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AVANOS™ CORFLO

Nasogastric/ Nasointestinal Feeding Tubes

Rx Only: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
For use by for Healthcare Professionals only.

Description

The AVANOS* CORFLO* Nasogastric/Nasointestinal Feeding Tube is a medical
grade polyurethane feeding tube that has been specifically designed for
patient comfort and safety during tube insertion and use. It is intended for
use in patients who require intermittent or continuous tube feedings via the
nasogastric or nasointestinal pathway. Options include sterile/non-sterile,
weighted/non-weighted, and with/without stylet.

Available Connectors
Universal Connector (Accepts Luer and Oral syringes)
ANTI-IV* Connector
ENFit® Connector

Indications for Use

The AVANOS* CORFLO* Feeding Tube is intended for use in those patients
who require intermittent or continuous tube feedings via the nasogastric or
nasoenteric route.

Tube Insertion
This feeding tube is to be inserted by trained and competent individuals or
clinicians, following institution/facility/hospital protocols.

1. Explain procedure to patient if applicable.

2. Position patient in sitting or Fowler’s position as tolerated.
/\Warning: The patient should not lean forward, nor
should the head and neck be extended.

/\Caution: Do not use a stylet if the tube is not packaged with
one, as the stylet may exit the distal tip.

3. Remove tube from package. Close access ports.

4. Measure length of tube to be inserted to ensure that tip/bolus
enters the gastric region. Place exit port of tube at tip of nose.
Extend tube to earlobe, then to xiphoid process (Fig 8). Use the
printed centimeter marks on the tube to aid intubation and check
for tube migration.

/\Warning: Premeasurement of tubing length is essential.
Do not insert excess. Occlusion may result from kinking of
tube.

5. Determine preferred nostril for insertion. Provide cooperative
patient with glass of water and straw.

6. Prior to insertion, activate lubricant on tip by dipping in water.

7. Direct tube posteriorly, aiming tip parallel to nasal septum and
superior surface of hard palate. Advance tube to nasopharynx,
allowing tip to seek its own passage. As patient swallows sips of
water, advance tube through esophagus into stomach with gentle
motion.

8. Utilize printed centimeter marks on the tubes to aid insertion.
/\Warning: Coughing may indicate passage of tube into
trachea. If tracheal passage is suspected, remove tube.
Absence of coughing does not confirm tube placement in
the stomach.

If resistance is encountered, immediately remove tube.
Notify clinician. Care should be taken if any type of
endotracheal device is in place, as it may guide feeding tube
into trachea.

Misplacement of the feeding tube into trachea or lungs may
result in serious injury.

9. Confirm tube position and integrity per institution/facility/hospital
protocol (e.g. pH measurement, X-ray, etc.).

/\Warning: Tube position in the stomach must be
confirmed prior to flushing and use.

10. For tubes packaged with a stylet: After tube position in the stomach
is confirmed, remove stylet by flushing tube through the side port
with up to 10 ml of water to activate internal lubricant immediately
prior to stylet removal.

/\Warning: Never reinsert stylet when tube is in patient.

11. Secure tube per institution protocol.

Tube Maintenance

1. Follow your institution/facility/hospital protocol or clinician’s order.

2. Itisrecommended the tube be irrigated every 4 hours with up to
20 ml of water (up to 10 ml for infants or children) before and after
medication administration or when feeding formula is interrupted.
/\Warning: Vigorous syringe force should not be used to
irrigate, administer liquids or unblock the tube.

3. The feeding tube should be monitored, reqularly assessed, and
replaced when dlinically indicated based on functionality and
patient condition.

AVANOS* CORFLO* Nasogastric/ Nasointestinal Feeding
Tubes with Universal Connectors
« Tube Capped (Fig. 1)
@ Feed Port
@ Auxiliary Port
« Tube Connected (Fig. 2)
© Administration Set
O Syringe
« Tube Uncapped (Fig. 3)
© Irrigation Syringe Adaptor
Features
Medical grade polyurethane
Product identification printed on tube
Centimeter markings (approx.) printed on tube to aid placement and
check migration
Radiopaque tube and tip
Tungsten filled insertion guide tip (weighted tubes only)
Water-activated C-19% lubricant on tip
Available with an exclusive anti-clog exit port
Separate access port for irrigation, aspiration, or additives
Irrigation adapter color coded for length
AVANOS* CORFLO* Nasogastric/ Nasointestinal Feeding
Tubes with ANTI-IV* Connectors
« Tube Capped (Fig. 4)
@ Feed Port
@ Auxiliary Port
« Tube Connected (Fig.5)
© Administration Set
© Syringe
Features
ANTI-IV*Y connector on proximal end of feeding tube will not accept
Luer Lock or standard Luer slip syringes
Product identification printed on tube
Centimeter markings (approx.) printed on tube to aid placement and
check migration
Radiopaque tube and tip
Tungsten filled insertion guide tip (weighted tubes only)
Water-activated lubricant on tip
Exit ports:
Anti-clog bolus
Bolus



Side port for irrigation, aspiration, or additives
Color coded for length
Note: When withdrawing aspirate, use a catheter tip syringe in main port or
an oral syringe in side port and slowly withdraw plunger.
AVANOS* CORFLO* Nasogastric/ Nasointestinal Feeding
Tubes with ENFit® Connectors
+ Tube Capped (Fig. 6)
@ Feed Port
@ Auxiliary Port
+ Tube Connected (Fig. 7)
@ Administration Set
@ Syringe
Features:
« Distinctive YELLOW* tube design
Exit ports:
Anti-clog bolus
Bolus
ENFit® design employed for reducing the risk of tubing misconnections.

ENFit® satisfies the 150 Standard (80369-3) for small bore enteral devices.

Water-activated C-19* lubricant on tube tip
Dual port to maintain closed system
For YELLOW* feeding tubes Radiopacity: 20% barium tube, 40% barium
tip
Ability to Connect to Non-Enteral Medical Devices
+ The ENFit® connectors were designed to prevent misconnections
between enteral devices and other devices used in various medical
applications. However, the design of the ENFit® connector cannot
overcome all chances of misconnection. The following connector
types are potential misconnections for the ENFit® connector (feeding/
medication access port) of this enteral feeding tube:
Suction ports on Endotracheal Suction Systems
Respiratory circuit filtration connectors
Oxygen inlet connectors for Resuscitation Devices
Baxter IV Solution Bag ports (such as NaCl, Ringers Solution, etc.)
Sample ports on drainage bags
Peritoneal Dialysis connectors
Cones & sockets of IS0 5356-1:2004 & IS0 5356-2:2004
Temperature sensor connectors & mating ports of 150 8185:2007
Oxygen nipples as defined in EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI feeding tubes have satisfied biocompatibility testing as a
device for long-term use per 150 10993-1.
Note: Placement and use of any feeding tube may result in patient
discomfort.

Complications

Infrequently occurring factors as a result of use or misuse of any feeding
tube may include:

Pneumothorax
Aspiration

Gl perforation

Airway obstruction

Tissue irritation or necrosis Allergic reaction
Contamination Delay in diagnosis

Delay or misdose of medication or nutrition and related complications
or the need for additional medical procedures

MRI Safety Information
Non-clinical testing demonstrated that the weighted CORFLO* Enteral
Feeding Tubes are MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely immediately after placement under the following conditions:

Static magnetic field of 3-Tesla or less

Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MR system reported whole body averaged SAR of 3.0-W/kg

(i.e., associated with a calorimetry measured value of 2.8- W/kg)
Under the conditions described above using a transmit/receive RF body
coil the CORFLO* Enteral Feeding Tube produced the highest temperature
change of +1.5 °C during MRI performed for 15-min in the 3-Tesla (3-Tesla/
128-MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR system.
Artifact Information: MR image quality may be compromised if the area of
interest is relatively close to the position of the CORFLO* Enteral Feeding
Tube. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for
the presence of this device may be necessary.
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AVANOS* CORFLO"

Sondes d'alimentation nasogastriques/nasointestinales

Sur prescription seulement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif a un médecin ou a la demande d'un médecin.

Usage réservé aux professionnels de la santé.

Description

La sonde d'alimentation nasogastrique/nasointestinale CORFLO* de
AVANOS* est une sonde d'alimentation en polyuréthane de calibre médical
spécialement congu pour étre confortable et sécuritaire pour le patient
pendant l'introduction et au cours de son utilisation. Elle doit étre utilisée
chez les patients qui doivent recevoir une alimentation par sonde de fagon
intermittente ou en continu par voie nasogastrique ou nasointestinale. Elle
est offerte dans les options suivantes : stérile ou non stérile, lestée ou non
lestée, avec ou sans stylet.

Connecteurs disponibles

+ Connecteur universel (compatible avec les seringues a embout Luer
etorales)

« Connecteur ANTI-IV*

« Connecteur ENFit’

Indications

La sonde d'alimentation CORFLO* de AVANOS* doit étre utilisée chez

les patients qui doivent recevoir une alimentation par sonde de facon
intermittente ou en continu par voie nasogastrique ou nasointestinale.

Introduction de la sonde

Cette sonde d'alimentation doit étre introduite par des personnes ou
cliniciens compétents et formés selon les protocoles de |'établissement, des
installations ou de I'hdpital.

1. Expliquer la procédure au patient, s'il y a lieu.

2. Installer le patient en position assise ou en position Fowler, selon
sa tolérance.

/\Avertissement : Le patient ne doit pas étre penché vers
I'avant et son cou ne doit pas étre en extension.
/\Précaution : Ne pas utiliser de stylet si I'emballage de la sonde
n'en contient pas, puisque le stylet pourrait sortir de I'extrémité
distale.

3. Retirer la sonde de I'emballage. Fermer les ports d'accés.

4. Mesurer lalongueur de la sonde a insérer pour veiller a ce que
I'extrémité ou le bolus arrive dans I'estomac. Placer le port de
sortie de la sonde au bout du nez, puis étendre la sonde jusqu‘au
lobe d'oreille et enfin, jusqu‘au processus xiphoide (fig. 8). Utiliser
les marques indiquées en centimétres sur la sonde pour guider
I'intubation, puis vérifier que la sonde n'ait pas fait fausse route.
/\Avertissement : Il est essentiel de mesurer
préalablement la longueur de la sonde. Ne pas insérer une
longueur supérieure a la mesure. Une sonde coudée peut
causer une occlusion.

5. Déterminer la narine a privilégier pour l'introduction. Donner
un verre d'eau avec une paille au patient s'il est en mesure de
collaborer.

6. Avant d'introduire la sonde, activer le lubrifiant sur I'extrémité en
trempant cette derniére dans l'eau.

7. Diriger la sonde vers |'arriére en faisant en sorte que I'extrémité soit
paralléle a la cloison nasale et a la surface supérieure du palais dur.
Pousser la sonde dans le nasopharynx en laissant I'extrémité suivre
le passage. Pendant que le patient avale des gorgées d'eau, pousser
délicatement la sonde dans I'eesophage jusqu'a ce qu'elle pénétre
dans l'estomac.

8. Utiliser les marques indiquées en centimétres sur la sonde pour
quider l'introduction.

/\Avertissement : Si le patient tousse, il peut s’agir d’un
signe que la sonde est passée dans la trachée. En cas de

doute, retirer la sonde. L'absence de toux ne confirme pas
que la sonde est bien dans I'estomac.

Si une résistance se fait sentir, retirerimmédiatement la
sonde. Aviser le médecin. Il faut procéder avec soin si un
type de dispositif endotrachéal est en place puisqu'il peut
diriger la sonde d’alimentation dans la trachée.
Lintroduction de la sonde d'alimentation dans la trachée ou
dans les poumons peut causer de graves blessures.

9. Confirmer la position de la sonde en suivant le protocole de
I'établissement, des installations ou de I'hdpital (p. ex. par analyse
du pH, radiographie).

/\Avertissement : Il est essentiel de confirmer la position
de la sonde dans I'estomac avant de la rincer et de I'utiliser.

. Pour les emballages de sonde qui contiennent un stylet : Aprés
avoir confirmé que la sonde est dans I'estomac, retirer le stylet
en purgeant la sonde par les ports latéraux avec un maximum de
10 mL d'eau afin d'activer le lubrifiant interne immédiatement
avant le retrait du stylet.

/\Avertissement : Ne jamais réintroduire le stylet alors que
la sonde est installée chez le patient.

11. Fixer la sonde selon le protocole de |'établissement.

Entretien de la sonde

1. Suivre le protocole de I'établissement, des installations ou de
I'hdpital, ou l'ordonnance du médecin.

2. Ilestrecommandé d'irriguer la sonde toutes les 4 heures avec un
maximum de 20 mL d'eau (maximum de 10 mL chez les nourrissons
ou les enfants), avant et aprés I'administration de médication ou
aprés linterruption d'une alimentation par formule.

Avertissement : Il n'est pas recommandé dutiliser une
grande force pour irriguer, administrer des liquides ou
débloquer la sonde au moyen d’une seringue.

3. Lasonde d'alimentation doit faire l'objet d'une surveillance, étre
évaluée régulierement et étre remplacée tel quindiqué par la
situation clinique, selon la fonctionnalité et Iétat du patient.

Sondes d'alimentation nasogastrique/nasointestinale
CORFLO* de AVANOS* avec connecteurs universels
« Sonde fermée par le bouchon (fig. 1)
@ Port d'accés
© Port auxiliaire
« Sonde connectée (fig. 2)
© Matériel d'administration
O Seringue
« Portdelasonde ouvert (fig. 3)
© Adaptateur pour seringue d'irrigation
Caractéristiques
«  Polyuréthane de calibre médical
« Identification du produit imprimée sur la sonde
« Mesures (approximatives) inscrites en centimétres sur la sonde pour
guider l'introduction de la sonde et vérifier les fausses routes
« Sonde et extrémité radio-opaques
« Extrémité contenant du tungstene pour guider l'introduction (sondes
lestées seulement)
«  Lubrifiant C-19* activé par I'eau sur I'extrémité
- Offert avec un port de sortie antiblocage exclusif
« Port d'accés distinct pour l'irrigation, 'aspiration ou I'administration
« Adaptateur d'irrigation avec un code de couleur pour la longueur
Sondes d'alimentation nasogastrique/nasointestinale
CORFLO* de AVANOS* avec connecteurs ANTI-IV*
« Sonde fermée par le bouchon (fig. 4)

o



O Port d'acces
@ Port auxiliaire
« Sonde connectée (fig. 5)
© Matériel d'administration
© Seringue
Caractéristiques
« Connecteur en «Y » ANTI-IV* a I'extrémité proximale de la sonde
dalimentation non compatible avec les seringues a embout Luer Lock
ou ave les seringues Luer & embout coulissant standards
« ldentification du produit imprimée sur la sonde
+ Mesures (approximatives) inscrites en centimétres sur la sonde pour
guider l'introduction de la sonde et vérifier les fausses routes
« Sonde et extrémité radio-opaques
« Extrémité contenant du tungsténe pour guider l'introduction (sondes
lestées seulement)
«  Lubrifiant activé par I'eau sur I'extrémité
« Portsde sortie :
« Bolus antiblocage
+ Bolus
« Port latéral pour lirrigation, I'aspiration ou I'administration
« Code de couleur pour déterminer la longueur
Note : Lors des prélévements par aspiration, utiliser une seringue a embout
cathéter dans le port principal ou une seringue orale dans le port latéral et
tirer lentement le piston.

Sondes d'alimentation nasogastrique/nasointestinale

CORFLO* de AVANOS* avec connecteurs ENFit’

+ Sonde fermée par le bouchon (fig. 6)
@ Port d'accés
@ Port auxiliaire

+ Sonde connectée (fig. 7)
€ Matériel d'administration
@ Seringue

Caractéristiques :

+ Modeéle de sonde jaune caractéristique

+ Portsde sortie :
« Bolus antiblocage
« Bolus

+ Modele ENFit" utilisé pour réduire le risque de mauvais raccordements
dans les ports de la sonde. ENFit"répond aux exigences de la
norme IS0 80369-3 relativement aux raccords de petite taille pour le
matériel a application entérale.

+ Lubrifiant C-19% activé par l'eau sur I'extrémité de la sonde

« Port double pour maintenir le systéme fermé

+ En ce qui concerne la radio-opacité des sondes d'alimentation JAUNES*,
la sonde contient 20 % de baryum, I'extrémité en contient 40 %

Possibilité de raccorder des dispositifs médicaux non

entéraux

« Les connecteurs ENFit” ont été concus en vue d'éviter les problémes
de raccordement entre les dispositifs entéraux et d'autres dispositifs
médicaux. Cependant, ces connecteurs ne peuvent empécher tous les
mauvais raccordements. Les types de connecteurs suivants peuvent
étre difficiles a raccorder a un connecteur ENFit” (port d'accés pour
I'alimentation ou la médication) de cette sonde d’alimentation entérale.
« Ports de succion des systemes de succion endotrachéaux

« Connecteurs de filtration dun circuit respiratoire
« Connecteurs d'entrée d'oxygéne des appareils de réanimation
- Orifices des sacs de soluté intraveineux Baxter (comme le NaCl, les
solutions de Ringer, etc.)
« Orifices d'échantillonnage des sacs de drainage
« Connecteurs de dialyse péritonéale
« Raccords males et femelles (IS0 5356-1:2004 et IS0 5356-2:2004)
« (Capteurs de température et orifices de raccordement (SO
8185:2007)
«  Tétines a oxygene (EN 13544-2:2002)
Les sondes d'alimentation nasogastrique/nasointestinale CORFLO* ont
réussi les tests de biocompatibilité pour un dispositif a utilisation prolongée,
conformément a la norme 150 10993-1.
Note : Linstallation et 'utilisation de toute sonde d‘alimentation peuvent
causer un inconfort chez le patient.

Complications
Les conséquences peu fréquentes d’une utilisation ou d'une mauvaise
utilisation de toute sonde d'alimentation comprennent :
+ Pneumothorax
« Perforation du tractus gastro-intestinal
«  Aspiration « Obstruction des voies respiratoires
«  Irritation ou nécrose des tissus ~ «  Réaction allergique
- Contamination - Diagnostic tardif
+ Retard dans I'administration ou administration d'une dose erronée
de médicaments ou de I'alimentation et complications connexes ou la
nécessité d'appliquer des procédures médicales additionnelles
Information sur la sécurité et I'lRM
Des tests non cliniques ont démontré que la sonde d'alimentation entérale
lestée CORFLO* a une compatibilité conditionnelle avec la résonance
magnétique (RM). Un patient peut subir sans danger un examen IRM
immédiatement apres la pose de la sonde dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
+ Gradient de champ magnétique spatial de720 Gauss/cm ou moins
« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de
3,0W/kg signalé pour le systéme de RM (c.-a-d. associé a une valeur de
calorimétrie mesurée de 2,8 W/kg)
Sous les conditions décrites ci-dessus, avec I'utilisation d’une bobine RF
corps entier en émission/réception, la sonde d'alimentation entérale
CORFLO* a entrainé une hausse de température maximale de +1,5 °C
durant un examen IRM d'une durée de 15 min dans un systeme de RM
de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, logiciel G3.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1).
Renseignements sur les artéfacts : La qualité des images de RM peut étre
compromise si la zone d'intérét se situe relativement pres de la position
de la sonde d'alimentation entérale CORFLO*. Il peut donc étre nécessaire
d'optimiser les paramétres d'acquisition IRM afin de compenser les effets de
la présence de la sonde.

Séquence
d'impulsions

Taille de la
zone vide de
signal
Orientation
du plan

T1-SE T1-SE GRE GRE

764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?

Parallele | Perpendiculaire | Parallele | Perpendiculaire

<O« Diamétre +— Longueur

® Usage unique seulement
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@ Le produit ne contient pas de PVC
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Compatible IRM sous conditions A Attention
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastrale/nasointestinale Ernahrungssonden

Rx Only (verschreibungspflichtig): Laut US-amerikanischem Recht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
abgegeben werden.

Nur fiir den Gebrauch durch medizinisches Personal gedacht.

Beschreibung

Die AVANOS* CORFLO* nasogastrale/nasointestinale Erndhrungssonde

aus medizinischem Polyurethan wurde speziell fiir den Komfort und die
Sicherheit von Patienten wahrend der Einfiihrung und Verwendung der
Sonde entwickelt. Sie ist zur Verwendung bei Patienten vorgesehen, denen
iiber eine nasogastrale oder nasointestinale Sonde kontinuierlich oder
intermittierend Nahrung zugefiihrt werden muss. Es stehen folgende
Ausfiihrungen zur Verfiigung: steril/nicht steril, beschwerte/nicht
beschwerte Spitze, mit/ohne Mandrin.

Verfiighare Konnektoren
Universalkonnektor (kompatibel mit Luer- und Oralspritzen)
ANTI-IV* Konnektor
ENFit®-Konnektor
Indikationen
Die AVANOS* CORFLO* Erndhrungssonde ist zur Verwendung bei Patienten

vorgesehen, denen iiber eine nasogastrale oder nasointestinale Sonde
kontinuierlich oder intermittierend Nahrung zugefiihrt werden muss.

Einfiihren der Sonde

Die Frnahrungssonde darf nur von geschulten Fachkréften oder Arzten nach
dem geltenden Praxis-/Krankenhausprotokoll eingefiihrt werden.
1. Den Patienten gegebenenfalls iiber das Verfahren aufklren.
2. Den Patienten in eine sitzende Position bringen oder mit erhghtem
Oberkdrper (nach Fowler) lagern.
/\Warnung: Der Oberkdrper des Patienten darf nicht nach
vorne gebeugt sein; Kopf und Hals diirfen nicht gestreckt
sein.
/N\Achtung: Ein Mandrin nur verwenden, wenn es im
Lieferumfang der Sonde enthalten ist; bei anderen Mandrins
besteht die Gefahr, dass sie aus dem distalen Ende austreten.

