyaglarini karsilamak adina farkh Fransiz
boyutlarda ve uzunluklarda mevcuttur. Tim boyutlarda, su aktivasyonu
ihtiyacini ortadan kaldiran ve stilenin kolayca yerlestirilmesini ve
¢ikarilmasini saglamak amaciyla tasarlanmis 6zel Ready Glide™
kaplama bulunur.
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Sekil 2: Ters Konik Tasarim

NutraGlide®, PVC olmayan tibbi sinif elastomerik termoplastik (%78 - %
82), termoplastik (%16 - %20), tibbi sinif yapiskan (%1), tibbi sinif ylizey
islemesi (%1) ve tibbi sinif elastomerik termoplastik tipe lazer
islemeden (<%1) Uretilmistir. Hasta igin risk tegkil edebilecek herhangi
bir Gretim kalintisi yoktur.

NutraGlide® Ne Amagla Kullanilir?

NutraGlide®, yemek yiyemeyen hastalarin besin maddeleri almalarini
saglar. NutraGlide®, nazo-gastrik veya nazo-intestinal yoldan neonatal,
pediyatrik ve yetiskin hastalara enteral besin, ilag ve sivi vermek
amaciyla tasarlanmistir.

NutraGlide® yerlestirildikten sonra nasil kullanilir?

Besleme: Girisinin kapagini a¢in ve beslenme setini tiipe baglayin.
Saglik calisaninin talimatlarina goére besin maddelerini iletin. Tip
baglantisini asiri skkmadiginizdan ve besleme islemine baslamadan
once beslenme seti Uizerindeki tim klemplerin agildigindan emin olun.

ilag kanalizasyonu: Mimkiinse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag
kullaniimasi gerekiyorsa ilacin ezilmesinin glivenli olup olmadigini
O6grenmek igin doktorunuza danisin. Glvenliyse cihazdan kanalize
edilmeden 6nce ilacin miimkiin oldugunca ince pargal olacak sekilde
ezilerek (toz formuna getirilerek) suda ¢6zdurilmesi gerekir. Tlipten
dizgiin sekilde ezilmemis kati ilaglarin kanalize edilmesi tlpiin
tikanmasina sebep olabilir. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve
ilagla beslenme soliisyonu karistirilmamalidir. ilaci kanalize edildikten
sonra cihazi suyla yikayin.

Yikama: Tlpu yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin
ihtiyaglari, klinik durumu ve tiip tiirtine gore degisiklik gosterir ancak
ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml
arasindadir. Beslenme tlipiind, siirekli beslenmede 4-6 saatte bir,
beslenmeye her ara verildiginde, ve her aralikl beslenmeden 6nce ve
sonra. ilag kanalize edildikten énce ve sonra ve ilag uygulamalari
arasinda beslenme tiplini yikayin. TipQ yikarken asiri kuvvet
uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve
gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

Hasta Bilgi Brosuiru
NutraGlide® - Nazal Besleme Tiipii
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Sekil 1: NutraGlide® Nazal Beslenme Tipii

NutraGlide® yerlestirildikten sonra bakimi nasil yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya tikanma belirtisi olup olmadigini her
gin kontrol edin. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans
disukliginiin gostergesidir. Besleme tiip, islevsellik ve hata
durumuna gore izlenmeli, dlizenli olarak degerlendirilmeli ve klinik
olarak belirtildiginde degistirilmelidir. Besleme tiip, akis direnci ve
port temizligi yoninden izlenmeli ve diizenli olarak
degerlendirilmelidir. Ayrica hasta, aci olusumu ve kanama gelisimi gibi
nazofarenks travmalar yoninden diizenli olarak degerlendirilmelidir.
Bu semptomlardan herhangi biri gozlemlenirse tavsiye igin saglik
calisaninizla iletisime gegin.

Tikanma: Besleme Portuna ilik su ile dolu bir siringa baglayin ve siringa
plangerini nazikge itip cekerek ttkanmayi giderin. Tikanikhgin agiimasi
i¢in pistonun birkag defa itilip cekilmesi gerekebilir. Tikanikhk
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin degistirilmesi
gerekebilir. TUpl yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet
uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar
gormesine sebep olabilir.

NutraGlide® cihazinin kullanim 6mrii nedir?

Nazal besleme tipleri optimum performans, islevsellik ve temizlik icin
periyodik olarak degistiriimek Gzere tasarlanmigtir. NutraGlide®, ISO
10993-1 uyarinca uzun sireli kullanima uygun bir cihaz olarak
biyouyumluluk testlerini gegmistir. Besleme tiip(, islevsellik ve hata
durumuna gore izlenmeli, dizenli olarak degerlendirilmeli ve klinik
olarak belirtildiginde degistiriimelidir. Besleme tlipi, akis direnci ve
port temizligi yonlinden izlenmeli ve dlzenli olarak
degerlendirilmelidir. Ayrica hasta, aci olusumu ve kanama gelisimi gibi
nazofarenks travmalar yoniinden diizenli olarak degerlendirilmelidir.
Cihaz performansi ve islevselligi; gastrik pH, ilaglar, cihaz travmasi ve
genel tlp bakimi gibi birgcok etkene bagli olarak zaman iginde dusebilir.
Cihaz, ariza belirtileri fark edilirse degistirilmelidir.



NutraGlide® kullanmanin olasi yan etkileri nelerdir?

NutraGlide® kullanirken ortaya ¢ikabilecek potansiyel komplikasyonlar
sinirli olmamak tzere sunlardir: Hasta diskomfortu e Bulanti ® Kusma e
ishal ® Pnémotoraks ® Gastrointestinal kanama veya iilserasyon
Gastrointestinal veya 6zofajeal perforasyon e Aspirasyon ve/veya
aspirasyon pnémonisi ® Hava Yolunda Tikanma ¢ Doku iritasyonu veya
nekrozu ¢ Kontaminasyon

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saglhk uzmaniniza
danisin: Agri olusmasi veya kanama gelismesi gibi nazofraniks travma e
Cihazdan kotl koku gelmesi.

Tup tikanmasi veya debisi azalmis olabilir riski vardir. Cihazda giinler
veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir.

Uriin Kodlari:

NutraGlide® MR Uyumlu mu?

NutraGlide®, (kullanilirsa) stilet ¢ikarildiginda MRI Glvenlidir. Kalici
cihaz bulunan hastalar givenli bigimde taranabilir.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyali Kullanicilar igin: Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar Applied Medical Technology, Inc. ve http://
www.tga.gov.au adresinden The Therapeutic Goods
Administration'a (TGA) bildirilmelidir.

« Cihazlailgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen AMT, Avrupa
Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagh oldugunuz lye tlkenin
yetkili makami ile iletisime gegin.
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