3. Die Sonde aus der Packung nehmen. Die Zugangsports schlieBen.

4. Die notwendige Einfiihrlange der Sonde abmessen, um
sicherzustellen, dass das Sondenende/der Bolus bis in den
Magenbereich vordringt. Dazu den Ausgangsport an der
Nasenspitze platzieren und die Sonde iiber das Ohrldppchen zum
Xiphoid fiihren (Abb. 8). Die Zentimetermarkierungen auf der
Sonde dienen als Orientierungshilfe bei der Intubation und zum
Erkennen von Dislokationen.

/\Warnung: Die Vorabmessung der Sondenlange ist
zwingend erforderlich. Die Sonde darf nicht zu lang sein, da
Knicke zum Verstopfen der Sonde fiihren kénnen.

5. Das Nasenloch fiir die Einfiihrung auswéhlen. Kooperativen
Patienten ein Glas Wasser mit einem Strohhalm reichen.

6. Vor der Einfiihrung das Gleitmittel auf der Sondenspitze durch
Eintauchen in Wasser aktivieren.

7. Die Sonde nach posterior fiihren. Dabei das Sondenende parallel
zum Nasenseptum und zur Oberseite des harten Gaumens
ausrichten. Die Sonde in den Nasopharynx vorschieben. Dabei die
Sondenspitze ihre Passage finden lassen. Wahrend der Patient
Wasser trinkt, die Sonde schlucksynchron durch den Osophagus
vorsichtig in den Magen vorschieben.

8. Dabei die Zentimetermarkierungen auf der Sonde als
Orientierungshilfe verwenden.

/\Warnung: Husten kann auf eine Fehlintubation der
Trachea hindeuten. Bei Verdacht auf Trachealintubation die

Sonde herausziehen. Die Abwesenheit von Husten bedeutet
nicht, dass sich die Sonde im Magen befindet.

Falls Widerstand zu spiiren ist, die Sonde sofort
herausziehen. Einen Arzt benachrichtigen. Besondere
Aufmerksamkeit ist erforderlich, wenn ein Trachealtubus

0. d. vorhanden ist, da die Erndhrungssonde dadurch in die
Trachea geleitet werden kann.

Eine Fehlplatzierung der Sonde in die Trachea oder Lunge
kann zu schweren Verletzungen fiihren.

9. Die Lage und Unversehrtheit der Sonde nach dem geltenden
Praxis-/Krankenhausprotokoll kontrollieren (z. B. durch pH-
Messung, Rontgen).

/\Warnung: Vor dem Spiilen und der Verwendung muss die
richtige Platzierung der Sonde bestatigt werden.

. Mit Mandrin gelieferte Sonden: Nach Bestétigung der richtigen
Platzierung der Sonde im Magen den Mandrin entfernen. Dazu
die Sonde iiber den seitlichen Port mit max. 10 ml Wasser spiilen,
um das interne Gleitmittel unmittelbar vor der Entfernung des
Mandrins zu aktivieren.

/\Warnung: Den Mandrin niemals erneut einfiihren,
wihrend sich die Sonde im Patienten befindet.

11. Die Sonde ordnungsgemaR fixieren.

Pflege der Sonde

1. Das geltende Praxis-/Krankenhausprotokoll oder die Anweisungen
des Arztes befolgen.

2. Eswird empfohlen, die Sonde alle 4 Stunden mit max. 20 ml Wasser
(10 ml bei Sauglingen oder Kindern) sowie vor und nach jeder
Medikamentengabe oder bei Unterbrechungen der Nahrungszufuhr
zu spiilen.

/\Warnung: Bei Verwendung einer Spritze zur
Spiilung, Fliissigkeitsgabe oder Beseitigung von
Sondenverstopfungen keinen zu starken Druck ausiiben.

3. Die Sonde iiberwachen, regelmaBig kontrollieren und ggf.
austauschen, wenn dies aufgrund ihrer Funktionsféhigkeit oder des
Patientenzustands klinisch indiziert ist.

AVANOS* CORFLO* nasogastrale/nasointestinale
Erndhrungssonden mit Universalkonnektoren
« Sonde, geschlossen (Abb. 1)
@ Emihrungsport
© Lusitzlicher Port
« Sonde, angeschlossen (Abb. 2)
© Verabreichungsset
O Spritze
« Sonde, offen (Abb. 3)
© Spritzenadapter zum Spiilen der Sonde
Merkmale
Medizinisches Polyurethan
Auf die Sonde gedruckte Produktkennzeichnung
Zentimetermarkierungen auf der Sonde erleichtern die Platzierung und
das Erkennen von Dislokationen
Rantgenkontrastgebende Sonde und Spitze
Mit Wolfram gefiillte Fiihrungsspitze (nur Sonden mit beschwerter
Spitze)
Mit wasseraktiviertem Gleitmittel (C-19%) versehene Spitze
Verfiigbar mit exklusivem, verstopfungsfreiem Ausgangsport
Separater Zugangsport fiir Spiilung, Aspiration oder Zusétze
Farbkodierter Spiilungsadapter fiir unterschiedliche Langen

o



AVANOS* CORFLO* nasogastrale/nasointestinale
Ernahrungssonden mit ANTI-IV* Konnektoren
+ Sonde, geschlossen (Abb. 4)
@ Ernahrungsport
@ Zusatzlicher Port
+ Sonde, angeschlossen (Abb. 5)
@ Verabreichungsset
© Spritze
Merkmale
ANTI-IV* Y-Konnektor am proximalen Sondenende ist nicht kompatibel
mit Luer-Lock- oder Luer-Slip-Spritzen
Auf die Sonde gedruckte Produktkennzeichnung
Zentimetermarkierungen auf der Sonde erleichtern die Platzierung und
das Erkennen von Dislokationen
+  Rontgenkontrastgebende Sonde und Spitze
Mit Wolfram gefiillte Fiihrungsspitze (nur Sonden mit beschwerter
Spitze)
Mit wasseraktiviertem Gleitmittel versehene Spitze
Ausgangsports:
Bolus (verstopfungsfrei)
Bolus
Seitlicher Port fiir Spiilung, Aspiration oder Zusétze
Farbkodiert fiir unterschiedliche Langen
Hinweis: Zum Aspirieren eine Spritze mit Katheterspitze in den Hauptport
oder eine Oralspritze in den seitlichen Port einstecken und den Spritzenkolben
langsam zuriickziehen.

AVANOS* CORFLO* nasogastrale/nasointestinale

Erndhrungssonden mit ENFit®-Konnektoren

+ Sonde, geschlossen (Abb. 6)
@ Ernahrungsport
@ Zusitzlicher Port

+ Sonde, angeschlossen (Abb. 7)
@ Verabreichungsset
@ Spritze

Merkmale:
Sonde in markantem Gelb
Ausgangsports:

Bolus (verstopfungsfrei)
Bolus

ENFit®-Design reduziert die Gefahr von Fehlanschliissen und erfiillt
die 1SO-Norm (80369-3) fiir enterale Verbindungsstiicke mit kleinem
Durchmesser.
Mit wasseraktiviertem Gleitmittel (C-19%) versehene Sondenspitze
Zwei Ports zum Erhalt eines geschlossenen Systems
Rontgenopazitét von YELLOW* Erndhrungssonden: 20 %
(Bariumsonde), 40 % (Bariumspitze)

Anschluss an nicht enterale Medizinprodukte

- Die ENFit®-Konnektoren wurden entwickelt, um Fehlanschliisse
zwischen enteralen Anwendungen und anderen medizinischen
Systemen zu vermeiden. Das Design des ENFit®-Konnektors kann
einen Fehlanschluss jedoch nicht mit absoluter Sicherheit verhindern.
Bei den folgenden Konnektortypen besteht die Maglichkeit eines
Fehlanschlusses mit dem ENFit®-Konnektor (Zugangsport fiir Nahrung/
Medikamente) dieser enteralen Erahrungssonde:

Absaugports von Endotrachealtuben

Konnektoren fiir Atemsystemfilter

Sauerstoffzufuhr-Konnektoren von Wiederbelebungssystemen

Baxter Infusionsbeutel-Ports (NaCl, Ringer-Losung usw.)

Probenahmeports von Drainagebeuteln

Konnektoren fiir die Peritonealdialyse

Ménnliche und weibliche Konen geméR IS0 5356-1:2004 und ISO

5356-2:2004

Temperaturfiihler-Verbindungsstiicke und passende Anschliisse

gemdR 150 8185:2007

Sauerstoff-Anschlussnippel laut Definition in EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI Ernghrungssonden wurden einer Priifung der
Biokompatibilitat unterzogen und erfiillen die Anforderungen fiir langfristig
genutzte Medizinprodukte gemaf 150 10993-1.
Hinweis: Die Platzierung und Verwendung von Erndihrungssonden jeder Art
kdnnen beim Patienten Beschwerden verursachen.

Komplikationen
Infolge der sachgeméRen oder unsachgeméBen Nutzung von

Erndhrungssonden jeder Art kdnnen u. a. folgende Komplikationen
auftreten:

Pneumothorax
Aspiration

Gastrointestinale Perforation
Obstruktion der Atemwege
Gewebsreizungen oder -nekrose «  Allergische Reaktionen
Kontamination Verzogerungen bei der Diagnose
Verzdgerungen oder Fehldosierungen bei der Medikamentengabe
oder Erndhrung sowie daraus resultierende Komplikationen oder die
Notwendigkeit weiterer medizinischer MaBnahmen
Informationen zur MR-Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die beschwerten CORFLO*
Ernahrungssonden bedingt MR-tauglich sind. Patienten mit dieser
Erndhrungssonde kdnnen nach der Platzierung bedenkenlos gescannt
werden, wenn die folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:
Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla
Raumgradienten-Magnetfeld von hichstens 720 Gauss/cm
Maximale fiir das MR-System angegebene ganzkdrpergemittelte SAR
von 3,0 W/kg (d. h. verbunden mit einem kalorimetrisch gemessenen
Wert von 2,8 W/kg)
Unter den vorstehend beschriebenen Bedingungen bewirkte die CORFLO*
Erndhrungssonde bei Anwendung einer HF-Kdrperspule und bei einer
MR-Scandauer von 15 Min. in einem 3-Tesla-System (3 Tesla / 128 MHz,
Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W)
den hdchsten Temperaturanderung von +1,5 °C.
Artefakt-Information: Die MR-Bildqualitét kann beeintrachtigt werden,
wenn sich der zu untersuchende Bereich in der Nahe der CORFLO*
Erndhrungssonde befindet. Deshalb ist eventuell eine Optimierung der MR-
Bildgebungsparameter erforderlich, um das Vorliegen dieses Instruments
zu kompensieren.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
Umfang der 2 2 2 2
Signalauslischung 764 mm 89mm 1405 mm 684 mm
Orientierung der

Bildebene Parallel Lotrecht Parallel Lotrecht

“O« Durchmesser —i  Linge

® Nicht zur Wiederverwendung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

@ Ohne Naturkautschuklatex

@ DEHP-frei

@ BPA-frei @ PVC-frei

Rx Verschreibungspflichtig

Bedingt MR-tauglich A Achtung

[:E] Gebrauchsanweisung beachten




AVANOS* CORFLO"

CoHpy 3a Ha30racTpanHo / HA30MHTECTUHANHO XPaHeHe

Rx Only (Camo ¢ pewenta): DepepanHoto 3akoHopatencTao (Ha CALL)
OrpaHiyaBa ToBa U3AeNue 3a NPoAAX06a OT WK M0 HAPEXJaHe Ha neKap.

I'IpenHa3HaL|eu 3a non3BaHe eIMHCTBEHO 0T 3ApaBHU paﬁOTHMLLM.

OnucaHue

CoHpara 3a Ha30racTpanHo/Ha3oMHTeCTUHaNHO xpaHexe AVANOS*
CORFLO* npencTaBnABa COHAQ 3a XpaHeHe, U3paboTeHa oT noauypeTaH,
npeAHa3HaueH 3a MeAULMHCK ynoTpeba, KOATO e CneLiuanHo
pa3paboTeHa, 3a Aja ocurypy yAo6cTBO 1 6e30MacHOCT 3a NaLveHTa npu
MoCTaBAHETO 1 U3MON3BaHeTo Ha conpata. CoHpaTa e npeaiHa3HaueHa
32 NON3BaHe NPy NALUEHTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT NepUOANYHO

UMK HenpeKbCHaTO XpaHeHe Npe3 COHAA Npe3 Ha3oracTpanHmuTe/
Ha30MHTeCTHaNHUTe MbTuLa. CoHaaTa ce NpeAnara B pannuxi
Pa3HOBUAHOCTI, BKIKOUNTENHO CTepUNHa/HeCTepUnHa, ¢ TexecT/6e3
TeXeCT M CbC cTunet/6e3 cTuner.

Bb3moxHU KOHeKTOpKn

+ YHMBepcaneH KoHeKTop (CBbP3BA Ce C TyepoBM i OPAHM CIPUHLOBKIA)
+ Konextop Tun ANTI-IV*

« KonexTop Tn ENFit®

MokasanuA 3a ynotpe6a

CoHpara 3a xpaHeHe AVANOS* CORFLO® e npeHa3HaueHa 3a non3gaHe npu
NALMEHTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT NEPUOANYHO UM HENPEKBCHATO XPaHeHe

Npe3 coH/a Npe3 Ha30racTpanHuTe/Ha3oMHTECTUHANHUTE MbTHLLA.

MocTaBAHe Ha coHpaTa
CoHpaTa 3a XpaHeHe ce NOCTaBA 0T 06yueH 1 KBaMGULMPaHK Xopa
WNI KNHUYHI CIELUANUCTIA, Cb0OPa3HO MPOTOKOINTE Ha CbOTBETHOTO
yupexeHue, 34paBHo 3aBeieHue U 6onHuLa.
1. Mpu HanMuve Ha Bb3MOXHOCT 3 ToBA 06ACHETe NpoLieypata Ha
naLuenTa.
2. (vra ToBa J1a € Bb3MOXHO, NOCTaBeTe NaLMeHTa B cefiHano uim
nonyceaHanto (Oaynep) nonoxenve.
/\NpepynpexpeHue: MaunenTbT He TPAGBa Aa e HaBeAeH
Hanpea UK Aa e C NpoTerHaTa rnasa uiu Bpar.
/\BHumanue: He u3non3saiite CTineT, ako B 0NaKoBKaTa Ha
COHZATa NUNCBA TaKbB, Thil KATO TOraBa Toil MOXe Aia U3nese o1
JWUCTaNHVA Kpail Ha CORAaTA.
3. OTcTpaHeTe CoHpaTa OT ONaKoBKaTa. 3aTBOpeTe OTBOPHUTE 32
H0CTBA.

4. TlpemepeTe AbMKIHATA HA COHAATA, KOATO Bb3HamepABaTe
[a nocTaBuTe, 3a J1a Ce yBepuTe, Ye BbpXbT/00MyCHbT BIU3A B
cTomaxa. lTocTaBeTe 3X0Z4HIA OTBOP HA COHJATA HA BbPXa Ha HOCa.
YbnxeTe COHAATa 10 J0NHATa MececTa YacT Ha yXoTo, a cnief ToBa
110 MeYoBIAHNA 3pacTbK (ur. 8). 13non3gaiiTte caHTUMETPOBOTO
03HaueHue Ha COHAATA, 3a Aa NOANOMOTHeTe MHTybauuATa 1 Aa
NpoBepuTe faNi COHAATA He € MUrpUpana.
/N\MpepynpexpeHue: U3KNIOUMTENHO BaXHO e fa e
U3MepuTe NpeiBapuTeNHO AbMKNHaTa Ha TpbouTe. He
nocTaBsiiTe noBeye oT Heo6xoauMoTO. AKO COHAATA Ce
nperbHe, ToBa MOXe ia J0BeAe 0 3anyLuBaHe.

5. OnpezeneTe npeAnoynTaHaTa Ho3[pa 3a NOCTABAHE HA COHAATa.
AKO NaumeHTBT e B CbCTOAHME Aa OKaxe NOMOLL, AaiiTe My yalla
BOJA CbC CNAMKa.

6. Tpean pa nocTaBuTe COHAATA, aKTUBMpaliTe NybpuKaHTa Ha
Kpailuewa in, Kato ro noTonuTe BbB BOAA.

7. Hacouete coHpaTa nocTepuopHo, Kato ClefuTe Kpaituewst a
€ ycnopezieH Ha HocHata nperpaga v ropHaTa noBbPXHOCT Ha
TBbPA0TO Hebue. MpuaBUkKeTe COHAATA KbM HOCOTTBTKATA, KaTo
0CTaBATE KPailueLbT cam Aa Hamepy mbTA . JloKaTo NaumMeHTsT
MPErTbLLA FTBTKY BOLA, NPUABIKETE € BHUMATENHIN ABIXEHUA

COHZaTa Npe3 XpaHoNpoBOAA U HaBLTPE B CTOMaXa.

8. |13non3Baiite 03HaueHUTE CAHTMETPU BHPXY COHAATA, 33 A
MOMOTHeTe 3 HefHOTO NOCTaBAHe.

/N\Npepynpexpaenne: AKo NALMEHTBT 3aN04He Aa KW,
TOBa MOe /12 e 3HaK 3 HaBNM3aHe Ha COHAaTa B TpaxeATa.
AKo ca Hanuue NoAo3peHNs, Ye COHAATA e HaBnA3Na B
TpaxesiTa, OTCTpaHeTe COHAATA. OTCHCTBUE Ha KawnuLa He
€ NOTBbPK/AEHNE 3a NPaBUIHOTO NOCTaBAHE HA COHAATA

B CTOMaxa.

AKo ce HaTbKHeTe Ha CbNpoTUBNEHNe, He3a6aBHO
OTCTpaHeTe COHAATA. YBeOMETe KNWHUYHUA CNeLnanucr.
MposseTe oco6eHo BHUMaHKe, aKo Ha NaLyeHTa e
NOCTaBeHO KaKbBTO U [1a e BUJ eHAO0TpaXeanHo uspenue,
Tbil KaTo T0 MOXe ;a HAaCouN COHAATA B TPaxeATa.
HenpaBunHoTo nocTaBAHe Ha COHAaTa 3a XpaHeHe B
TpaxesTa unu apo6oBeTe MoXe Aa fOBefIE A0 CEPUOHU
yBpexpaHua.

9. TloTBbpAETE NONOXEHNETO U LIeN0CTTa HA COHAATA CbIACHO
NpOTOKONA Ha CbOTBETHOTO yupesx/ieHe, 3APaBHO 3aBedeHNe U
60onHMUa (Hanp. u3MepBaHe Ha pH, peHTreHoBa CHUMKa 1 Ip.).
/\Npepynpexpenue: Mpean ga npomusare unu
u3non3pare cOHpaTa, TpA6GBa Aa NOTBbpAUTE
MeCTONONOXKEHNETO 1 B CTOMaxa.

10. 3a coHpm, KbM KOUTO € BKtoueH cTunet: (nep kato noTBbpANTe
MONOXEHIETO Ha COHZATA B CTOMaXa, IPOMUiiTe COHJaTa npe3
CTpaHuyHyA oTBop ¢ 40 10 MA BOAQ, 32 A aKTUBMPATE BLTPELLHMA
nybpUKaHT 1 BefiHara Criefl TOBa OTCTPaHeTe CTUNeTa.
/\Npepynpexpexne: Hukora He noctagsiite 06patHo
CTUNeTa, fOKATO COHAATA Ce HAMMPA BBTPE B NaLMeHTa.

11. 06e3onaceTe coHAaTa CbrnacHo MPOTOKONA Ha YUPeXxAeHMeTo.

MNoppapbxKa Ha coHpaTa
1. [lelicTBaTe cbo6pa3Ho NPOTOKONA Ha BALLETO yupex/eHue,
3[1aBHO 3aBefeHMe UMM OONHMLA WY YKA3aHUATA HA KIUHUYHNA
Cneynanict.
2. MNpenopbyBa ce coHAaTa Aa ce npomuBa ¢ 4o 20 mn Bopa (g0 10
M1 33 Jlelia v 6e6eTa) BeHBX Ha 4 uaca npefu v cniedl npuema Ha
NeKapcTBOTO WA NMPU NPEKbCBaHE B XPaHEHeTo.
/N\Npepynpexpaenne: Korato HaTuckate 6yTanoto Ha
CNPUHLOBKATa, 3a 1a NpoMMUBaTe, A0CTaBATE TEYHOCTH UNK
pa36nokuparte coHaaTa, He ynpaxHABaliTe NpeKoMmepHa
na.
3. Conpata 3a xpaHeHe NOANEXI Ha HabntoAeHNe, perynapHa oLeHKa
11 MOJAMAHA, KOraTo ca HanuLie KNMHUYHI MOKa3aHWA, KOUTO ce
0CHOBABAT Ha GYHKLIMOHANHOCTTA V1 M CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa.
COHAM 3a Ha3oracTpasiHo / Ha30MHTECTUHANHO XpaHeHe
AVANOS* CORFLO* c yHuBepcanHu KOHeKTopu
« (CoHpa cnocTaBeHa Kanauka (¢ur. 1)
@ 0180p 32 XpaHeHe
@ [lonbnHuTeneH oTBOp
« (Bbp3aHa coHpa (pur. 2)
© KomnnekT 3a npuem Ha MefuKaMeHTH
O (npuHuoBKa
« CoHpa 6e3 kanauka (¢wur. 3)
© Apantep 3a CIPUHLIOBKA 3 NPOMUBAHE
OTnnuutenHu 6enesu
« TonuypetaH, npesHa3HaueH 3a MeAULMHCKa ynoTpeba
«  UneHTuduKaLmsa Ha NpoayKTa, OTNeYaTaHa BbPXY COHAATA
« 03HaueHuA 3a caHTUMeTpU (MPUGN.), 0TNEYaTaHy BbPXY COHAATA, C Lien



nojnomaraHe NoCTaBAHETO Ha COHAATA U MPOBEPKA Ay COHJaTa He
e Murpupana.

+  PeHTreHoHenpoHuLaema coHa u Kpait

«  [TbneH ¢ Bondpam Kpaiiuel Ha Bojjaua 3a NoCTaBAHe (0THAcsA ce camo
32 COHAM C TexecT)

« BopHo-akTuBupaH nybpukaHT (-19% Ha Kpas Ha coHpaTta

« OnuuA 3a eKcKNy3uBeH U3X0eH 0TBOP NPOTYIB 3anyLLBaHe

« OTpeneH 0TBOP 3a OCTN 33 NPOMMBAHE, ACMpaLYA Uk JobaseHn
BelLecTBa

+ ApanTep 3a npomuBKa, CHabAieH C LUBETHIN KOZOBE 33 AbMKIHA

(OHHM 3a HasoracTpasiHo / Ha30MHTECTUHANHO XpaHeHe

AVANOS* CORFLO* c konekTopu ANTI-IV*

« (CoHpa cnocTaBeHa Kanauka (ur. 4)
@ 0780p 32 XpaHeHe
@ [lonbnuTenen oTeop

« (Bbp3aHa coHpa (¢ur. 5)
© KomnnexkT 3a npriem Ha MeAMKaMeHTH
© CnpuHLoBKa

OTnuuutenHu 6enesn

+ Konektopwbr Tun ANTI-IV* Y Ha npokcumantua Kpail Ha coHfaTa 3a
XpaHeHe He MoXe Ja Ce CBbpie CbC CpUHLOBKY TN Luer Lock unn
CTaHJAPTHY CNpUHLOBKM Tvn Luer slip

+ Waenudukauma Ha npopyKTa, 0TNEYaTaHa BbpXy COHAaTa

+ 03HaueHua 3a caHTmeTpy (Mpubn.), OTNeYaTaHu BbPXY COHAATA, C Len
nofnomaraHe NoCcTaBAHETO Ha COHAAT U MPOBEPKA A COHAATa He
e Murpupana.

+  PeHTreHoHenpoHMLaemMa COHZa U Kpail

« [TbneH c Bonpam kpaiiuel Ha BoAAYa 3a N0CTaBAHe (0THACA ce camo
33 COHAM C TEXKECT)

+ BopHo-akTMBHUpaH NyOpMKaHT Ha KpailueLa

+ W3xopHu otBOpU:
- bonyc npotus 3anywBaxe
«+ bonyc

« (TpaHuyeH 0TBOp 3a NPOMIBaHe, acnupaLma UM Jo6aBeHM BeLecTBa

«  LlBeTHo KopmpaHe 3a AbMKUHA

3a6enexka: Kozamo usmeensame acnupam, u3non3eaiime CnpUHY0eKa

30 Kamemap, (8bP3aHA 3d 271ABHUSA 0MBOP WU 0PANTHA CNPUHY0BKA,

(8BP3AHA CbC CMPAHUYHUA 0MBOp, U 6aBHo u30spnaiime Gymanomo Ha

CnpuHyoskama.

COHAM 3a Ha3oracTpaiHo / Ha30MHTECTMHANHO XpaHeHe
AVANOS* CORFLO* c konekTopu ENFit®
+ CoHpa cnocraBeHa Kanauka (¢ur. 6)
@ 0180p 32 XpaHeHe
@ JonbnxuTene otBop
+ (Bbp3aHa conpa (pur.7)
@ KomnnekT 3a npriem Ha MeMKaMeHTH
@® Cnpunuoska

OtnnuutenHmn 6enesu:
« OTAnuuTeneH XbAT AU3aiiH Ha COHAATa
+ W3xopHu otBOpU:
«  bonycnpotus 3anywsaxe
« bonyc
« [u3aitn ENFit®, u3non3saH c Lien HamanABaHe Ha picka oT norpeLuHo
(Bbp3BaHe Ha conparta. ENFit® nokpuea nsncksaxnata Ha craHgapr IS0
(80369-3) 3a eHTepanHy U3genna ¢ Manku oTBOpU.
« BopHo-akTuBupaH nybpukaHT (-19% Ha Kpas Ha coHpaTa
- JIBoeH 0TBOp C Lien NoAAbPKaHe Ha 3aTBOpeHa cucTema
+ 3a XDbITI* conam 3a xpaHeHe PeHTreHoHenpuHaLaemocT: conpa 20%
6apuit, kpaiiuew, 40% bapuii
Bb3moXKHOCT 32 C(Bbp3BaHe C HeeHTepanHu
MeAULUHCKN u3genna
+ Konektopure ENFit® ca npegHasHayeHu fa npefoTBpaTABaT NOrpeLLHo
(BbP3BaHe MeX Ay eHTepaHU 1 PYru U3Lenna, U3non3sam B
Pa3NUYHI MeAULMHCKM NPUNOXKEHNA. [IU3aiiHDT Ha KOHEKTOpHTe
ENFit® 06aue He 611 MOrb Aa NPEBB3MOTHE BCUUKN Bb3MOXKHOCTH 33
norpeLuHo (bp3Bae. (neJHuTe TUNOBE KOHEKTOPU NPejCTaBnABaT
MoTeHLMaNHV NorpeLLHN (Bbp3BaHuA Ha koHekTopa ENFit® (oTBop
33 I0CTN 32 XpaHeHe/npyem Ha NiekapcTBa) 3a To31 BIA COHJA 33
€eHTEPNIHO XpaHeHe:
« 3acmykBaLL 0TBOp Ha EHZ0TpaxeanHu cuctemm 3a 3acmykBaxe
+ KoHekTopu 3a guntpauua Ha AuxaTenHa Bepura
« BXoAHU KOHeKTOPY 32 KICNOPOA 32 YCTPOIACTBA 3a peaHUMALA
- 0TBOpM 32 TopbUuKM 32 pa3TBopy Baxter IV (Hanp. NaCl, pasteop
Punrep, unp.)
+ MocTpeHv 0TBOPU Ha ApeHaxHY TOPOUUKN
«  KoHekTopu 3a neputoHeanHa ananu3a
+ KoHycu v mydm cbracto 150 5356-1:2004 & IS0 5356-2:2004
+ KoHekTopu 3a TemnepaTypHu ceH30py 1 0TBOPY 33 (BbP3BaHe
cbrnacko IS0 8185:2007
« Kucnopophu Hunenu, cornacqo onpesenexueto 8 EN 13544-2:2002
Congure 3a xpaHeHe CORFLO* NG/NI nokpuBat usnckaHuaTa Ha TectoeTe
32 610CHBMECTVIMOCT KaTo U3AeNA 3a AbAroCpoyHa ynotpeda cbrnacHo
150 10993-1.
3abenexka: [locmassHemo u no136aHEMO Ha BCAKA €0HA COHOA 30
XpaHeHe Moxe 0a dogede 00 Heydo6cmao 3a nayueHma.

YcnoxHeHua

113n0n13BaHeT0, BKNIOUNTENHO HEMPABIHOTO TaKOBA HA BCAKA e1HA COHAA

32 XpaHeHe, MOXe, B PeIkv Clyuau, Aa 0Befe 10 CefHuTe npobnemu:

+  [IHeBMOTOpaKC

« [lepdopauuna Ha CTOMALLHO-UpeBHUA TPAKT

+ Acnupauna

+ 3anywwBaHe Ha Bb3AyLIHUTE NBTULLA

« Bb3naneHue nnm Hekpo3a Ha TbKaHU

« AnepruuHa peakuua

+ 3ambpcaBatHe

- 3abaBaHe Ha narHo3a

« 3abaBAHe Uv HeNpaBUHa 4032 MEAMKAMEHT U XPaHUTENHO
BELLECTBO, CBbP3aHI C TOBA YCUIOKHEHUA UK HEOOXOAMMOCT OT
JOMBAHUTENHIA MEAULMHCKM NPoLieaypH



MH(I)OPM&IIMSI 3a 6e30nacHoCT B MarHuTHope3oHaHCHa

Cpena

V3cneaBaHIA, U3BbLPLLEHN B HEKAVHIYHY YCIOBWA, NOKa3BaT, ye

COHfjaTa C TeXeCT 3a cTomaLuHo xpaHexe CORFLO* e cbBMecTMMa ¢

MarHUTHOPe30HaHCHa cpefia NPU U3MbAHEHWETO Ha ONpefeneHu yCoBuUA

(0603Hauenme: MR Conditional). Ha naumeHT c nogo6Ho ycTpoiicTo Moxe

Za 6bae HanpaseH AAMP, BegHara cnefy Kato GbAaT U3MbIHEHU ClefHUTE

YCN0BMA:

+ Hanuume Ha cTaTnuHo marHuTHo none ot 3 T wnu no-manko.

+ MarHuTHo none c NPOCTPaHCTBEH rpajueHT paBHO Ha 720 rayca/cm
NN Mo-Manko.

« YcpepHeHa 3a LANOTO TANO ceuduyHa ckopocT Ha abcopbuwa (SAR)
B CUICTEMA 33 MarHuTeH pe3oHaHc ot 3,0 W/kr (T.e. acoumnpana ¢
KanopumeTpruHo U3MepeHa yCpeHeHa CTOMHOCT 3a LIANOTO TANO 0T
2,8W/kg)

Tpu onucaHwTe No-rope yCoBYA 1 M3NON3BAHETO HA PAAMOYECTOTHA
npuemo-npeaaBartenHa 606vHa 3a u3cnefBaHe Ha LANOTO TANO,

COHJaTa 3a cToMaluHo Xpaxexe CORFLO* e soena, no Bpeme Ha IMP
CTIPOABIKUTENHOCT OT 15 MUHYTH, A0 MaKCMaIHO MOKayBaHe Ha
Temneparypata ot +1,5 “C B 3-TeC10Ba c1CTeMa 32 MAarHUTEH Pe30HaHC
(3-Tesla/128-MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

VHdopmauua 3a apTedakTa: KauecToTo Ha MarHUTHOPE30HAHCHOTO
1306paxeHme Moxe Ja 6bie KOMNPOMETUPAHO, aKo 06MacTTa,
NpeACTaBNABALLA MHTEPEC, € OTHOCUTENHO 61130 10 pa3nonoxeHNeTo

Ha CoHpaTa 3a cTomaluHo xpaHeHe CORFLO*. Mopazu ToBa moxe fa e
Heo6xoAvMa ONTUMI3aLMA Ha NApaMeTpUTe Ha MarHUTHOPE30HAHCHOTO
11306paxeHme ¢ Len KoMMeHcUpaHe Ha NPUCHCTBIETO HA YCTPOICTBOTO.

Wmnyncua nocnepoBatenHoct T1-SE T1-SE GRE GRE
Pa3mep Ha nuncBawy curianu 764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?
OpueHTaLyA Ha paBHUHATa Ycnopepa llepnexaukynapHa YenopeaHa Mepnexankynapxa

“O-  [namersp i [lbmKuHa

® Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a

@ Jlanece aKo enoBp

@ He BKNIouBa ecTecTBeH natekc

HEM p Ha Hee
DEHP B kauecTBoTO Ha NnacTudukatop

Mpu u3p Ha Hee Mpu u3paboTkata Ha u3penueTo He e

@ Bucdenon A (BPA) @ ugnonz‘;au noaueuHMA Xnopug (PVC) Camo c peuenta (Rx Only)
CbBMECTUM C MarHUTHOPe30HaCHa cpeaia npu é BHuManme Koucynupaiite ce

‘n s onpepeneHy ycnosua CyKa3aHuATa 3a ynorpeba




AVANOS* CORFLO"

Sondas de alimentacion nasogastricas/nasointestinales

Solo Rx: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo
amédicos o por orden de un médico.

Para uso de profesionales de la atencién sanitaria solamente.
Descripcion

La sonda de alimentacién nasogdstrica/nasointestinal AVANOS* CORFLO*
es una sonda de poliuretano de grado médico que se ha diseado
especificamente para garantizar la comodidad y la sequridad del

paciente durante la insercién y el uso de la sonda. Estd destinada a su

uso en pacientes que requieran una alimentacién por sonda continua o
intermitente a través de una via nasogdstrica o nasointestinal. Las opciones
incluyen estéril/no estéril, ponderada/sin ponderar y con/sin estilete.

Conectores disponibles

« Conector universal (acepta jeringas orales o Luer)

« Conector ANTI-IV*

+ Conector ENFit®

Indicaciones de uso

La sonda de alimentacién AVANOS* CORFLO* esté destinada a su uso

en pacientes que requieran una alimentacion por sonda continua o
intermitente a través de una via nasogdstrica o nasoentérica.

Insercion de la sonda

Lainsercion de esta sonda de alimentacion la deben llevar a cabo los
individuos o clinicos formados y competentes y siguiendo siempre los
protocolos de la institucion, la instalacion o el hospital.

1. Se deberd explicar el procedimiento al paciente cuando proceda.

2. Coloque al paciente sentado o en la posicion de Fowler, sila tolera.
/\Advertencia: el paciente no se debera inclinar hacia
delante ni debera estirar la cabeza ni el cuello.
/\Precaucién: no emplee un estilete si no se incluye con la sonda,
ya que este podia salir de la punta distal.

3. Retire la sonda del embalaje. Cierre los puertos de acceso.

4. Mida la longitud de la sonda que se va a insertar para asegurarse
de que la punta/bolo entre la zona gastrica. Coloque el puerto de
salida de la sonda en la punta de la nariz. Extienda la sonda hasta el
I6bulo y luego hasta la apdfisis xifoides (Fig. 8). Emplee las marcas
de centimetro impresas en la sonda como guia para la entubacién y
compruebe la migracion de la sonda.

/\Advertencia: es esencial medir previamente la longitud
de entubado. No inserte el sobrante. Podria producirse una
obstruccion si dobla el tubo.

5. Elijala mejor fosa nasal para la insercion. Ofrezca al paciente que
pueda cooperar un vaso de agua y una pajita.

6. Antes de lainsercion, active el lubricante de la punta
introduciéndola en agua.

7. Dirija la sonda hacia atrds, intentando que la punta vaya en paralelo
ala tabique nasal y la superficie superior del paladar duro. Avance
la sonda hasta la nasofaringe, dejando que la punta encuentre su
propio paso. A medida que el paciente traga sorbos de agua, vaya
avanzando la sonda con un movimiento suave a través del eséfago
hasta el estémago.

8. Utilice las marcas de centimetro impresas en las sondas como ayuda
de insercion.

/\Advertencia: la tos puede indicar que la sonda esta
entrando en la traquea. Si se sospecha el paso traqueal,
retire la sonda. La ausencia de tos no confirma que la sonda
haya entrado en el estomago.

Si se detecta resistencia, retire la sonda inmediatamente.
Avise a u dinico. Se debera actuar con cuidado si se utiliza
algun tipo de dispositivo endotraqueal, ya que la sonda de

alimentacion podria entrar en la traquea.
La desviacion de la sonda de alimentacion a la traquea o los
pulmones podria provocar lesiones graves.

9. Confirme la posicién y la integridad de la sonda con el protocolo de
la institucién/instalacion/hospital (por ejemplo, medicién de pH,
rayos X, etc.).

/\Advertencia: se debe confirmar la posicion de la sonda en
el estdmago antes de la instilacion y el uso.

10. En caso de sondas con estilete: una vez confirmada la posicion de la
sonda en el estomago, retire el estilete anadiendo a la sonda hasta
10 ml de agua a través del puerto lateral para activar el lubricante
interno antes de retirar el estilete.

/\Advertencia: no inserte nunca el estilete si la sonda esta
insertada en el paciente.

11. Asegure la sonda conforme el protocolo de la institucién.

Mantenimiento de la sonda

1. Siga el protocolo de la institucion/instalacién/hospital o las
instrucciones del clinico.

2. Serecomienda irrigar la sonda cada 4 horas con hasta 20 ml de agua
(hasta 10 ml en nifios o bebés) antes y después de administrar la
medicacion o cuando se interrumpa la férmula de alimentacion.

/\Advertencia: no debe ejercer una fuerza de inyeccion
excesiva al irrigar, administrar liquidos ni deshloquear la
sonda.

3. Lasonda de alimentacion se debe controlar, evaluar regularmente
y sustituir conforme a las indicaciones clinicas basandose en su
funcionalidad y en el estado del paciente.

Sondas de alimentacion nasogastricas/nasointestinales
AVANOS* CORFLO* con conectores universales
« Sonda cubierta (Fig. 1)
@ Puerto de alimentacion
© Puerto auxiliar
- Sonda conectada (Fig. 2)
© Set de administracion
O Jeringa
« Sonda sin cubierta (Fig. 3)
© Adaptador de la jeringa de irrigacion
Caracteristicas
« Poliuretano de grado médico
«  Identificacion del producto impresa en la sonda
« Marcas de centimetros (aprox.) impresas en la sonda para ayudar a
colocar y comprobar la migracion
- Sonday punta radiopacas
« Punta guia de insercién rellena de tungsteno (solo en sondas
ponderadas)
«  Lubricante C-19* activado con agua en la punta
« Disponible con un puerto de salida anti-obturacién exclusivo
«  Puerto de acceso independiente para irrigacion, aspiracion o aditivos
« Adaptador de irrigacién con codificacién de color para longitud
Sondas de alimentacion nasogastricas/nasointestinales
AVANOS* CORFLO* con conectores ANTI-IV*
« Sonda cubierta (Fig. 4)
@ Puerto de alimentacion
@ Puerto auxiliar
« Sonda conectada (Fig.5)
© Set de administracion
© Jeringa



Caracteristicas

« El conector ANTI-IV*Y en el extremo proximal de la sonda de
alimentacién no aceptard jeringas Luer Lock ni Luer Slip estandar

« ldentificacion del producto impresa en la sonda

« Marcas de centimetros (aprox.) impresas en la sonda para ayudar a
colocary comprobar la migracion

« Sonday punta radiopacas

«  Punta guia de insercién rellena de tungsteno (solo en sondas
ponderadas)

+  Lubricante activado con agua en la punta

+ Puertos de salida:
« Bolo antiobturacion
« Bolo

« Puerto lateral para irrigacion, aspiracion o aditivos

« Codificacion de color para longitud

Nota: en [a retirada por aspiracion, emplee una jeringa con punta de catéter

en el puerto principal o una jeringa oral en el puerto lateral y retire lentamente

el émbolo.

Sondas de alimentacion nasogastricas/nasointestinales

AVANOS* CORFLO* con conectores ENFit®

« Sonda cubierta (Fig. 6)
@ Puerto de alimentacion
@ Puerto auxiliar

+ Sonda conectada (Fig. 7)
@ Set de alimentacion
® Jeringa

Caracteristicas:

- Disefo distintivo de tubo amarillo

+ Puertos de salida:
« Bolo antiobturacion
+ Bolo

- Disefio ENFit® empleado para reducir el riesgo de conexiones incorrectas
de la sonda. ENFit® cumple la norma ISO (80369-3) para dispositivos
enterales de pequefio calibre.

«  Lubricante C-19* activado con agua en la punta de la sonda

+ Puerto dual para mantener el sistema cerrado

«  Parasondas de alimentacion YELLOW* Radiopacidad: sonda 20 % de
bario, punta 40 % de bario

Capacidad de conexion a dispositivos médicos no

enterales

« Los conectores ENFit® se han disefiado para evitar los problemas de
conexidn entre los dispositivos enterales y otros dispositivos empleados
en diferentes aplicaciones médicas. No obstante, el disefio del conector
ENFit® no puede descartar todos los problemas de conexidn. Los
siguientes tipos de conectores podrian provocar problemas de conexion
con el conector ENFit® (puerto de acceso de alimentacién/medicacion)
de esta sonda de alimentacion enteral:
« Puertos de succion de sistemas de succion endotraqueal
« Conectores de filtracion de circuitos respiratorios
« (Conectores de entrada de oxigeno para dispositivos de reanimacion
- Puertos de bolsas de soluciones intravenosas de Baxter (como Nal,

solucion ringer, etc.)

« Puertos de toma de muestras en bolsas de drenaje

« Conectores de didlisis peritoneal

« Conos y tomas de IS0 5356-1:2004 y IS0 5356-2:2004

« Conectores de sensor de temperatura y puertos de acoplamiento de

150 8185:2007

« Boquillas de oxigeno definidas en EN 13544-2:2002
Las sondas de alimentacién CORFLO* NG/NI han superado las pruebas de
biocompatibilidad como dispositivo para uso a largo plazo conforme a IS0
10993-1.
Nota: /a colocacion y el uso de cualquier sonda de alimentacidn puede
provocar molestias en el paciente.

Complicaciones

Entre las complicaciones infrecuentes que pueden producirse en caso de uso

o uso indebido de cualquier sonda de alimentacion se encuentran:

+ Neumotdrax

« Perforacion gastrointestinal

+ Aspiracion

« Obstruccion de las vias respiratorias

«Irritacion del tejido o necrosis

+ Reaccion alérgica

- Contaminacion

+ Demora en el diagnéstico

« Una demora o una dosis inadecuada en la medicacion o alimentacion y
las complicaciones derivadas o la necesidad de procedimientos médicos
adicionales

Informacion sobre la seguridad con IRM

Los ensayos preclinicos demostraron que las sondas de alimentacién

enteral CORFLO* observa la norma MR Conditional. Se puede realizar una

resonancia inmediatamente de forma sequra a un paciente que lleve este

dispositivo si se cumplen las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 teslas o inferior

+  Gradiente espacial de campo magnético de 720 Gauss/cm o inferior

«Tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para todo el cuerpo
registrada en el sistema de RMN de 3,0 W/kg (esto es, asociada con un
valor de calorimetria medido de 2,8- W/kg)

En las condiciones arriba descritas utilizando una bobina de cuerpo de

transmision/recepcion de radiofrecuencia, la sonda de alimentacion enteral

CORFLO* produjo un cambio de temperatura maximo de +1,5 “C durante

el RMN realizado a lo largo de 15 minutos en el sistema MR a 3 teslas (3

teslas/128-MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI).

Informacion sobre el aparato: La calidad de laimagen de RM puede

resultar comprometida si el drea de interés estd relativamente proxima a la

posicion de la sonda de alimentacién enteral CORFLO*. Por tanto, puede ser

necesario optimizar los pardmetros de la RMN para compensar la presencia

de este dispositivo.

Secuencia de

pulsos TI-sE

T1-SE GRE GRE

Tamaiio de
vacio de
seial
Orientacion
del plano

764-mm? 89-mm? 1405-mm? | 684-mm?

Paralelo | Perpendicular | Paralelo | Perpendicular

~O- Diametro l—i Longitud

® Un'solo uso

@ No lo emplee si el paquete esta dafado

@ No fabricado con latex de goma natural

Este producto no contiene DEHP como
plastificante.

@ Este producto no esta fabricado con BPA

@ Este producto no esta fabricado con PVC

Solo Rx

RM-condicional A Precaucion

[:E] Consulte las instrucciones de uso




AVANOS* CORFLO"

Nazogastrické / Nazointestinalni vyzivové sondy

Pouze na predpis: FederdIni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostredku
na lékare nebo na lékarsky piedpis.

Urceno k poutZiti pouze zdravotnickymi pracovniky.

Popis

AVANOS* CORFLO* Nazogastrickd / Nazointestindlni vyZivova sonda

je vyZivové sonda z polyurethanu pro zdravotnické poufiti, kterd byla
specialné navrZena pro pohodli a bezpeci pacienta béhem zavadéni a
pouzivani sondy. Je urcena k pouZiti u pacientd, ktefi vyzaduji intermitentni
nebo kontinudlni podavani vyZivy sondou, a sice nazogastrickou nebo
nazointestinalni cestou. MoZnosti zahnuji sterilni/nesterilni, zatizenou/
nezatizenou a se styletem / bez styletu.

Dostupné konektory

UniverzaIni konektor (kompatibilni s Luerovymi a peroralnimi

stiikackami)

ANTI-IV* konektor

ENFit® konektor

Indikace pro pouziti

Vyzivova sonda AVANOS* CORFLO* je urcena k pouZiti u pacientd, ktefi
vyZzaduji intermitentni nebo kontinudlni poddvani vyZivy sondou, a sice
nazogastrickou nebo nazointestindIni cestou.

Zavedeni sondy

Tuto vyZivovou sondu maji zavadét vyskoleni a kvalifikovani jedinci
nebo klinicti 1ékafi a dodrZovat pfi tom postupy zdravotnického zafizeni/
nemocnice.

1. Vpfipadé potfeby pacientovi postup zavedeni vysvétlete.

2. Uvedte pacienta do polohy v sedé nebo Fowlerovy polohy, podle
jeho snasenlivosti.

/\Varovani: Pacient by se nemél predklanét, ani by neméla
byt hlava a krk v extenzi.

/N\Pozor: NepouZivejte stylet, jestlize neni soucasti baleni sondy,
nebot stylet by mohl opustit distalni konec.

3. Vyjméte sondu z baleni. Uzavrete pfistupové porty.

4. Iméfte délku sondy, kterd se md zavést, abyste zajistili, Ze se
$picka/bolus dostane do oblasti zaludku. Umistéte vystupovy port
sondy ke Spicce nosu. Natahnéte sondu k usnimu laliicku a poté
k mecovitému vybézku hrudni kosti (Obr. 8). Pouzijte vytisténé
centimetrové znacky na sondé na pomoc pfi intubaci a ke kontrole
migrace sondy.

/\Varovani: NaméFeni délky sondy predem je nezbytné.
Nezavadéjte nadmérnou délku. MiiZe dojit k okluzi v
disledku vytvoreni smycky na sondé.

5. Urcete preferovanou nosni dirku k zavedeni sondy. Spolupracujicimu
pacientovi dejte sklenici vody a breko.

6. Pred zavedeni aktivujte lubrikant na Spicce sondy ponofenim do
vody.

7. Smérujte sondu posteriorné a vedte Spicku paralelné s nosni
pepazkou a hornim povrchem tvrdého patra. Posouvejte sondu
do nosohltanu a nechte, aby si $picka sama nasla svou cestu. Kdyz
pacient polykd dousky vody, posouvejte sondu jemnym pohybem
jicnem do Zaludku.

8. VlyuZijte vytiSténé centimetrové znacky na sondé na pomoc pfi
zavadéni.

/\Varovani: Kasel miiZe naznacovat, e sonda pronikla
do pridusnice. Je-li podezieni na zavedeni sondy do
priidusnice, vytahnéte sondu. Nepiitomnost kasle neni
potvrzenim zavedeni sondy do Zaludku.

Pokud narazite na odpor, okamZité sondu vytahnéte.

Informuijte klinického Iékaie. Je-li zaveden jakykoli
endotrachealni prostiedek, je nutné postupovat opatrné,
protoze miiZe navést vyZivovou sondu do priidusnice.
Nespravné zavedeni vyZivové sondy do pridusnice nebo plic
miiZe vést k vaznému poranéni.

9. Ovéfte polohu a celistvost sondy podle pfislusného protokolu
zdravotnického zafizeni/nemocnice (napf. méfenim pH, pomoci
RTGatd.).

/\Varovéni: Ped proplachnutim a pouzitim je nutné
potvrdit polohu sondy v Zaludku.

10. U sond balenych se styletem: Poté, co je potvrzena poloha sondy
v zaludku, odstrarite stylet, pficem tésné pred jeho odstranénim
propléchnéte sondu skrz postranni port az 10 ml vody, abyste
aktivovali vnitfni lubrikant.

/\Varovani: Nikdy znovu nezavadéjte stylet, kdyz je sonda
v pacientovi.
11. Zajistéte sondu dle protokolu zdravotnického zafizeni.

Udriba sondy

1. Ridte se protokolem va3eho zdravotnického zafizeni / nemocnice
nebo pokynem klinického Iékare.

2. Doporucuje se proplachovat sondu kazdé 4 hodiny az 20 ml vody (az
10 ml vody u kojencti nebo déti), pred podanim Iéki a po ném, nebo
kdyz se prerusi podavani vyZivy.

/\Varovani: PFi proplachovani sondy, podavani tekutin
nebo k odblokovani sondy se nesmi vyvijet nadmérny tlak
na pist stikacky.

3. VyZivovd sonda by se méla monitorovat, pravidelné hodnotit a
vyménit, je-li to klinicky indikovano na zdkladé funkénosti a stavu
pacienta.

AVANOS* CORFLO* Nazogastrické / Nazointestinalni
vyZivové sondy s univerzalnimi konektory
« Sonda uzavrena vicky (Obr. 1)
@ Vyzivovy port
@ Pomocny port
- Sonda pfipojena (Obr. 2)
© Souprava k podavani vyzivy
O stiikacka
« Oteviend sonda (Obr. 3)
© Adaptér proplachovaci stiikacky
Vlastnosti
Polyurethan pro zdravotnické pouZiti
Identifikace produktu vytisténa na sondé
Centimetrové znacky (pfiblizné) vytisténé na sondé na pomoc pfi
zavadéni a kontrole migrace
Radiokontrastni sonda a Spicka
Zavadéci Spicka vypInénd wolframem (pouze zatizené sondy)
Vodou aktivovany C-19% lubrikant na $picce
Dostupnd s exkluzivnim vystupnim portem proti ucpani
Samostatny pristupovy port pro vyplachovéni, aspiraci nebo prisady
« Adaptér pro proplachovani barevné odliseny podle délky
AVANOS* CORFLO* Nazogastrické/Nazointestinalni
vyZivové sondy s ANTI-IV* konektory
« Sonda uzaviena vicky (Obr. 4)
@ Vyzivovy port
@ Pomocny port
- Sonda pfipojena (Obr. 5)
© Souprava k podavani vyzivy



© Stiikacka
Vlastnosti
ANTI-IV*Y konektor na proximélnim konci vyZivové sondy neni
kompatibilni s Luer Lock nebo standardnimi Luer slip stiikackami.
Identifikace produktu vytisténa na sondé
Centimetrové znacky (pfiblizné) vytiSténé na sondé na pomoc pii
zavadéni a kontrole migrace
Radiokontrastni sonda a Spicka
« Zavddédi Spicka vypInénd wolframem (pouze zatizené sondy)
Vodou aktivovany lubrikant na 3picce
Vystupové porty:
Bolus proti ucpani
Bolus
Postranni port pro vyplachovani, aspiraci nebo pfisady
Odlieni délky podle barvy
Poznamka: Pri natahovdni aspirdtu pouZijte stikacku s katétrovou Spickou v
hlavnim portu nebo perordini stfikacku v postrannim portu a pomalu tdhnéte
zapist.
AVANOS* CORFLO* Nazogastrické/Nazointestinalni
vyzivové sondy s konektory ENFit®
+ Sonda uzaviena vicky (Obr. 6)
€@ Vyzivovy port
@ Pomocny port
« Sonda piipojena (Obr. 7)
@ Souprava k podavani vyzivy
® stiikacka
Vlastnosti:
Charakteristicky design Zluté sondy
Vystupové porty:
Bolus proti ucpani
Bolus
ENFit® design pro sniZeni rizika nespravného spojeni sondy. ENFit®
spliiuje normu 150 (80369-3) pro enterdIni prostfedky o malém
priméru.
Vodou aktivovany C-19% [ubrikant na 3picce sondy
Dvojity port k zachovani uzavieného systému
U vyZivovych sond YELLOW* radiokontrastni vlastnosti: 20% bariové
sonda, 40% bariova Spicka
Moznost pfipojeni neentreralnich zdravotnickych
prostiedkii
+ Konektory ENFit® byly navrZeny s cilem zabrénit nespravnému
spojeni mezi enteralnimi prostfedky a jinymi prostfedky pouzivanymi
v riiznych zdravotnickych aplikacich. Design konektoru ENFit® vsak
nem(ze zabranit viem moznostem nespravného spojeni. Nasledujici
typy konektordi predstavuji potencidini riziko nespravného spojeni s
konektorem ENFit® (pfistupovy port pro poddvani vyZivy/Iéki) této
enterdIni vyZivové sondy:
Odsdvaci porty endotrachedlnich odsévacich systémi
Filtrani konektory dychaciho okruhu
Konektory piivodu kysliku u resuscitacnich prostiedkd

Porty vaki s i.v. roztoky spolecnosti Baxter (napf. NaCl, Ringerdiv
roztok atd.)
Porty pro odbér vzorkli u drendznich vaki
Konektory pro peritonedlni dialyzu
KuZelové zastrcky a zasuvky dle 150 5356-1:2004 a IS0 5356-2:2004
Konektory teplotnich ¢idel a odpovidajici porty dle IS0 8185:2007
Nasadce konektoru pro kyslik, jak jsou definovany v EN 13544-
2:2002
CORFLO* NG/NI vyZivové sondy splnily testy biokompatibility jako
prostiedek pro dlouhodobé pouzivani dle IS0 10993-1.
Poznamka: Zavedeni a pouziti jakékoli vyZivové sondy miiZe vést k nepohodii
pacienta.

Komplikace

Nepfilis asto se vyskytujici faktory v diisledku pouZiti nebo nesprévného
pouZiti jakékoli vyZivové sondy mohou zahrnovat:

Pneumotorax Gl perforaci

Aspiraci Obstrukd dychacich cest
Podrazdéni nebo nekrézu tkani Alergickou reakci
Kontaminaci Opozdéni diagnézy

Opozdéni dévky nebo nespravnou davku léku ¢i vyZivy a souvisejici

komplikace nebo nutnost provedent dalsich Iékafskych zakroki
Bezpecnostni informace tykajici se MR
Neklinické testovani prokazalo, Ze posuzované enteralni vyZivové sondy
CORFLO* jsou podminéné pouZitelné pfi vySetteni MR. Pacienta s timto
zafizenim Ize bezpecné snimat bezprostiedné po zavedeni za predpokladu,
Ze jsou spinény nasledujici podminky:

Statické magnetické pole 3 tesly nebo méné.

Magnetické pole s prostorovym gradientem 720 Gauss/cm nebo méné.

Primémé hodnota SAR pro celé télo hlasend systémem MR 3,0 W/kg

(tj. v souvislosti s namérenou hodnotou kalorimetrie 2,8 W/kg).
zplisobila enteraini vyZivovd sonda CORFLO* nejvyssi zménu teploty +1,5 °C
béhem vy3etfeni MR provadéného po dobu 15 min pomoci systému MR
s vykonem 3 tesly (3 tesly / 128 MHz, Excite, software G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Informace o artefaktech: Kvalita snimku MR miiZe byt ovlivnéna, pokud je
oblast zjmu v relativni blizkosti polohy enterdIni vyzivové sondy CORFLO*.
V takovém pipadé mdze byt nutnd optimalizace parametrii zobrazovani MR
pro kompenzaci piitomnosti tohoto zafizeni.

Pulzni
sekvence

Velikost
ztraty
signalu
Orientace
roviny

T1-SE T1-SE GRE GRE

764 mm’ 89 mm? 1405 mm? 684 mm?

Rovnobéznd Kolma Rovnobéznd Kolma

~Q¢  Priimér l—1 Délka

® Pouze pro jedno poufiti

@ Nepoutzivejte, pokud je baleni poskozeno

@ Vyrobeno bez pfirodniho gumového latexu

@ Produkt neni vyroben s pouzitim zmékéovadla
DEHP

@ Produkt neni vyroben s pouzitim BPA

@ Produkt neni vyroben s pouzitim PVC

Pouze na lékafsky predpis

MRI kompatibilni za urcitych podminek A Pozor

[:E] Nahlédnéte do névodu k pouziti




AVANOS* CORFLO"

Nasogastriske/nasointestinale ernaringssonder

Kun til ordinering: Under foderal lov (USA) mé& denne anordning kun sxlges
af eller pé ordination af en lege.
Ma kun anvendes af sundhedsmedarbejdere.

Beskrivelse

AVANOS* CORFLO* nasogastrisk/nasointestinal ernaringssonde er en
ernringssonde af polyuretan godkendt til medicinsk brug, som er designet
specielt til at garantere patientkomfort og -sikkerhed under indfering

og brug af sonden. Den er beregnet il brug hos patienter, som kraever
intermitterende eller kontinuerlig ernaeringstilforsel ad nasogastrisk eller
nasointestinal vej. Der findes folgende udgaver: steril/ikke-steril, vegtet/
ikke-vaegtet og med/uden stilet.

Tilgeengelige konnektorer
Universalkonnektor (kan bruges sammen med Luer- og oralsprajter)
ANTI-IV*-konnektor
ENFit®-konnektor
Anvendelsesindikationer
AVANOS* CORFLO* ernzringssonden er beregnet til brug hos patienter, som
kraever intermitterende eller kontinuerlig emaringstilforsel ad nasogastrisk
eller nasoenterisk vej.

Sondeindforing

Ernaeringssonden skal indfares af uddannede og kompetente personer
eller behandlende lzeger i henhold til institutionens/stedets/hospitalets
protokol.

1. Forklar proceduren for patienten, hvis det er relevant.

2. Anbring patienten i siddende position eller Fowlers leje, alt efter
hvad patienten tolererer.

/\Advarsel: Patienten mé ikke lne sig fremover, og
hovedet og halsen ma ikke vaere strakt.

/\Forsigtig: Brug ikke en stilet, hvis sonden ikke leveres med en,
dasstiletten i s fald kan trenge ud gennem den distale spids.

3. Tagsonden ud af emballagen. Luk adgangsportene.

4. Afmal det stykke af sonden, der skal indfares for at sikre, at spidsen/
bolussen nar ind maveszkken. Anbring sondens udgangsport
ved nasetippen. Far sonden over til greflippen og derefter ned til
brystbenets spids (fig. 8). Brug den centimeterskala, der er trykt pa
sonden, som en hjaelp til intubering og til at kontrollere, at sonden
ikke har flyttet sig.

/\Advarsel: Sonden skal altid afmales pa forhand. Indfer
aldrig en sonde, der er for lang. Knaek pa sonden kan
medfore tilstopning.

5. Find det bedste nasebor til indforing. Forsyn patienten med et glas
vand og et sugeror, hvis vedkommende er samarbejdsvillig.

6. Aktivér for indforing smeremidlet pa sondespidsen ved at dyppe
den i vand.

7. Retsonden i posterior retning, og serg for, at spidsen ligger parallelt
med naseskillevaeggen og den harde ganes superiore overflade.
Fremfor sonden til nasopharynx, idet du lader spidsen finde sin
egen passage. For sonden gradvist frem gennem spisergret med en
blid bevgelse, hver gang patienten synker en tar vand.

8. Brug den centimeterskala, der er trykt pa sonden, som en hjeelp
under indfaringen.

/\Advarsel: Hvis patienten begynder at hoste, kan det
veere tegn pa, at sonden er pa vej ind i luftroret. Hvis der
er mistanke om, at sonden er pa vej ind i luftreret, skal
den traekkes ud igen. Det, at patienten ikke hoster, skal
ikke ses som en bekraeftelse af, at sonden er naet ned i
mavesakken.

Hvis du mgder modstand, skal du straks fjerne sonden.

Informer den behandlende lege herom. Vaer forsigtig, hvis
patienten er endotrakealt intuberet, da udstyret kan lede
ernaringssonden ind i luftroret.

Hvis ernaeringssonden ved en fejl fores ind i luftroret eller
lungerne, kan det resultere i alvorlig personskade.

9. Bekraft, at sonden er intakt og anlagt korrekt, ved hjeelp af
institutionens/stedets/hospitalets protokol (f.eks. pH-maling,
rentgen mv.)

/\Advarsel: Det skal bekraftes, at sonden er placeret i
mavesakken, for den skylles og tages i brug.

. Hvis sonden leveres med en stilet: Nar det er bekraeftet, at sonden er
placeret i mavesaekken, skal du fierne stiletten, idet du farst skyller
sonden via sideporten med op til 10 ml vand for at aktivere det
indvendige smoremiddel umiddelbart for fiernelse f stiletten.
/\Advarsel: Genindfor aldrig stiletten, mens sonden
befinder sig i patienten.

11. Fastger sonden i henhold til stedets protokol.

Vedligeholdelse af sonden

1. Folg institutionens/stedets/hospitalets protokol eller anvisningerne
fra den behandlende lege.

2. Detanbefales, at sonden skylles hver 4. time med op til 20 ml vand
(op til 10 ml for spaedbarn eller barn) for og efter indgivelse af
medicin, eller nér tilfarslen af ezeringspraeparatet afbrydes.

/\Advarsel: Tryk ikke med stor kraft pa injektionssprojten
ved skylning, indgivelse af vaske eller fiernelse af
blokeringer fra sonden.

3. Emaringssonden skal overvages, vurderes med jeevne mellemrum
0g udskiftes, nar det er klinisk indiceret pa grundlag af
funktionalitet og patientens tilstand.

AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernaringssonder med universalkonnektor
« Sonde med lukket heette (fig. 1)
@ Emeringsport
@ Ekstraport
« Sonde tilsluttet (fig. 2)
© Indgivelsessat
O Injektionssprajte
« Sonde med aben haette (fig. 3)
© Adapter til skyllesprojte
Egenskaber
«  Polyuretan godkendt til medicinsk brug
Produktidentifikation trykt pa sonden
Centimeterskala (cirkamal) trykt pd sonden som hjelp til anleeggelse og
kontrol af vandring
Rentgenabsorberende sonde og spids
Spids med wolframfyldt indfaringsguide (kun vaegtede sonder)
Vandaktiveret (-19* smgremiddel pa sondespidsen
Fas med en serlig tilstopningsfri udgangsport
Separate adgangsporte til skylning, aspiration eller tilseetning af
hjaelpestoffer
« Skylleadapter med farvekode for lengde
AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernringssonder med ANTI-IV*-konnektor
« Sonde med lukket haette (fig. 4)
@ Ermaringsport
@ Ekstraport
« Sonde tilsluttet (fig. 5)
@ Indgivelsessat

o



© Injektionssprajte

Egenskaber

ANTI-IV* Y-konnektoren i ernringssondens proksimale ende passer
ikke sammen med Luer Lock-sprajter eller Luer Slip-sprajter af
standardtypen
Produktidentifikation trykt pa sonden
Centimeterskala (cirkamal) trykt pa sonden som hjelp til anleeggelse og
kontrol af vandring
Rentgenabsorberende sonde og spids
Spids med wolframfyldt indferingsguide (kun veegtede sonder)
Vandaktiveret smgremiddel pa sondespidsen
Udgangsporte:

Tilstopningsfri bolus

Bolus
Sideport til skylning, aspiration eller tilseetning af hjaelpestoffer
Farvekodet efter lengde

Bemaerk: Udtraekning af aspirat skal ske ved hjeelp af en injektionssprajte
med kateterspids via hovedporten eller ved hjeelp af en oralsprajte via
sideporten, hvis stempel traekkes langsomt tilbage.

AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernaringssonder med ENFit®-konnektor

Sonde med lukket hatte (fig. 6)
€ Emeeringsport

@ Ekstraport

Sonde tilsluttet (fig. 7)

@ Indgivelsessat

@ Injektionssprajte

Egenskaber

Markant design med gul sonde
Udgangsporte:

Tilstopningsfri bolus

Bolus
ENFit®-design, som reducerer risikoen for forkert tilslutning af sonden.
ENFit® er i overensstemmelse med ISO-standarden (80369-3) for
enterale anordninger med lille diameter.
Vandaktiveret C-19%-smgremiddel pa sondespidsen
To porte, hvilket sikrer et lukket system
GULE* erneringssonders rantgenabsorption: 20 % barium for sonde,
40 % barium for spids

Mulighed for tilslutning til ikke-enterale medicinske
anordninger

ENFit®-konnektorer er designet til at forhindre forkert tilslutning

Konnektorer til ilttilforsel til genoplivningsudstyr
Porte til Baxter IV-vaeskeposer (f.eks. NaCl, Ringers vaeske mv.)
Proveudtagningsporte pa opsamlingsposer
Konnektorer til peritonealdialyse
Han- og hunkoblinger iht. 150 5356-1:2004 og ISO 5356-2:2004
Konnektorer til temperaturfolere og samleporte iht. IS0 8185:2007
Iitnipler som defineret i EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI ernaeringssonder er blevet biokompatibilitetstestet og
godkendt som anordninger til langtidsbrug iht. 150 10993-1.
Bemaerk: Anleggelse og brug af en ernringssonde kan medfare ubehag
for patienten.

Komplikationer

Sjeeldent forekommende bivirkninger som folge af brug eller forkert brug af
en emnzringssonde kan omfatte:

Pneumothorax

Perforation af mave-tarm-kanalen

Aspiration «  Blokering af luftvejene
Vaevsirritation eller -nekrose « Allergisk reaktion
Kontaminering « Forsinket diagnose

Forsinkelse eller fejldosering af medicin eller ernaering samt deraf
folgende komplikationer eller behov for yderligere medicinske indgreb

Oplysninger vedrarende MR-sikkerhed
Ikke-Klinisk afpravning har vist, at de vaegtede CORFLO* enterale
ernringssonder er MR-betingede. Det er sikkert at foretage MR-scanning
af en patient umiddelbart efter anleggelse af denne anordning under
folgende betingelser:
statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder
magnetfelt med en rumlig gradient pa 720 Gauss/cm eller derunder
MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 3,0 W/kg (dvs. forbundet med en
gennemsnitlig veerdi malt ved kalorimetri pa 2,8 W/kg)
Under de betingelser, der er beskrevet ovenfor, har forssg med brug af
en RF-kropsspole med sende-modtage-funktion vist, at CORFLO* enteral
ernringssonde medfarer en maksimal temperaturaendring pa
+1,5 *Cunder en MR-scanning med en varighed pa 15 min. i et 3-Tesla MR-
system (3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B fra General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA).
Oplysninger om artefakter: MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret,
hvis interesseomradet befinder sig relativt taet pa det sted, hvor CORFLO*
enteral emnaeringssonde er placeret. Det kan derfor vaere nodvendigt at
optimere MR-scanningsparametrene for at kompensere for anordningens
tilstedevaerelse.

mellem enterale anordninger og andre anordninger, der anvendes til Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
forskellige medicinske formal. ENFit®-konnektorens design kan dog ikke
ialle t||fae|(lie forhlndre forkert t|!s|utn‘|ng. Folgende konnektortyper Stlgnalltomrummets 76amm? | somm? | 1405mm2 | 684 mm?
kan potentielt tilsluttes forkert til ENFit®-konnektoren (adgangsport storrelse
til ernaringstilforsel/medicinindgivelse) p& denne enterale Planretning Parallelt | Vinkelret | Parallelt | Vinkelret
erngringssonde:
Sugeporte pa endotrakeale sugesystemer
Konnektorer til filtrering af respirationskredslab
-O- Diameter l—i Lengde ® Engangsbrug Only
@ Ma ikke des, hvis emball er beskadi @ Ikke fremstillet af naturgummilatex :);'roedruil;:(eetanvendt DEHP som blodgoringsmiddel
@ Produktet er ikke fremstillet med BPA @ Produktet er ikke fremstillet med PVC Kun til ordinering
MR-betinget A Forsigtig [:E] Se brugsvejledningen




AVANOS* CORFLO"

Nasogastraalsed/nasointestinaalsed toitmissondid

Ainult retsepti alusel: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad
seda seadet miilia ainult arstidel voi arsti korraldusel.

Ette nahtud kasutamiseks ainult tervishoiutddtajatele.

Kirjeldus

AVANOS* CORFLO* nasogastraalne/nasointestinaalne toitmissond on
meditsiiniline poliiuretaanist toitmissond, mille véljatogtamisel on ldhtutud
patsiendi mugavusest ja ohutusest sondi sisestamisel ja kasutamisel. See on
ette ndhtud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad vahelduvat vdi pidevat
sondikaudset nasogastraalsel voi nasointestinaalsel teel toitmist. Valikus on
steriilne/mittesteriilne, kaalutud/mittekaalutud ja stiletiga/stiletita variant.

Saadaolevad liitmikud
Universaalne liitmik (sobib Luer-tiiiipi ja suusiistaldega)
ANTI-IV*-iitmik
ENFit®-liitmik

Kasutusndidustused

AVANOS* CORFLO* toitmissond on ette nahtud kasutamiseks patsientidel,

kes vajavad vahelduvat vdi pidevat sondikaudset toitmist nasogastraalsel
Vi nasoenteerilisel teel.

Sondi sisestamine

Toitmissondi tohivad sisestada ainult koolitatud ja padevad isikud voi arstid,
kes jargivad asutuse/haigla protokolle.

1. Vaimaluse korral selgitage patsiendile protseduuri.

2. Asetage patsient vastavalt taluvusele istuma voi Fowleri asendisse.
/\Hoiatus. Patsient ei tohi kummarduda ettepoole ega
sirutada vélja pead voi kaela.

/A Ettevaatust! Arge kasutage stiletti, kui seda pole sondi
pakendis, kuna stilett vdib distaalotsakust vélja tulla.

3. Eemaldage sond pakendist. Sulgege juurdep&supordid.

4. Mddtke sisestatava sondi pikkus, et veenduda, et selle ots/boolus
siseneks gastraalsesse piirkonda. Asetage sondi véljumisport
ninaotsaga kohakuti. Pikendage sondi kdrvalestani ja siis
modkjatkeni (joonis 8). Kasutage intubeerimise hdlbustamiseks
sondile margitud sentimeetritahiseid ja kontrollige sondi likumist.
/\Hoiatus. Sondi pikkuse eelnev maétmine on vajalik. firge
liikake seda liiga siigavale. Sondi painutamise tagajarjel
voib tekkida oklusioon.

5. Valige sondi sisestamiseks sobiv ninasddre. Andke kontaktsele
patsiendile klaas vett ja joogikors.

6. Enne sisestamist aktiveerige otsakul olev lubrikant, kastes selle
vette.

7. Asetage sond posterioorselt, nii et otsak oleks paralleelne
ninavaheseinaga ja kdva suulae iilaosaga. Liikake sond edasi
ninaneelu, lastes otsal ise leida sisenemistee. Kui patsient neelab
lonksu vett, liikake sond ettevaatliku liigutusega labi sodgitoru
makku.

8. Sisestamise hdlbustamiseks kasutage sondile mérgitud
sentimeetritahiseid.

/\Hoiatus. Kdhimine véib viidata sellele, et sond on
liikunud hingetorusse. Kui arvate, et sond on hingetorus,
eemaldage sond. Kui patsient ei kahi, ei kinnita see
tingimata, et sond on maos.

Takistuse tekkimise korral eemaldage sond viivitamatult.
Teavitage arsti. Kui paigaldatud on mani endotrahheaalne
seade, véib see suunata toitmissondi hingetorru.
Toitmissondi paigaldamine hingetorru véi kopsudesse voib
pohjustada raske vigastuse.

9. Veenduge sondi asendis ja terviklikkuses vastavalt asutuse/haigla
protokollile (nt pH madtmine, rontgen).

/\Hoiatus! Enne sondi loputamist ja kasutamist tuleb
kontrollida sondi asukohta maos.

10. Sondid, mille pakendis on ka stilett: kui olete kontrollinud sondi
asendit maos, eemaldage stilett, loputades sondi kiilgpordi kaudu
kuni 10 ml veega, et aktiveerida lubrikant kohe parast stileti
eemaldamist.

/\Hoiatus. Arge kunagi sisestage stiletti uuesti, kui sond
on patsiendile paigaldatud.

11. Kinnitage sond vastavalt asutuse protokollile.
Sondi hooldamine

1. Jargige oma asutuse/haigla protokolli vdi arsti juhiseid.

2. Soovitatav on enne ja parast ravimi manustamist vdi toitmissequ
|dppedes loputada sondi iga 4 tunni tagant 20 ml veega (kuni 10 ml
veega imikute vdi laste puhul).

/\Hoiatus. Siistalt ei tohi loputamiseks, vedelike
manustamiseks voi sondi ummistuse korvaldamiseks jouga
kasutada.

3. Toitmissondi tuleb jlgida, regulaarselt hinnata ning
funktsionaalsuse ja patsiendi seisundi pohjal haigla juhiste kohaselt
vélja vahetada.

AVANOS* CORFLO* nasogastraalsed/nasointestinaalsed
toitmissondid universaalsete liitmikega
« Korgiga sond (joonis 1)
@ Toitmisport
@ Lisaport
«  Uhendatud sond (joonis 2)
© Manustamiskomplekt
O siistal
- Korgita sond (joonis 3)
© Loputussiistla adapter
Omadused
Meditsiiniline poliiuretaan
Toote ID on triikitud sondile.
Sondi paigaldamise hélbustamiseks ja liikumise kontrollimiseks on
sondile margitud sentimeetritahised (ligikaudsed).
Réntgenpositiivne sond ja otsak
Volframiga téidetud sisestamisjuhikuga otsak (ainult kaalutud sondid)
Otsakul asuv veega aktiveeritav lubrikant C-19%
Saadaval koos eraldi ummistumisvastase valjumispordiga
Eraldi juurdepaasetav port loputamiseks, aspiratsiooniks ja lisaainete
manustamiseks
Lisaaineadapter pikkust téhistavate varvikoodidega

AVANOS* CORFLO* nasogastraalsed/nasointestinaalsed
toitmissondid ANTI-IV*-liitmikega
« Korgiga sond (joonis 4)
@ Toitmisport
@ Lisaport
«  Uhendatud sond (joonis 5)
© Manustamiskomplekt
©siistal
Omadused
ANTI-IV* Y-liitmik toitmissondi proksimaalses otsas ei sobi Luer-lukuga
ega standardsete Luer-liitmikuga siistaldega.
Toote ID on triikitud sondile.
Sondi paigaldamise hélbustamiseks ja liikumise kontrollimiseks on
sondile margitud sentimeetritahised (ligikaudsed).
Réntgenpositiivne sond ja otsak



« Volframiga tdidetud sisestamisjuhikuga otsak (ainult kaalutud sondid)
« Otsakul asuv veega aktiveeritav lubrikant
+ Véljumispordid:
« Ummistumisvastane boolus
« Boolus
« Kiilgport loputamiseks, aspiratsiooniks ja lisaainete manustamiseks
« Pikkust téhistavad vérvikoodid
Markus. Kasutage aspiraadi véljatombamiseks pohipordis kateeterotsaga
stistalt voi kiilgpordis suusdistalt ja tommake kolb aeglaselt vilja.

AVANOS* CORFLO* nasogastraalsed/nasointestinaalsed
toitmissondid ENFit®-liitmikega
+ Korgiga sond (joonis 6)
@ Toitmisport
@ Lisaport
+  Uhendatud sond (joonis 7)
@ Manustamiskomplekt
® Siistal
Omadused
+ Erkkollane sond
« Valjumispordid:
«+  ummistumisvastane boolus
« boolus
« ENFit®konstruktsioon véhendab valesti ihendamise ohtu. ENFit®
vastab IS0 standardile (80369-3) enteraalsete toitmisseadmete kohta.
« Sondi otsakul asuv veega aktiveeritav lubrikant C-19*
+ Kaks porti suletud siisteemi tagamiseks
« KOLLASTE* toitmissondide rontgenkontrastsus: 20% baariumsond, 40%
baariumotsak
Voimalus iihendada mitte-enteraalsed
meditsiiniseadmed
- ENFit®-iihendused on ette nahtud selleks, et véltida valesid tihendusi
enteraalseadmete ja muude meditsiiniseadmete vahel. ENFit®-iihendus
ei hoia siiski dra koiki vale iihenduse loomise vdimalusi. Jargmiste
liitmikutiitipidega on selle enteraalse toitmissondi ENFit®-liitmiku korral
(toitmise / ravimi manustamise port) véimalikud valed ihendused.
« Aspiratsioonipordid endotrahheaalsetes aspiratsioonisiisteemides
« Hingamiskontuuri filtreerimise liitmikud
«  Elustamisseadmete hapniku sisselaskeliitmikud
- Baxteri veenisisese lahusekoti (nt NaCl, Ringers Solution) pordid
«  Naidispordid drenaazikottidel
«  Peritoneaaldialiiiisi liitmikud
« Standarditele IS0 5356-1:2004 ja SO 5356-2:2004 vastavad
koonused ja pesad
- Standardile 150 8185:2007 vastavad temperatuurianduri liitmikud
ja nende pordid
« Standardi EN 13544-2:2002 pohjal maératletud hapnikuniplid.

CORFLO* NG/NI toitmissondid on labinud biosobivuse testimise, mille
kohaselt seade sobib vastavalt standardile IS0 10993-1 pikaajaliseks
kasutamiseks.

Markus. Mis tahes toitmissondi paigaldamine ja kasutamine voib pohjustada
patsiendile ebamugavust.

Tiisistused

Harva vdivad toitmissondi kasutamise vdi védra kasutamisega kaasneda
jérgmised tegurid.
+ Pneumotooraks
+  Aspiratsioon

- Seedetrakti perforatsioon

« Ohujuurdepadsu takistus

« Kudede arritus voi nekroos « Allergiline reaktsioon

+ Saastumine «Hilinenud diagnoos

« Ravimi vdi toitelahuse hilinemine vdi vale doseerimine ning nendega
seotud komplikatsioonid vdi taiendavate raviprotseduuride vajadus

MRT ohutusteave

Mittekliiniline testimine on ndidanud, et enteraalsete toitmissondide

CORFLO* ohutus MR-is on oludest sdltuv. Selle seadmega patsienti tohib

ohutult skaneerida kohe parast sondi paigaldamist, kui tdidetud on

jérgmised tingimused.

- Staatiline magnetvali on kuni 3 teslat.

+ Magnetvélja ruumiline gradient on kuni 720 gaussi/cm.

+ MR-siisteemi teatatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus on 3,0
W/kg (s.t seostatud kalorimeetria moodetud véartusega 2,8 W/kg)

Eespool kirjeldatud tingimustel (kasutades saatvat/vastuvdtvat RF-

kehamahist) oli enteraalse toitmissondi CORFLO* kasutamisel 15-minutilise

MRT kdigus 3-teslases (3 teslat /128 MHz, Excite, tarkvara G3.0-0528,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-siisteemis maksimaalne

temperatuurimuutus +1,5 °C.

Artefakti teave: MR-kujutise kvaliteet voib kannatada, kui uuringuala on

enteraalse toitmissondil CORFLO* asukoha lahedal. Seetdttu voib selle

seadme olemasolu kompenseerimiseks osutuda vajalikuks MR-kujutise

parameetrite optimeerimine.

Pulsisagedus |  T1-SE T1-SE GRE GRE
Voolutiihiku N N 5 )
suurus 764 mm 89mm 1405 mm 684 mm
Tasapinna - -
suund Paralleelne Risti Paralleelne Risti

*O-  Labimdot +—1 Pikkus

® Uhekordseks kasutamiseks

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

@ Pole

@ Tootes ei ole plastifikaatorina
k d DEHP-d

@ Tootes ei ole kasutatud BPA-d

@ Tootes ei ole kasutatud PVC-d

Ainult retsepti alusel

MR-tingimuslik A Ettevaatust

[:E] Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit




& AVANOS* CORFLO"

Pwoyactpikoi / pvoevtepikoi 6GwARVEC oitiong

Mdvo pe ouvtayn tatpou: H opoomovdiak vopoBeoia (twv H.M.A.) emtpémet
TV TOANGN TNG GUYKEKPIIEVNC GUOKEUTC POV amd LaTpd 1) KATomV EVTOARG
1atpo0.

[l xprion povo amé emayyeAuaTies 0TOV TOPE TG UYEIOVOUIKAG
epiBahyng.

Neprypagi

0 pvoyaoTpikdc/pvoevtepikdc swhjvag oitiong AVANOS* CORFLO* eivar
£évag owhivag oftiong moAvoupeBAvng Katnyopiag LaTPIKWY EQPHUOYY,
€161kd oxedaopévog va mapéyel dveon Kat acpdlela oTov aoBevn katd
™V €leaywyn kat T xpnon. MpoopiCetat yia xprion o€ acBeveic mou
xpfidouv avdykng dtahetmovoag i} ouvexoug oitiong péow owhiva dia

NG PIVOYaoTpIKNC 1} pIvoevTepIKNC 0dov. Ot emhoyég mepthapBavouv
QAMOOTEIPWHEVO/ [ aMOGTEIpWEVO, 0TaBIopévo/n oTaBopévo, pe/
Xwpic aTulioko 6wAiva oitiong.

DaBécpor guvdéTeg
Tevikdg ouvdétng (Aéyetat luer kat oUpLyyeC OTOPATIKAG Xprione)
Tuvdétng ANTI-IV*
Yuvbétng ENFit®

Evéeieic xprionc

0 owhrvag oitiong AVANOS* CORFLO* mpoopiCetat yia yprion o aoBeveic
mou xpnouv avaykng Stalemovaag i GuvexoU iTiong péow owhiva dla
NG PIVOYAOTPIKIG ) PIVOEVTEPIKIC 050U.

Elcaywyn owhqva

0 mapév owhivag oiTiong mpEMel va €10AyeTal amo EKMAIGEVEVA Ka

apuodia dropa i amd KAMVIKOUG LaTpoUE, GUPQWVA i Ta MpwToKoMa Tou
16pOpatoc/kévtpou/voookoyieiov.

1. Egdgov anarteitar, e§nynote otov aoBevn T Siadikaoia.

2. TomoBetfote Tov aoBevi o€ kabiotr Béon 1y otn Béon Fowler,
avahoya pe Ty avoyr Tov acBeviy.

/N\Mpoeidomoinon: 0 acBevii¢ Sev mpémet va éxet khion mpog
Ta PTPOGTA, 0UTE TO KEPAAL Kat 0 Aatpd¢ Tov va gival o€
nhnpn éktaon.

/N\Mpogoyi: Mn xpnatpomoleite 0TuNioko &av 1) GUoKeVaTia Tov
owhjva dev mepiéxel évav, kabwg umdpyel mepimtwon o oTuhiokog va
£6¢NBeL TOU TEPIQEPEIAKOU AKPOU.

3. Agatpéote Tov owhiva and T ouokevaoia. Kheiote Tig B0peg
npooPaong.

4. METpnoTe T0 PIKOC TOU TTPOG E10AYWYH GWARVA TIPOKEIHEVOU
va S1ao@ahioeTe 6Tt To AKpo/o PAWHOC E0¢pXETal TN YaoTPIKI
neployr. TomoBetiote T BUpa e£660u ToU owAAVa 0TO dKpo
NG PUTNG. ETeivete Tov owhiva péxpt Tov AoPo tov autiov kat
petd péyprny §ipoerdn amoguon (Euk. 8). Xpnotpomotote Tig
TUNwpEveC oTov owhiva evdeideic ekatooTav w¢ BoriBnpa yiat
Slacwhivwen Kat eAéyETe yia TUKOV PETATOMION TOU OwARVa.
/N\Npogdomoinon: H £k TwV MPOTEPWV PETPNON TOU PIjKOUC
¢ owARVeenC eivat moAd onpavtiki. Mnv eiedyete tpv
nepioosta. Evdéyetat va mpokAnBei amoppaln o mepintwon
IOV GUGTPAPEi 0 CWARVaC.

5. Tpoodiopiote Tov mPoTIHWMEVO Yia T eloaywyr pobuwva. Mapéyete
0TOV oUvEPYAaIo aoBevr Eva moTrpLvepd Kat éva Kahapdkl.

6. Mpwv amd my eloaywyn, evepyomolote To AmavTikd mou Bpioketat
70 Kpo, Bubidovag To aTo vepo.

7. 08nynote Tov owhrva mPog Ta oW, pe T0 GKpo va KateuBlvetal
napdMnAa e To pIviko SIdppaypa Kal TV avawTepn M@Aveld Tg
oKkAnpri¢ umepwag. MpowBaTe Tov owArva aTov prvogdpuyya,
€ntTpémovTag 0To akpo va Ppet tn dikr Tou diodo. Kabag o aobeviig
Katamivel YouMEC vepou, TpowBnoTe e amalég Kvnoelg Tov swhijva
0w TOU 0100PAYOU 0TO GTOpAYL.

20

8. Xpnotpomotote TI¢ TUNWEVEC 6TOV OwARVa EVBEISEIC EKATOOTAV W
BoriBnua yia my eloaywyn.
/\Npocidonoinon: 0 Prixac pmopei va umodnAavet to
népacpa Tov cwAva 6NV Tpayeia. Edv umomteuBeite diodo
ot Tpayeia, apaipéote Tov swAijva. H amovaia Tou Briya
Sev emPePatwvel TV TomoB£Tnon Tou cwAiva 6To GTOPdXL.
Edv ouvavTiioete avtiotaon, apaipéote apéowe Tov
cwhijva. Evnpepwote Tov KAwviko watpd. Mpocoy1 amarreitat
0TV nepimTwon omov éxel tomoBeTnOsi eviotpayeiakn
OUOoKeUI), KaBo)C pmopei va oSNy ol Tov 6wAiva 6itiong
otV Tpayeia.
H AavBacpévn TomoBétnon Tou swAiva siTiong 6TV Tpayeia
1} TOUG IVEUOVEC, PMopEi va éXel W amoTéheopa cofapd
TPAVHATIONO.

9. EmPeBaicyore ™ Béon kai T akepatdTTa T0U GWARVa avaoya e
0 MPWTOKoNO ToU I15pUpATOC/KEVTPOU/VosOKOiEioU (m.X. péTpnon
pH, akTvoypagia k.A.).

/\Nposidonoinon: H 8£on Tou cwAijva 6T0 GTOpAX MPEMEL
va emPePawBei mpwv amd TRy éKmuon Kat T Xpron.

. o 6wAjveg 0Tn ouokevasia Twv omoiwv mepthapPavetal oTuhiokog:
Katomy emBeBaiwong te Béong Tou cwhiva oTo oTopdyt,
apatpéote Tov aTUNioKo, ekmAévovtag Tov cwAijva amé T maivi
B0pa pe £wg kat 10 ml vepo, mpokelpévou va evepyomotnBei apeoa
T0 E0WTEPIKO AmavTiko mpv agaipebei o aTulioko.
A\Npocidomoinon: My 10dyete moté €K véou Tov 6TUAioKo,
otav o owhijvag givat péca otov acdevi.

11. Aogahiote Tov owhijva avahoya pe To MPwTOKOANO Tou I0pUATOC.
Zuvtiipnon cwhijva

1. AkohouBrote To mpwTdKoMo Tou I6pUHATOC/KEVTPOU/VOTOKOiEIOU
606 1} TV €vTON] TOU KAIVIKOU LaTpOU.

2. Yuviotdtat n ékmhuon Tou owhijva kabe 4 peg pe éwg 20 ml vepo
(€éw¢ 10 ml vepo yia veoyvd 1y maidid) mptv kat petd T xoprynon e
(QAPHAKEUTIKIC aywyng i otav dtakomei n tpo@odooia TexvnTig
Slatpo@n.

/N\Npo&donoinon: Mnv ackeite évrovn dbvapn oty
GUpPIYya Katd ToV KATAIOVIGHO, Yia Va XOPNYRGETE UYpd i va
Eepmhokapete Tov cwAva.

3. 0 owhvag oitiong mpémet va emnpeital, va e§ETALETAI TAKTIKA Kal
va enavatonoBeteital, edv autd evdeikvutat KAvika Baoet e opbiic
AetToupyiag Kat T katdetaong Tov acbevi.

Pwoyactpixoi/ pwvoeviepixoi owhnveg citiong AVANOS*
CORFLO* pe ouvdéTeg yevikiC Xpriong
«  IwAQvag pe nopa (k. 1)
@ 00pa tpoodoaiag
@ Bonbnkr Bupa
«  Iwhvag ouvdedepévoc (Eik. 2)
© Xetyopiiynong
Oipyya
«  Iwhvag xwpic mwpa (Ewk. 3)
© NpooappoyEag UPIYYag KATaloviopol
Xapaktnpiotika
« MohvoupeBavn katnyopiag lATPIKGY EQappoywV
To avayvwpLoTIKG TOU TIPOiOVTOC €ival TUMWYEVO 0TOV OWANVA.
0 owhqvag dlabétel Tunwpéve evoeifel ekatootwv (mep.) we Boribnpa
Katd Ty TomoBéTnon kat Tov é\eyyo petatomong.
Aktivookiepoc owhivag kat dkpo
08nyoc e1oaywync pe yépton BoAgpayiou (16vo ot aTabpiopévol
0wAveQ)

o



Nimavtikd C-19% ot dkpo mou evepyomoleital pe Xprion vepou
MiatiBetat pe pia amokeloTikn ano@pakTiki Bupa e§o8ou
ZexwpLOTEC BUPEC £10050U Yia Kataloviopo, avappoenon i mpdodeta
Mpocappoy£ag KATALoVIGHOU XpWHATIKA KwSIKOMOMUEVOC YId TO KOG
Pwovampmot/ pogvtepikoi cwAve aitiong AVANOS*
CORFLO* pe ouvdétec ANTI-IV*
+  LoAjvac pe mopa (Eik. 4)
@ 00pa Tpopodoaiag
@ Bonfnuk Bopa
+  Lohjvac ouvdedepévoc (Eik.5)
© et yopiiynong
OZipyya
Xapaktnplotika
« 0 ouvdémng ANTI-IV* Y gto eyyuc dkpo Tou owhrva aitiong dev déxetat
Luer Lock i Khaotkég ovptyyeg Luer slip
To avayvwpLoTIKG TOU TPOTOVTOC Eival TUMWIEVO GTOV GWARVA.
0 owhvag SlaBétel unwyéveg evoeiSelc ekatootwy (mep.) we forbnpa
Katd Ty TomoBEmon kat Tov éAeyxo PETATOMONG.
Aktvookiepdc 6wAqvag kat dkpo
08nyoc eloaywync pe yépion Bodgpapiou (évo ot atabpiopévol
owNve)
AimavTikd 0To dKpo mou evepyomoleital e Xprion vepou
00peg e€odou:
Amo@paktiko¢ Awpdg
Blwpdg
Mevptkéc Bupeg yia katatoviopd, avappognon 1y mpdabeta
Xpwpatikij kwdkomoinan yia To priKog
Inpeiwon: Otav agaipeite v avappopnan, XpnoiwomoioTe pa ovplyya
e dkpo kaBetripa atny Kevipikr BUpa 1 piia abptyya atopatikiic ypriang atnv
mheupikrj Qupa kai Tpapri€te apyd to éuodo.
PwoyacTpikoi / pvoevtepikoi cwAveg aitiong AVANOS*
CORFLO* pe ouvdéreg ENFit®
+  LoAjvac pe mopa (Eik. 6)
@ 0Upa tpogodoaiag
@ BonBnkr 6Upa
+  Lojvac ouvdedepévoc (Eik. 7)
@ Zet yopriynong
® Jipiyya
Xapaktnplotika:
181aitepog oyedlaopdc GwAiva o€ Kitpvo xpwpa
0Upe¢ e¢odou:
Ano@pakTikoc PAwpdg
Blwpdg
0 oxediaopdg ENFit® xpnatpomouiBnke yia T peiwen Tou kvdovou
NavBaopévwy ouvdéocwv e swhivwan. To ENFit® ikavomotei to
mipdTumo (80369-3) yia HiKpéG SIATPNTEC EVTIEPIKEC OUOKEVEC.
Nimaviké C-19* oo dkpo Tou cwArva Tou evepyomoleital e xpron
vepoy
Ak} B0pa yta T S1aTrPNoN TOU KAEWGTOU GUOTARATOC
Aktvookiepdtng Twv swhjvwy aitiong YELLOW*: 20% Bdpto otov
owhiva, 40% Papto oTo dkpo
AvvatétnTa 6UVOEGNC N EVTIEPIKWY LATPLKWY CUGKEVWV
« Ououvoétec ENFit® éxouv oyedtaotei yia Ty amoguyn Aavbaopévwy
0UvOEaEWV PETASH EVTEPIKWY OUOKEVWV Kal AWV GUGKEVQV TTou
Xpnotpomotovvtal o€ S1aQopeC LATPIKEC pappioyé. A0T600 0
oxedlaopog Tou ouvdétn ENFit® dev pmopei va aviipetwmioet Oheg Tiq
mBavétntec AavBaspévng advdeang. Ot tomot uvSeT@v mou akohouBoly
evdéyetat va mpokaréoouv havBaopévn avvdean Tou ouvdét ENFit®
(Bupa £10660V TPOPRG/PAPHAKEVTIKAS AYWYRC) TOU TAPOVTOC GwARva
aitiong:
00pec avappdPnang oe evOoTpayELaKO CUOTNHA AVapPPOPNONG
Yuvdétec QINTPapiOATOC AVAMVEVETIKO) KUKAWHATOG

E¢dptnpa mapoyric 0§uydvou o€ GUOKEVEC TEXVNTIC avamvorg
00pec sakoUAag evopAéBiou uypou Baxter (6mwg NaCl, Sidlupa
Ringer k.Am.)
00pec Myng detypdtav o€ oUMEKTEC
Yuvbétec mepirovaiodiohiong
Kavor & umodoxé Tou IS0 5356-1:2004 & 150 5356-2:2004
Yuvdérec pe aloBnpa Beppokpaciac & avtiotoryeg BUpeg Tou 150
8185:2007
Yuvdetikd ouyovou omwg opietai ato EN 13544-2:2002
Ot ow)\nvsc oitiong CORFLO* NG/NI éxouv ohokAnpaoel T Sokipr
BloovpBatoTnTag We ouaKeLR PaKpoxpOVIAS Xpriong oUPpwva e o 150
10993-1
Inpeiwon: Homobétnan kai n yorion owArjva oftiong pumopei va éyel wg
anoté\eaia ™ uopopia Tov acBevi].
Emmhokéc
Mepovwpéveg mepumwoel¢, we amotéheapa xpriong i Kakm¢ xprong
omolovdrmote owAiva oition, evoéyetat va mephapPdvovtat:
NvevpoBapakag
Niétpnon yaotpevteptkol ouoTAPATOC
Avappognan
Ano@pagn T avamveueTikiig 0500
EpeBiopdc 1 vékpwon Loty
AMépyikn avtidpaon
Mikpopiakn poruven
KaBuatépnon ¢ Sidyvwong
KaBuatépnon 1y AavBaapiévn 600N GApHAKEUTIKIC aywyng i Slatpogrig
Kat oxeTI{Opevec EMMOKEC i avAyKn epappoyng EMméov LaTPIKWY
Sladikaoiov
M\npogopisc ac@aleiag yia payvntiki Topoypagia
TNapaxhwikéc dokipéc éxovv amodeiel 0Tt ot aTabyiopévol kabeTrpeg
evtepiknc oitiong CORFLO* eivat umd 6poug aogpaheic yia payvnTiki
Topoypaeia. AoBevnc pe Ty ouokeur auTh pmopei va oapwBei pe aopdela,
apéowg petd amod v TomoBétnan, umo Tiq akohouBe¢ mpoimobéaelc:
Tratiko payvnikd medio évtaong 3 Tesla fy pkpétepng
Xwptkij kNion payvntiko mediou 720 Gauss/cm f pikpdtepn
Kataypagr péoou SAR o€ 6ho To awpia 3,0 W/kg amd o avetnpia Tou
payvnTikol Topoypdgou (dn)., o oxéon pe pétpnon Beppdopetpiag
2,8W/kg)
Y6 Ti¢ GuVBIKEC Tou TEPLypaAgovTal Mapandvew, fe Xpron GwHATIKAG
mepiéNiéng peradoong/Anung RF, o kaBetnpag evtepikiig oitiong CORFLO*
napnyaye v vt petaBol Beppokpaciag +1,5°C katd T didpkela
NG HayvnTIKG Topoypagiag mou ekteNéaTnke yia 15 \emtd oo 6boTnpa
payvntikod Topoypagou éviaong 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, Aoyiopiko
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W)
MAnpogopieg e1dwhov: N mOIGTNTAC TG HAYVNTIKIG AMEKOVIONG vOEKETaI va
empeactei €dv n meploy1 evolagépovtog Ppioketal oxeTIKA kovtd otn Béon
Tou kaBetrpa eviepikr oitiong CORFLO*. Emopévag, evdéxetal va ypelaotei
BeXtioTomoinon Twv MAPAPETPWY HAYVNTIKAG AMEIKOVIONG TIPOKEIIEVOU VA
avTIoTaByLoTe n mapouoia auTig TG GUOKEVC.

Nadpkn ; R

aKohoudia T1-SE T1-SE GRE GRE
Méyebo¢ kevol ) ) ) )
cijparoc 764 mm 89mm 1405 mm 684 mm
Mpocavatohiopog . . i .
emnédou NapdMnhog | KaBeto¢ | MapdMnhog | Kabetog
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-O- Didpetpog

l—1 Mikog

® Ma pia xprion pévo

Na pn xpnotporoteitay, £dv n cuokevaoia éxet
UMooTEl Kdmota gBopd

Aev gival Kataokevaopévo améd
\dTe€ QuaIKOU KAOUTOOUK

To mpoidv dev mapaokevdletat pe xprion @OaMKkwv
@ u)\dx‘:uv (DEHP) mg nhuunxonolsn%( prion ¢

To mpoidv Sev kataokevdetat amd
Sio@avon A (BPA)

To mpoidv dev kataokevaletat amo
mohuvuoxhwpidio (PVC)

Mévo pe suvtayn latpod

Acpaléc yla payvnTiki Topoypagia umé 6poug

A Npoooyi

[:E] TupPouhevreite Tiq 08nyieg Xpriong

2




AVANOS* CORFLO"

® Nefsondur / magasondur

Adeins lyfsedilsskylt: Alrikislog (BNA) takmarka slu pessa binadar vid eda
samkvaemt tilskipun laeknis.

Eingdngu tlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki.

Lysing

AVANOS* CORFLO* nef- /magasondur er r pélytretan sem atlad er i
lekningataeki og sem hefur sérstaklega verid hannad til paeginda og dryggis
fyrir sjiklinga medan & innsetningu og notkun stendur. Sondan er tlud til
notkunar fyrir sjiklinga sem purfa 6samfellda eda stéduga f6drun i gegnum
nef og f maga eda nef og i garnir. Valméguleikarnir eru daudhreinsad/
ddaudhreinsad, veqid/ekki veqid og med/an preifara.

Tiltaek tengi
Alhlida tengi (haegt ad nota med Luer- og munnsprautu)
ANTI-IV*-tengi
ENFit®-tengi
Vishendingar um notkun
AVANOS* CORFLO* sonda er aetlud til notkunar fyrir sjiiklinga sem purfa
6samfellda eda stdduga fodrun i gegnum nef og i maga eda nef og { garnir.

Innsetning pipu

bessa sondu verdur ad koma fyrir af pjalfudum og haefum einstaklingum
eda leknum sem fylgja adferdalysingum stofnunar/adstodunnar/
sjikrahussins.

1. Skyrdu ferlid fyrir sjiklingnum ef & vid.

2. Komdu sjuklingnum fyrir i sitjandi stodu eda Fowler-stodu.
/\Vidvérun: Sjuklingurinn tti ekki ad halla sér fram né
ma hofud og hnakki vera teygdur.

/\Varid: Ekki nota preifara ef hann er ekki ad finna i umbadunum
med pipunni, par sem preifarinn geeti farid Gt dr holleggnum.

3. Fjarlegdu pipu tr umbddum. Lokadu adgangsopum.

4. Mzldu lengd pipunnar sem & ad koma fyrir til ad tryggja ad endinn/
stora lyfberid fari nidur i maga. Stadsettu titgongutengi pipunnar
d enda nefsins. Framlengdu pipuna til eyrnasnepilsins, sidan i
flagbrjosksins (mynd 8). Notadu prentudu sentimetramerkingarnar
& pipunni til ad audvelda fyrir pipuinnsetningu og athuga med
pipuleid.

/\Vidvérun: Naudsynlegt er ad maela lengd pipunnar fyrir
notkun. Ekki koma fyrir 6héflega langt. Stiflun getur valdid
pvi ad brot komist & pipuna.

5. Veldu nds fyrir innsetningu. Utvegadu sjiklingi vatnsglas og sogror.

6. Fyririnnsetningu skal setja smyrja endann med pvi ad dyfa i vatn.

7. Beindu pipunni aftur, midadu endann samsida midsnesinu og
yfirbord efri goms. Pokadu pipunni dfram um nefkok og leyfdu
endanum ad finna sinn eigin veg. bar sem sjiklingurinn dreypir
a vatni skal poka pipunni &fram i gegnum vélinda f magann med
varfeerinni hreyfingu.

8. Notadu prentudu sentimetramerkingarnar a leidslunni til ad
audvelda innsetningu.

/\Varid: begar pipa fer i gegnum barkann getur pad valdid

hésta. Ef barkavegur er grunsamlegur skal fjarlegja pipuna.

Enginn hosti stadfestir ekki stadsetningu pipunnar i maga.
Ef vart verdur vid métstodu, skal fjarlegja pipu pegar i
stad. Lattu leekni vita. Adgat skal hofd ef einhvers konar
barkabtinadur er  stadnum, par sem hann geeti leidbeint
sondunni i barkann.

Rong stadsetning sondunnar i barka eda lungu geta valdid
alvarlegu likamstjoni.

9. Stadfestu stadsetningu sondunnar og heilleika adferdalysingar
stofnunar/adstodunnar/sjikrahissins (t.d. pH-melingar,
rontgenmyndir, 0.5.frv.).

Vidvorun: Stadfesta verdur stadsetningu slongunnar i

maganum adur en hun er skolud og tekin i notkun.

10. Fyrir pipur sem eru i umbidum med preifara: Eftir ad stadsetning

pipunnar i maga hefur verid stadfest, skal fjarlaegja preifarann med
pvi ad skola pipuna i gegnum hlidartengi med 10 ml af vatni til ad
virkja innri smurningu ddur en preifarinn er fjarlaegdur.

/\Varid: Aldrei ma koma preifara aftur fyrir pegar pipa er
i sjuklingi.

11. Gangid frd samkvaemt adgerdarlysingu stofnunarinnar.

Vidhald pipu

1.

Fylgdu adgerdarlysingu stofnunarinnar/adstédunnar/sjikrahssins
eda samkvaemt fyrirskipun laeknisins.

. Pad er melt med pvi ad pipan sé skolud med vatni & 4 klukkustunda

fresti med allt ad 20 ml af vatni (allt ad 10 ml fyrir ungbdrn eda
born) fyrir og eftir lyfjagjof eda pegar fédrunarforskrift er rofin.
/\Vidvérun: Ekki ma nota sprautu med afli til ad skola, gefa
vokva eda losa um stiflu a pipunni.

. Hafa verdur eftirlit med sondunni og meta hana reglulega, og skipta

verdur um pegar kliniskar vishendingar segja til um slikt og sem
byggdar eru & virkni og dstandi sjiklings.

AVANOS* CORFLO* nef- og magasondur med alhlida

tengi

tengi

Pipa med hettu (mynd 1)

@ Fédurtengi

@ Aukatengi

Pipa tengd (mynd 2)

© Inngjafarbinadur

O Sprauta

Pipa an hettu (mynd 3)

© Skolun tengis sprautu
Eiginleikar

«  Leeknisfraedilega flokkad pdlydretan

Audkenni voru prentud & pipunni

Sentimetramerkingar (um pad bil) prentud 4 pipunni til ad hjalpa til vid
stadsetningu og athuga leid pipu

Geislapétt pipa og endi

Volframfyllt innsetningarendi (adeins vegnar pipur)

Vatnsvirkjad C-19* smurefni & enda

Fdanlegt med einstoku ttgangstengi sem stiflar ekki

Adskilid adgangstengi fyrir skolun, dsvelgingu eda iblendiefni
Skolunartengi med litakdda fyrir lengd

AVANOS* CORFLO* nef- og magasondur med ANTI-IV*-

Pipa med hettu (mynd 4)

O Fédurtengi

@ Aukatengi

Pipa tengd (mynd 5)

© Inngjafarbinadur

© Sprauta

Eiginleikar

ANTI-IV* Y-tengi 4 naerlegum enda sondunnar mun ekki taka vid Luer-
las eda stadladri Luer-rennisprautu

Audkenni voru prentud 4 pipunni

Sentimetramerkingar (um pad bil) prentud 4 pipunni til ad hjélpa til vid
stadsetningu og athuga leid pipu

Geislapétt pipa og endi

Volframfylltur innsetningarendi (adeins vegnar pipur)

Vatnsvirkjad smurefni & enda
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Utgongutengi:
Stort lyfber sem stiflar ekki
Stort lyfber
Hlidartengi fyrir skolun, dsvelgingu eda iblendiefni
«  Litak6dad fyrir lengd
Athugadu: begar hett er ad nota sog skal nota hollegg i adaltengid eda
munnsprautu  hlidartengid og draga upp hagt og rdlega.

AVANOS* CORFLO* nef- og magasondur med ENFit®-
tengi
+  Pipa med hettu (mynd 6)
@ Fodurtengi
@ Aukatengi
+ Pipatengd (mynd7)
@ Inngjafarbinadur
@ Sprauta
Eiginleikar:
Audkennandi gul pipa
Utgéngutengi:
Stort lyfber sem stiflar ekki
Stort lyfber
ENFit®-hdnnun notud til ad draga ur haettunni & rangri tengingu pipu.
ENFit® uppfyllir krofur 1SO-stadals (80369-3) fyrir litlar magaslongur.
Vatnsvirkjad C-19* smurefni 4 pipuenda
Tvitengi til ad vidhalda lokudu kerfi
Fyrir GULAR* sondur. Geislapéttni: 20% barium pipa, 40% barium endi

Getan til ad tengja lekningataeki sem ekki er
inntokubunadur
« ENFit®-tengin eru honnud til ad koma i veg fyrir rangar tengingar milli
inntokubtinadar og annars binadar sem notadur er i margvislegum
leknisfraedilegum tilgangi. En honnun ENFit®-tengis getur ekki
komid i veg fyrir alla moguleika & rangri tengingu. Eftirfarandi gerdir
af tengingum eru hugsanlega rangar tengingar fyrir ENFit®-tengid
(adgangstengi fédrunar/lyfjagjafar) pessarar inntékusondu:
- Sogtengi & innan barka sogkerfum
Siunartengi fyrir 5ndunarhringrés
Strefnisinntakstengi fyrir endurlifgunarbinad
Tengi Baxter IV upplausnarpoka (eins og NaCl, Ringers Solution,
0.5.frv.)
Synatengi & fréveitupoka
Kvidskilunartengi
Keila og tengi 1S0-stadlanna 5356-1:2004 og IS0 5356-2:2004
Hitaskynjaratengi og pérunartengi stadlana 150 8185:2007
Strefnisstykki eins og skilgreint er  EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI sondur uppfylla krofur um préfun 4 lifsamrymanleika sem
banadur fyrir langvarandi notkun samkveemt 150 10993-1.
Athugadu: Stadsetning og notkun sondu getur valdid sjtiklingi dpaegindum.

Fylgikvillar

baettir sem geta komid fyrir vegna notkunar eda misnotkunar d sondunni
geta verid:

Loftbrjést Maga- og garnagdtun
Asvelging - Stiflun barkarennu

«  Ertingiveg eda drep « Ofnemisvidbrogd
Smitun Seinkun @ greiningu

Seinkun, rangur lyfjaskammtur eda rong naering og tengdir fylgikvillar
eda porfin 4 vidbotar laekningaradferdumFylgikvillar
baettir sem geta komid fyrir vegna notkunar eda misnotkunar & sondunni
geta verid:

Loftbrjost Maga- og garnagdtun
Asvelging « Stiflun barkarennu
Erting i veg eda drep « Ofnemisvidbrogd
Smitun Seinkun 4 greiningu

Seinkun, rangur lyfjaskammtur eda rong naering og tengdir fylgikvillar eda
porfin & vidbétar lekningaradferdum
Oryggisupplysingar vardandi segulémun
Forkliniskar préfanir hafa synt fram & ad vegnar CORFLO* magaslongur
pola sequlémun vid dkvedin skilyrdi. Hagt er ad skanna sjikling med
bennan btinad & druggan hatt um leid og honum hefur verid komid fyrir, ef
eftirfarandi skilyroum er maett:
Segulsvid er stodugt vid 3 Tesla eda minna
Stadbundid stigulsvaedi sequlsvids er 720 Gauss/cm eda minna
Segulémunarkerfi hefur greint allan likamann med medalhrada
edlisgleypni (SAR) 3,0 W/kg
(.e. i tengslum vid maelda varmamaelingargildid 2,8 W/kg)
Undir framangreindum skilyrdum hefur CORFLO* magaslangan skilad
hastu hitastigsbreytingunni +1,5 *Cvid segulémun sem stdd yfir i 15 min. i
3 Tesla sequlémunarkerfi (3 Tesla/128 MHz, Excite, hugbunadur G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W), begar notast var vid spolu sem
sendir/tekur vio fjarskiptabylgjum.
Upplysingar um skemmdir: Myndgaedi kunna ad skerdast ef svaedid sem
verid er ad rannsaka er tiltdlulega ndlaegt CORFLO* magaslangunni. bvi
getur purft ad finstilla feeribreytur fyrir sequldmun ef slik slanga er til stadar.

Puilsrod T1-SE T1-SE GRE GRE

Staerd svaedis
sem gefur
ekkifra sér
merki
Stefnaa
sléttum fleti

764 mm’ 89mm? 1405 mm? 684 mm?

Samsida Hornrétt Samsida Hornrétt

~O-  bvermal —i1 Lengd

® Einnota Adeins

@ Ekki nota ef umbudir eru skemmdar

@ Ekki tr néttirulegu latex-gimmii

@ Varan er ekki gerd tr DEHP sem mykiefni

@ Varan er ekki gerd ir BPA

@ Varan er ekki gerd tr PVC

Adeins Rx

MR-skilyrt A Vardd

[:E] Flettu upp i notkunarleidbeiningum
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@ AVANOS* CORFLO

Sonde per alimentazione nasogastrica/nasointestinale

Solo su prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita la
vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Uso riservato esclusivamente agli operatori sanitari.

Descrizione

La sonda per alimentazione nasogastrica/nasointestinale AVANOS*
CORFLO* consiste in un tubo per alimentazione in poliuretano per uso
medico specificamente progettato per garantire il comfort e la sicurezza del
paziente durante Iinserimento e I'uso. Il dispositivo & concepito per pazienti
che necessitano di alimentazione intermittente o continua mediante sonda,
per via nasogastrica o nasointestinale. £ possibile scegliere tra le versioni
sterile 0 non sterile, zavorrata o non zavorrata, con o senza mandrino.

Connettori disponibili

« Connettore universale (compatibile con siringhe luer e orali)

« Connettore ANTI-IV*

+ Connettore ENFit®

Indicazioni per l'uso

La sonda di alimentazione AVANOS* CORFLO* & concepita per quei pazienti
che necessitano di alimentazione intermittente o continua mediante sonda,
per via nasogastrica o nasoenterica.

Inserimento della sonda

Linserimento deve essere eseguito da personale addestrato e competente
0 da personale medico, secondo il protocollo dell’istituto, della struttura o
dell'ospedale.

1. Se possibile, spiegare la procedura al paziente.

2. Posizionare il paziente seduto o nella posizione di Fowler, secondo
quanto meglio tollerato.

/\Avvertenza: il paziente non deve chinarsi in avanti e non
deve protendere la testa e il collo.

/\Attenzione: non usare il mandrino se questo non & incluso
nella confezione della sonda, poiché potrebbe fuoriuscire
dall'estremita distale.

3. Rimuovere la sonda dalla confezione. Chiudere le porte di accesso.

4. Misurare la lunghezza della sonda da inserire per fare in modo che
la punta/bolo arrivino alla regione gastrica. Posizionare la porta
di uscita della sonda in corrispondenza della punta del naso del
paziente. Distendere la sonda verso il lobo dell'orecchio, quindi
verso il processo xifoideo (fig. 8). Utilizzare i segni dei centimetri
stampati sulla sonda per agevolare l'intubazione e verificare
Iinserimento.

/\Avvertenza: & strettamente necessario misurare la
lunghezza della sonda prima di procedere. Non inserire una
sonda di lunghezza eccessiva, poiché potrebbe piegarsi e
causare occlusioni.

5. Individuare la narice preferenziale per Iinserimento. Se il paziente
collabora, offrirgli un bicchiere d'acqua con una cannuccia.

6. Prima dell'inserimento, attivare il lubrificante sulla punta
immergendolo in acqua.

7. Dirigere la sonda posteriormente, orientando la punta
parallelamente al setto nasale e alla superficie superiore del palato
duro. Far avanzare la sonda nel segmento nasofaringeo, lasciando
che la punta trovi il passaggio da sé. Mentre il paziente deglutisce
dei sorsi d'acqua, far avanzare la sonda attraverso I'esofago fino allo
stomaco con un movimento delicato.

8. \Verificare l'inserimento mediante i segni dei centimetri sulla sonda.
/\Avvertenza: se il paziente tossisce, potrebbe significare
che la sonda sta entrando nella trachea. Se si sospetta
l'ingresso in trachea, rimuovere la sonda. L'assenza di tosse
non é sufficiente a confermare il posizionamento della
sonda nello stomaco.

Qualora si incontri resistenza, rimuovere inmediatamente
la sonda e informare il personale medico. Prestare
attenzione qualora siano presenti dispositivi endotracheali
di qualsiasi genere, poiché potrebbero dirigere la sonda
nella trachea.

L'erroato posizionamento della sonda di alimentazione
nella trachea o nei polmoni puo causare lesioni gravi.

9. Confermare la posizione e Iintegrita della sonda secondo il
protocollo dell'istituto, struttura o ospedale (ad es. mediante
misurazione del pH, radiografia, ecc.).

/\Avvertenza: confermare la posizione della sonda nello
stomaco prima dellirrigazione e utilizzo.

10. Per sonde con mandrino incluso nella confezione: una volta
confermata la posizione della sonda nello stomaco, rimuovere lo
il mandrino sciacquando la sonda attraverso la porta laterale con
max 10 ml di acqua, cosi da attivare il lubrificante interno, quindi
rimuovere immediatamente il mandrino.

/\Avvertenza: non reinserire mai il mandrino quando la
sonda é inserita nel paziente.

11. Fissare la sonda secondo il protocollo ospedaliero.

Manutenzione della sonda.

1. Attenersi al protocollo dell‘istituto, struttura o ospedale o alle
istruzioni del personale sanitario.

2. Siraccomanda diirrigare la sonda ogni 4 ore con max 20 ml
diacqua (max 10 ml per neonati o bambini) prima e dopo
la somministrazione di farmaci o quando si interrompe la
somministrazione di soluzione nutritiva.
/\Avvertenza: non imprimere pressione elevata sulla
siringa durante l'irrigazione, la somministrazione dei liquidi
o per shloccare la sonda.

3. Monitorare la sonda di alimentazione e valutarne le condizioni
regolarmente, e sostituirla quando indicato dal personale medico in
base alla funzionalita e alle condizioni del paziente.

Sonde di alimentazione nasogastrica/nasointestinale
AVANOS* CORFLO* con connettori universali
- Sonda con tappo (fig. 1)
@ Porta di alimentazione
@ Porta ausiliaria
« Sonda connessa (fig. 2)
© Kit per somministrazione
O siringa
« Sonda senza tappo (fig. 3)
© Adattatore per siringa di irrigazione
Caratteristiche
« Poliuretano per uso medico
«  Dati diidentificazione del prodotto stampati sulla sonda
- Segni dei centimetri (approssimativi) stampati sulla sonda per
agevolare il posizionamento e verificare Iinserimento
« Sonda e punta radio-opache
« Punta con guida di inserimento riempita con tungsteno (solo sonde
zavorrate)
«  Lubrificante (-19% sulla punta attivabile con acqua
« Disponibile con esclusiva porta di uscita anti-intasamento
«Porta diaccesso separata per irrigazione, aspirazione, additivi
« Adattatore per irrigazione con codifica cromatica della lunghezza
Sonde di alimentazione nasogastrica/nasointestinale
AVANOS* CORFLO* con connettori ANTI-IV*
- Sonda con tappo (fig. 4)

@ Porta di alimentazione 5
5



@ Porta ausiliaria
+ Sonda connessa (fig. 5)
@ Kit per somministrazione
©Siringa
Caratteristiche
« Il connettore ANTI-IV* a Y all'estremita prossimale della sonda di
alimentazione non & compatibile con siringhe Luer Lock o standard
Luerslip
- Dati di identificazione del prodotto stampati sulla sonda
« Segni dei centimetri (approssimativi) stampati sulla sonda per
agevolare il posizionamento e verificare I'inserimento
« Sonda e punta radio-opache
+ Punta con guida di inserimento riempita con tungsteno (solo sonde
zavorrate)
«  Lubrificante attivabile con acqua sulla punta
+ Porte diuscita:
+  Bolo anti-intasamento
+ Bolo
« Porta laterale per irrigazione, aspirazione, additivi
« (odifica cromatica per lunghezza sonda
Nota: per ritirare del materiale aspirato, inserire una siringa con punta per
catetere nella porta principale o una siringa orale nella porta laterale e ritirare
lentamente lo stantuffo.

Sonde di alimentazione nasogastrica/nasointestinale
AVANOS* CORFLO* con connettori ENFit®
« Sonda con tappo (fig. 6)
€ Porta di alimentazione
@ Porta ausiliaria
« Sonda connessa (fig. 7)
@ Kit per somministrazione
@ Siringa
Caratteristiche:
- Forma distintiva della sonda, di colore giallo
«  Porte di uscita:
+  Bolo anti-intasamento
-+ Bolo
+ Laforma del connettore ENFit® & studiata per ridurre il rischio di
connessione erronea della sonda. Il connettore ENFit® & conforme alla
norma IS0 (80369-3) per dispositivi enterali di piccolo diametro.
«  Lubrificante C-19% sulla punta attivabile con acqua
« Doppia porta per mantenere il sistema chiuso
+ Personde di alimentazione di colore GIALLO* - Radio-opacita: sonda in
bario 20% , punta in bario 40%

Possibilita di connessione a dispositivi medici non per

uso enterale

+ | connettori ENFit® sono stati progettati per impedire le connessioni
errate fra dispositivi enterali e altri dispositivi impiegati in varie
applicazioni mediche. Tuttavia, la forma del connettore ENFit® non
puo escludere ogni possibilita di connessione erronea. | sequenti tipi
di connettori possono risultare in errate connessioni del connettore
ENFit® (porta di accesso per farmaco/alimentazione) di questa sonda di
alimentazione enterale:
«  Porte di aspirazione su sistemi endotracheali di aspirazione
« Connettori di filtrazione per circuito respiratorio

« Connettori per I'ingresso di ossigeno per dispositivi di rianimazione
«  Porte per sacchetti di soluzione per via endovenosa Baxter (come
Nadl, soluzione Ringers, ecc.)
« Porte di campionamento su sacchetti di drenaggio
« Connettori per dialisi peritoneale
« Spine cave e prese come da IS0 5356-1:2004 e 150 5356-2:2004
- Connettori di sensori di temperatura e attacchi di congiunzione
come da 150 8185:2007
- Attacchi per l'ossigeno come definiti in EN 13544-2:2002
Le sonde di alimentazione NG/NI CORFLO* hanno superato i test di
biocompatibilita come dispositivi per uso a lungo termine previsti dalla
norma IS0 10993-1.
Nota: il posizionamento e I'uso di qualsiasi sonda di alimentazione puo
causare fastidio nel paziente.

Complicazioni
Condizioni medicherare che possono verificarsi a sequito di uso corretto o
non corretto di qualsiasi sonda di alimentazione:

+ Pneumotorace « Perforazione gastrointestinale
«  Aspirazione « Ostruzione delle vie aeree

« Irritazione o necrosi dei tessuti ~ +  Reazione allergica

+ (ontaminazione - Ritardo nella diagnosi

« Ritardo nella somministrazione o errato dosaggio di farmaci o soluzioni
nutritive e relative complicazioni, o necessita di ulteriori procedure
mediche

Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica

Test non dlinici hanno dimostrato che le sonde di alimentazione enterale

zavorrata CORFLO* presentano compatibilita condizionata agli esami di

risonanza magnetica. | pazienti portatori di questo dispositivo possono

essere sottoposti a scansione RM in sicurezza, subito dopo il posizionamento
della sonda, a condizione che siano soddisfatti i sequenti requisiti:

« (ampo magnetico statico pari a 3 tesla o inferiore

+ (ampo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 720 gauss/cm
o inferiore

« Sistema RM con SAR medio del corpo intero riportato paria 3,0-W/
kg (ad esempio associato a un valore rilevato di calorimetria pari a
2,8-W/kg)

In presenza dei requisiti sopra descritti, utilizzando una bobina RF ricevente/

trasmittente, la sonda di alimentazione enterale CORFLO* ha generato una

variazione massima di temperatura di +1,5 °C durante una scansione RM di

15 minuti in un sistema RM a 3 tesla (3 tesla/

128-MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI).

Informazione sul dispositivo: la qualita della scansione RM potrebbe

risultare compromessa se |'area interessata si trova relativamente vicina

alla sonda di alimentazione enterale CORFLO*. Pertanto, potrebbe essere
necessario ottimizzare i parametri della RM per compensare gli effetti della
presenza di questo dispositivo.

Sequenzaa
impulsi T1-SE T1-SE GRE GRE

Dimensione
zona di
assenza del
segnale

Orientamento
planare

764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm’

Parallelo | Perpendicolare | Parallelo | Perpendicolare

+O«  Diametro — Llunghezza

® Monouso Solo

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata @ Non prodotto con lattice di gomma naturale @ I(r;gl;e;lt:sm;(d;:}ttg nn & stato wtilizzato DEHP

@ Prodotto fatto senza BPA @ Prodotto fatto senza PVC Solo su prescrizione medica

RM a compatibilita condizionata A Attenzione

[:E] Consultare le istruzioni per I'uso
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AVANOS* CORFLO"

Nazogastralas/nazointestinalas barosanas zondes

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka $is ierices
pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Paredzéts tikai veselibas apriipes specialistiem.

Apraksts

AVANOS* CORFLO* nazogastriska/nazointestinala baro3anas zonde ir
mediciniskiem nolukiem piemérota poliuretana barosanas zonde, kas
ipasiizstradata pacientu értibu nodrosinasanai un aizsardzibai zondes
ievietosanas un lietosanas laika. Ta ir paredzéta lieto3anai pacientiem,
kuriem nepiecieSama intermitgjosa vai ilgstosa barosana ar zondi
nazogastriska vai nazointestinala cela. Ir pieejama sterila/nesterila versija,
ka ari versija ar atsvaru/bez atsvara un ar stileti/bez stiletes.

Pieejamie savienotaji

« Universalais savienotajs (pienem Luera un oralas Slirces)

«  ANTI-IV* savienotajs

+  ENFit® savienotajs

Lietosanas indikacijas

AVANOS* CORFLO* barosanas zonde ir paredzéta lietosanai pacientiem,

kuriem nepiecieSama periodiska vai ilgstosa barosana ar zondi
nazogastriska vai nazoenteriska cela.

Zondes ievietosana
Sis zondes ievietosana ir javeic apmacitam un kompetentam personam vai
klinicistiem saskana ar institicijas/iestades/slimnicas protokolu.

1. lIzskaidrojiet procediru pacientam, ja tas ir iespéjams.

2. Novietojiet pacientu sédus vai Faulera pozicija (atbilsto3i pacie3anas
spéjam).

/\Bridinajums! Pacients nedrikst liekties uz prieksu, un
galva un kakls nedrikst bit izstiepts.

/N\Uzmanibu! Neizmantojiet stileti ja ta nav ieklauta zondes
iepakojuma, jo stilete var izklut no distala gala.

3. Iznemiet zondi no iepakojuma. Noslédziet piekluves portus.

4. |zmériet ievietojamas zondes garumu, lai parliecinatos, vai gals/
bolus iek|aist kunga apvida. Novietojiet zondes izejas portu pie
deguna gala. Velciet zondi lidz auss lipinai un péc tam lidz Sképveida
izaugumam (8. att.). Izmantojiet uz zondes uzdrukatas centimetru
atzimes intubacijas atvieglosanai un parbaudiet, vai nenotiek
zondes migracija.

/\Bridinajums! Ir loti svarigi ieprieks izmérit zondes
garumu. Neievietojiet parmeérigi garu zondi. Zondes
sapiSanas dél var rasties aizsprostojums.

5. Nosakiet ievietosanai vélamo nasi. Pacientam, kurs sadarbojas,
nodroiniet idens glazi un salminu.

6. Pirms ievietoSanas aktivizéjiet lubrikantu uz zondes gala, iemércot
to tdeni.

7. Vadiet zondi uz leju, virzot galu paraléli deguna starpsienai un
cieto auksleju aug3ejai virsmai. Virziet zondi uz aizdeguni, laujot,
lai gals virzas uz priek3u pats. Lieciet pacientam malkot ddeni un
Sajos brizos ar saudzigam kustibam virziet zondi caur baribas vadu
uz kundi.

8. Lai atvieglotu ievietosanu, izmantojiet drukatas centimetru atzimes
uz zondem.

Bridinajums! Klepus var liecinat, ka zonde iekluvusi
traheja. Ja rodas aizdomas par ieklusanu traheja, iznemiet
zondi. Klepus neesamiba neapliecina zondes novietojumu
kungi.

Ja saskaraties ar pretestibu, nekavejoties iznemiet zondi.
Informéjiet klinicistu. Ja pacienta kermeni ir ievietota
endotraheala caurule, ir jaievero piesardziba, jo ta var
ievirzit barosanas zondi traheja.

Barosanas zondes nepareiza ievietosana traheja vai plausas
var izraisit nopietnas traumas.

9. Apstipriniet zondes novietojumu un viengabalainibu atbilstosi
institiicijas/iestades/slimnicas protokolam (pieméram, ar pH
mérijumiem, rentgenu u.c.).

/\Bridinajums! Pirms skalo$anas un izmantosanas ir
jaapstiprina zondes novietojums kungi.

. Zondem, kuru iepakojuma ietilpst stilete: kad zondes novietojums
kungi ir apstiprinats, iznemiet stileti, skalojot zondi caur sanu portu
ar [idz pat 10 ml ddens, lai aktivizétu iek$éjo lubrikantu tiesi pirms
stiletes iznemsanas.

/\Bridinajums! Nekad neievietojiet stileti atkartoti, kad
zonde ir pacienta organisma.

11. Nostipriniet zondi atbilstosi institiicijas protokolam.

Zondes kopsana

1. Rikojieties saskana ar institicijas/iestades/slimnicas protokolu vai
klinicista noradijumiem.

2. Irieteicams skalot zondi reizi 4 stundas, izmantojot ne vairak ka
20 ml udens (ne vairak ka 10 ml zidainiem un bérniem), pirms
un péc zalu ievadisanas vai péc baro3anas formulas ievades
partrauksanas.

/\Bridinajums! Nedrikst izmantot parak lielu $irces spéku,
lai skalotu zondi, ievaditu Skidrumus vai likvidétu zondes
aizsprostojumu.

3. Barosanas zonde ir janovéro, regulari janovérté un janomaina
athilstosi kliniskam indikacijam, nemot véra funkcionalitati un
pacienta stavokli.

AVANOS* CORFLO* nazogastriskas/nazoinstestinalas
baro3anas zondes ar universaliem savienotajiem
« Zondearvacinu (1. att.)
@ levades ports
@ Papildports
« Pievienota zonde (2. att.)
© levadisanas komplekts
OSlirce
« Zonde bezvacina (3. att.)
© Skalosanas Slirces adapteris
Ipasibas
« Mediciniskiem nolikiem piemérots poliuretans
« Uz zondes drukata produktu identificgjosa informacija
« Uz zondes drukatas centimetru atzimes (aptuv.) ievietosanas
atvieglosanai un migrésanas parbaudei
«  Apstarojumu necaurlaidiga zonde un gals
« Arvolframu pildits ievietoSanas vadotnes gals (tikai zondém ar atsvaru)
« Udens aktivizéts -19 lubrikants uz gala
« Pieejams ar ekskluzivu pretaizséréjumu izvades portu
« Atsevisks piekluves ports skalo3anas vai aspiracijas veiksanai un piedevu
ievadei
«  SkaloSanas adapteris ar krasu kodu, kas apzimé garumu
AVANOS* CORFLO* nazogastriskas/nazoinstestinalas
barosanas zondes ar ANTI-IV* savienotajiem
« Zondearvacinu (4. att.)
@ levades ports
@ Papildports
« Pievienota zonde (5. att.)
@ levadisanas komplekts

O Slirce

o
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Ipasibas

« ANTI-IV*Y savienotaju baro3anas zondes proksimalaja gala nevar
izmantot kopa ar Luera Sirci ar vitni vai standarta Luera Slirci ar gludo
savienojumu

« Uz zondes drukata produktu identificgjosa informacija

« Uz zondes drukatas centimetru atzimes (aptuv.) ievietosanas
atvieglosanai un migrésanas parbaudei

+ Apstarojumu necaurlaidiga zonde un gals

« Arvolframu pildts ievietosanas vadotnes gals (tikai zondém ar atsvaru)

« Udens aktivizéts lubrikants uz gala

+  lzejas porti:
«  Pretaizsérésanas bolus
« Bolus

« Sanu ports skaloSanas vai aspiracijas veikSanai un piedevu ievadei

+ Garums atziméts ar krasu kodiem

Piezime. /znemot aspiratu, izmantojiet slirci ar katetra tipa galu galvenaja

porta vai ordlo Sfirci sanu portd un léni atvelciet virzuli.

AVANOS* CORFLO* nazogastriskas/nazoinstestinalas
baro3anas zondes ar ENFit® savienotajiem
+ Zonde ar vacinu (6. att.)
@ levades ports
@ Papildports
« Pievienota zonde (7. att.)
@ levadisanas komplekts
® Slirce
Ipasibas
«  Izteiksmigs dzeltens zondes dizains
«  lzejas porti:
«  Pretaizsérésanas bolus
«+ Bolus
- ENFit® dizains izmantots, lai samazinatu zondes nepareizu savienojumu
risku. ENFit® atbilst ISO standartam (80369-3) attieciba uz neliela
diametra enteralajam iericém.
- Udens aktivizéts C-19 lubrikants uz zondes gala
« Divkarss ports slégtas sistémas uzturésanai
- DZELTENAJAM* barosanas zondém Apstarojumu necaurlaidiba:
20% barija zonde, 40% barija gals
lespéja izveidot savienojumu ar neenteralam
mediciniskajam iericem
« ENFit® ir izstradati ta, lai novérstu nepareizu savienojumu izveidi starp
enteralam iericém un citam iericém, kas tiek izmantotas dazados ar

«  Drenazas maisinu paraugu porti
« Vederpléves dializes savienotaji
« Konusi un ligzdas atbilsto3i 150 5356-1:2004 un 150 5356-2:2004
- Temperatiiras sensoru savienotaji un salagotie porti atbilstosi
150 8185:2007
« Skabekla nipeli, ka noteikts EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI baro3anas zondém ir veikta biologiskas saderibas testésana
ka ilglaicigas lietoSanas iericei saskana ar 150 10993-1.
Piezime. Jebkuras barosanas zondes ievietoSana un lietoSana var izraisit
neértibas pacientam.
Komplikacijas
Var tikt novéroti talak minétie reti sastopamie faktori, ko izraisa barosanas
zondes lietosana vai nepareiza lietosana
+ Pneimotorakss
+ Kunga un zamu trakta perforacija
« Aspiracija « Elpce]u aizsprosto3ana
+  Audu kairingjums vai nekroze  «  Alergiska reakcija
+  Piesarnosana « Diagnozes aizkavésanas
«  Zalu vai partikas vielu uznemsanas aizkavesanas vai nepareizas devas
uznemsana un ar to saistitas komplikacijas vai nepiecieSamiba veikt
papildu mediciniskas procediras
MRI drosibas informacija
Nekliniskas parbaudes liecina, ka CORFLO* enteralas barosanas zondi ar
atsvaru var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kura
kerment atrodas S ierice, var drosi skenét tiilit péc tas ievieto3anas, ja tiek
ievéroti talak noraditie nosacijumi.
«  Statiskais magnétiskais lauks 3 teslas vai mazaks
« Telpiska gradienta magnétiskais lauks 720 gausi/cm vai mazaks
+ MRsistémai zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums
(SAR) ir 3,0 W/kg
(t.i., saistits ar kalorimetrija izmérito vértibu 2,8 W/kg)
Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenéSanas nosacijumi, veicot 15 mindsu
ilgu MRI skené3anu 3 teslu MR sistéma un izmantojot raidisanas/
uztverSanas RF kermena spoli, CORFLO* enteralas barosanas zonde radija
temperatiras paaugstinasanos maksimali par +1,5 °C (3 teslas/
128 MHz, Excite, programmatiira G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).
Informacija par artefaktiem: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja
interesgjosais apgahals atrodas pietiekami tuvu CORFLO* enteralas
barosanas zondes novietojumam. Tadejadi iesp&jams, ka ir javeic
MR attélveidosanas parametru optimizacija, lai kompensétu $is ierices
klatbatni.

medicinu saistitos nolakos. Tomér ENFit® savienojuma dizains nevar
noverst visas nepareiza savienojuma izveides iespéjas. Talak minétie Impulsu T1-SE T1-SE GRE GRE
savienotaju tipi var veidot nepareizu savienojumu ar §is enteralas seciba
baro3anas zondes ENFit® savienotaju (baro3anas/zalu piekluves ports). Signala
+ Endotrahealo atsik3anas sistému atsikSanas porti ?::;2"""35 764 mm? 89 mm? 1405mm? | 684 mm?
«  Elposanas cirkulacijas filtréSanas savienotaji lielums
« Reanimacijas iericu skabekla iepludes savienotaji
ki i<inu Dorti (piema i ki Plaknes Paraléli | Perpendikulari | Paraléli | Perpendikulari
« Baxter IV $kiduma maisinu porti (pieméram, NaCl, Ringers skidums orientacija
u.c)
“O- Diametrs l—1 Garums ® Tikai vienreizéjai lietosanai

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Nav izgatavots no dabiska gumijas lateksa

|zstradajuma izgatavosana ka plastifikators nav
izmantots DEHP

@ Produkta izgatavosana nav izmantots BPA

@ Produkta izgatavoSana nav izmantots PVC

Tikai ar arsta recepti

Dross konkréta MR vidé A Uzmanibu!

[:E] Izlasiet lieto3anas pamacibu
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AVANOS* CORFLO"

Nazogastriniai / nazointestiniai maitinimo zondai

Tik receptinis: federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad $j prietais galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Naudoti tik sveikatos prieZitros specialistams.

Aprasymas

AVANOS* CORFLO* nazogastrinis / nazointestinis maitinimo zondas yra
medicininés klasés poliuretano maitinimo zondas, specialiai suprojektuotas
paciento komfortui ir saugumui uztikrinti jstatant ir naudojant zonda.
Skirtas naudoti pacientams, kuriems reikalingas pertraukiamas arba
nuolatinis maitinimas per zonda nazogastriniu arba nazointestiniu keliu.
Pasirenkami steriliis / nesteriliis, su svoriu / be svorio, su stiletu / be stileto.

Galimos jungtys
Universali jungtis (tinka Luerio ir oraliniai 3virkStai)
ANTI-IV¥ jungtis
ENFit® jungtis
Naudojimo indikacijos
AVANOS* CORFLO* maitinimo zondas skirtas naudoti pacientams,

kuriems reikalingas pertraukiamas arba nuolatinis maitinimas per zonda
nazogastriniu arba nazoenteriniu keliu.

Zondo jstatymas
Maitinimo zonda turi jstatyti iSmokyti ir kompetentingi asmenys,
laikydamiesi jstaigos / jmonés / ligoninés protokoly.

1. Paaiskinkite apie procedira pacientui, jei taikoma.

2. Pasodinkite pacientg arba patalpinkite j Faulerio padétj, kaip
toleruojama.

/\]spéjimas: pacientas neturi palinkti j priekj, galva ir
kaklas neturi buti iStempti.

/\Atsargiai: nenaudokite stileto, jei zondas su juo nesupakuotas,
nes stiletas gali i$sikisti i$ distalinio galo.

3. ISimkite zonda iS pakuotés. Uzdarykite prieigos angas.

4. ISmatuokite jstatomo zondo ilgj, kad sitikintuméte, kad galas /
kapsulé pateks j skrandZio zona. Patalpinkite zondo i$&jimo anga
ties nosies galu. IStieskite zonda iki ausies lezgelio, paskui iki
kratinkaulio kardinés ataugos (8 pav.). Pasinaudokite ant zondo
iSspausdintomis centimetry Zzymémis kaip pagalbine priemone
atlikdami intubacij ir tikrindami zondo migracija.

/\]spéjimas: butina i§ anksto iSmatuoti zondo ilgj.
Nejstatykite per daug. Zondui perlinkus galima okliuzija.

5. Nustatykite jstatymui pageidaujama 3nerve. Reaguojanciam
padientui duokite stikling vandens ir Siaudelj.

6. Pried jstatydami aktyvinkite lubrikanta ant galiuko, pamirkydami
vandenyje.

7. Nukreipkite zonda atgal, taikydami gala lygiagreciai nosies pertvarai
ir virSutiniam kietojo gomurio pavirsiui. Stumkite zonda j nosiarykle,
leisdami galui nukrypti savaime. Jei pacientas ryja vandens
gurk3nelius, Svelniu judesiu stumkite zonda per stemple j skrandj.

8. Naudokités ant zondo iSspausdintomis centimetry Zymémis kaip
pagalba jstatant.

/\]spéjimas: kosulys gali reikti zondo patekima j trachéja.
Jei jtariamas patekimas j trachéja, iStraukite zonda. Kosulio
nebuvimas nereiskia zondo patekimo j skrandj.

Jei pajuntate pasipriesinima, nedelsdami iStraukite zona.
Praneskite klinicistui. Butina imtis atsargumo priemoniy,
jei yra bet koks trachéjinis jrenginys, nes jis gali nukreipti
maitinimo zonda j trachéja.

Maitinimo zonda klaidingai patalpinus j trachéja ar plaucius
galimas sunkus suzalojimas.

9. Patikrinkite zondo padétj ir vientisuma pagal jmonés / staigos /
ligoninés protokola (pvz., matuodami pH, rentgeno spinduliais ir
tt).

/\]spéjimas: pries skalaujant ir naudojant batina
patvirtinti zondo padétj skrandyje.

10. Jei zondai supakuoti su stiletu: patvirtinus zondo padétj skrandyje,
iSimkite stileta, skalaudami zonda per Soning anga, panaudodami
iki 10 ml vandens, kad vidinis lubrikantas baty aktyvintas prie$ pat
stileto iSémima.

/\]spéjimas: niekada nejkiskite stileto i$ naujo, kai zondas
istatytas j pacienta.

11. Pritvirtinkite zonda pagal jstaigos protokola.

VamzdZio prieziira

1. Laikykités jstaigos / jmonés / ligoninés protokolo arba klinicisto
nurodymo.

2. Rekomenduojama drékinti zonda kas 4 valandas, naudojant iki
20 ml vandens (iki 10 ml kadikiams ir vaikams) pries tiekiant vaistus
ir po tiekimo ar pertraukus maitinima maitinimo misiniu.
/\]spéjimas: negalima naudoti didelés $virksto jégos
drékinimui, skysciy tiekimui ar zondo uzkimsimo Salinimui.

3. Maitinimo zonda bitina stebéti, reguliariai jvertinti ir keisti esant
klinikiniy indikacijy, remiantis veikimu ir paciento biikle.

AVANOS* CORFLO* nazogastriniai / nazointestiniai
maitinimo zondai su universaliomis jungtimis
« Zondas su gaubtu (1 pav.)

@ Tickimo anga

@ Pagalbiné anga

« Zondas prijungtas (2 pav.)
© Tiekimo rinkinys
O virkitas

« Zondas be gaubto (3 pav.)
© Drékinimo 3virksto adapteris

Ypatybes

Medicininés klasés poliuretanas

Produkto identifikacija iSspausdinta ant zondo

Centimetry Zymeés (apytikslés) ispausdintos ant zondo, skirtos padéti

jstatant ir migracijai tikrinti

Rentgenokontrastinis zondas ir galas

Volframu uzpildytas jstatymo kreipiklio galas (tik zondams su svoriu)

Vandeniu aktyvinamas C-19* lubrikantas ant galo

Galimas variantas su atskira uzkimsimo prevencijai skirta iéjimo anga

Atskira prieigos anga drékinimui, aspiracijai ar priedams

Drékinimo adapterio ilgis koduojamas spalva

AVANOS* CORFLO* nazogastriniai / nazointestiniai
maitinimo zondai su ANTI-IV* jungtimis
« Zondas su gaubtu (4 pav.)
OTiekimo anga
@ Pagalbiné anga
« Zondas prijungtas (5 pav.)
@ Tiekimo rinkinys
© Svirkitas
Ypatybes

ANTI-IV*Y jungciai proksimaliniame maitinimo zondo gale netinka

,Luer Lock” arba standartiniai uzmaunami Luerio 3virkstai

Produkto identifikacija iSspausdinta ant zondo

Centimetry Zymeés (apytikslés) iSspausdintos ant zondo, skirtos padéti

jstatant ir migracijai tikrinti

Rentgenokontrastinis zondas ir galas

Volframu uzpildytas jstatymo kreipiklio galas (tik zondams su svoriu)

Vandeniu aktyvinamas lubrikantas ant galo
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13&jimo angos:
Uzkim3imo prevencijos cilindras
Cilindras
Soniné anga drékinimui, aspiraijai ar priedams
+  ligis koduojamas spalva
Pastaba: istraukdami aspiratq naudokite Svirkstq kateterio galu pagrindinéje
angoje arba oralinj Svirkstq Soninéje angoje ir Iétai istraukite stamokij.
AVANOS* CORFLO* nazogastriniai / nazointestiniai
maitinimo zondai su ENFit® jungtimis
+ Zondas su gaubtu (6 pav.)
@ Tiekimo anga
@ Pagalbiné anga
« Zondas prijungtas (7 pav.)
@ Tiekimo rinkinys
® Svirkstas
Ypatybés
I$skirtinis geltonas zondo dizainas
13¢jimo angos:
Uzkimsimo prevencijos cilindras
Cilindras
ENFit® dizainas skirtas vamzdeliy klaidingy sujungimy rizikai sumazinti.
ENFit® tenkina ISO standarto (80369-3) reikalavimus enterinés
paskirties mazo vidinio skersmens jungtims.
Vandeniu aktyvinamas C-19% lubrikantas ant zondo galo
Dviguba anga uzdarai sistemai palaikyti
GELTONY* maitinimo zondy rentgenokontrastiskumas: 20 % bario
zondas, 40 % bario galas
Gallmybe prijungti neenterinius medicinos prietaisus
ENFit® jungtys suprojektuotos siekiant uzkirsti kelia klaidingiems
sujungimams tarp enteriniy jtaisy ir ity jtaisy, naudojamy jvairiais
medicininiais tikslais. Taciau ENFit® jungties konstrukcija negali
pasalinti visy klaidingo sujungimo galimybiy. Tolesnés jungtys gali biti
klaidingai sujungtos naudojant Sio enterinio maitinimo zondo ENFit®
Jungt; (maitinimo / vaisty tiekimo anga):
Endotrachéjiniy siurbimo sistemy siurbimo angos
Kvépavimo grandinés filtravimo jungtys
Gaivinimo jtaisy deguonies jsiurbimo jungtys
,Baxter IV tirpalo maiSeliy angos (kaip NaCl, Ringerio tirpaloiir t. t.)
Drenazo maiseliy méginiy angos
Peritoninés dializés jungtys
150 5356-1:2004 ir 1S0 5356-2:2004 kiginiai antgaliai ir lizdai
Temperatiiros jutiklio jungtys ir jungiamosios angos pagal 1SO
8185:2007
Deguonies jmovos pagal EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI maitinimo zondai islaiké biologinio suderinamumo
bandymus kaip ilgalaikio naudojimo jtaisas pagal IS0 10993-1.
Pastaba: bet kokio maitinimo zondo jdéjimas ir naudojimas gali lemti
paciento diskomfortg.

Komplikacijos
Galimi nedaznai atsitinkantys veiksniai, susije su bet kokio maitinimo zondo
naudojimu ar netinkamu naudojimu:

Pneumotoraksas Gl perforacija

Aspiracija Kvépavimo taky obstrukcija
Audiniy sudirginimas arba nekrozé «  Alerginé reakcija
Uztersimas Uzdelsta diagnozé

Vaisty arba maisto tiekimo delsa arba netinkama dozé ir susijusios
komplikacijos, arba papildomy medicinos procediry poreikis
MRT saugos informacija
svoriu MR saugumas yra squglms Pacienta su Siuo prietaisu saugiai galima
skenuoti i$ karto po jstatymo, esant tolesnéms salygoms:
Statinis 3 ar maziau tesly magnetinis laukas
720 gausy centimetrui arba mazesnio erdvinio gradiento magnetinis
laukas
MR sistemos nustatyta viso kiino vidutiné SAR lygi 3,0 W/kg
(t.y., susieta su iSmatuota kalorimetriniu bidu 2,8 W/kg verte)
Anksciau nurodytomis salygomis naudojant siuntimo / priémimo RD
kiino rite, CORFLO* enterinio maitinimo zondas lémé didziausia +1,5 °C
temperatiros pakilima per MRT, atlikta 15 min. 3 tesly (3 tesly /
128 MHz, ,Excite”, programiné jranga G3.0-052B, ,General Electric
Healthcare”, Milwaukee, WI) MR sistema.
Informacija apie artefaktus: MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei dominanti
sritis yra santykinai arti CORFLO* enterinio maitinimo zondo. Todél gali bati
btina optimizuoti MR vaizdavimo parametrus, kad baty kompensuotas Sio
prietaiso buvimas.

Impulsyseka| T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalo

nebuvimo 764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?
zona

PlokStumos Lygiagreti | Statmena Lygiagreti Statmena
orientacija y9iag ¥9iag

O~ Skersmuo —i ligis

® Tik vienkartiniam naudojimui

@ Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta

@ Pagaminta nenaudojant natiralios gumos latekso

@ Produktas néra pagamintas naudojant DEHP kaip
plastifikatoriy

@ Produktas pagamintas nenaudojant BPA

@ Produktas pagamintas nenaudojant PVC

Tik receptinis

MR Salyginé A Atsargiai

[:E] Ir. naudojimo instrukcijas
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AVANOS* CORFLO"

Nazogastricne/nazointestinalne sonde za hranjenje

Samo na preporuku lijecnika: federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju
uredaja na onu od strane lijecnika ili na njegovu preporuku.

Smiju upotrebljavati samo stru¢ni zdravstveni djelatnici.

Opis

AVANOS* CORFLO* nazogastri¢na/nazointestinalna sonda za hranjenje
jest sonda za hranjenje od poliuretana medicinske klase koja je posebno
osmisljena da osigura udobnost i sigurnost pacijenta pri umetanju i
upotrebi sonde. Namijenjena je upotrebi kod pacijenata koji zahtijevaju
povremeno ili kontinuirano hranjenje sondom nazogastricnim ili
nazointestinalnim putem. Opcije ukljucuju sterilne/nesterilne sonde,
ponderirane/neponderirane, sa stiletom/bez njega.

Dostupni konektori
Univerzalni konektor (prihvaca Luerove i oralne Sprice)
ANTI-IV* konektor
ENFit® konektor

Upute za upotrebu

AVANOS* CORFLO* sonda za hranjenje namijenjena je upotrebi kod

padijenata koji zahtijevaju povremeno ili kontinuirano hranjenje sondom
nazogastricnim ili nazoentericnim putom.

Umetanje sonde
Ovu sondu za hranjenje moraju umetati obuceni i kompetentni pojedinci ili
lije¢nici, prema protokolima ustanove/objekta/bolnice.

1. Ako je potrebno, objasnite pacijentu postupak.

2. Postavite pacijenta u sjedei ili Fowlerov poloZaj, ovisno o tome Sto
moze tolerirati.

/\Upozorenje: pacijent se ne smije naginjati prema
naprijed niti bi trebao izvijati glavu i vrat.

/\Oprez: nemojte koristiti stilet ako ga sonda ne sadrzi u
pakiranju jer stilet moze probiti kroz distalni vrh.

3. Izvadite sondu iz pakiranja. Zatvorite pristupne prikljucke.

4. |zmjerite duZinu sonde za umetanje da biste bili sigurni da ce vrh/
bolus uci u Zelucanu regiju. Postavite izlazni prikljucak sonde na
vrh nosa. Prosirite sondu do usne Skoljke, a zatim do ksifoidnog
nastavka (slika 8). Pri intubaciji se pomognite otisnutim
centimetarskim oznakama i provijerite migraciju sonde.
/\Upozorenje: mjerenje duzine sonde unaprijed od kljucne
je vaznosti. Nemojte umetati suvisak. Presavijanje sonde
moze dovesti do zacepljenja.

5. Odredite Zeljenu nosnicu za umetanje. Dajte kooperativnom
padijentu ¢asu vode i slamku.

6. Prije umetanja aktivirajte lubrikant na vrhu tako da ga umocite u
vodu.

7. Usmijerite sondu prema natrag, usmjeravajuci vrh paralelno s
nosnim septumom i gornjom povrsinom tvrdog nepca. Gurnite
sondu u nosni dio Zdrijela, dopustajuci vrhu da pronade svoj put.
Dok pacijent guta vodu, gurajte sondu kroz jednjak u Zeludac
njeznim pokretom.

8. Iskoristite otisnute centimetarske oznake na sondama za lakse
umetanje.

/\Upozorenje: kaljanje moZe znaditi prodor sonde u
dusnik. Ako se sumnja na prodor u dusnik, uklonite sondu.
Odsutnost kaslja ne potvrduje da je sonda pozicionirana u
Zeludac.

Ako naidete na otpor, odmah uklonite sondu. Obavijestite
lijecnika. Ako je postavljena bilo koja vrsta intratrahealnog
uredaja, potreban je oprez jer moze uvesti sondu za
hranjenje u dusnik.

Pogresno pozicioniranje sonde za hranjenje u dusnik ili
pluca moze dovesti do ozbiljne povrede.

9. Potvrdite poziciju sonde i integritet prema protokolu ustanove/
objekta/bolnice (npr. mjerenjem pH, rendgenom itd.).
/\Upozorenje: prije ispiranja i primjene morate obavezno
potvrditi polozaj cijevi u Zelucu.

10. Za sonde sa stiletom u pakiranju: nakon $to se potvrdi pozicija
sonde u pakiranju, uklonite stilet ispiranjem sonde kroz bocni
prikljucak s do 10 ml vode da biste aktivirali interni lubrikant
neposredno prije uklanjanja stileta.

/\Upozorenje: nikad ne umecite stilet ponovno kad je
sonda u pacijentu.

11. Udvrstite sondu po protokolu ustanove.

Odrzavanje sonde

1. Slijedite protokol svoje ustanove/objekta/bolnice ili preporuku
lijecnika.

2. Preporucuje se da se sonda ispere svaka 4 sata s do 20 ml vode (do
10 ml za dojencad ili djecu) prije i nakon davanja lijekova ili kad se
prekine primjena prehrambene formule.

/N\Upozorenje: za ispiranje, davanje tekucina ili
deblokiranje sonde ne smije se primjenjivati snazna sila
ubrizgavanja.

3. Sondu treba nadzirati, redovito procjenjivati i zamijeniti kad je to
klinicki indicirano na temelju funkcionalnosti i stanja pacijenta.

AVANOS* CORFLO* nazogastricne/nazointestinalne
sonde za hranjenje s univerzalnim konektorima
« Sonda s poklopcima (slika 1)
© Prikljucak za hranjenje
@ Pomodni prikljucak
«  Prikljucena sonda (slika 2)
© Komplet za primjenu
O Sprica
« Sonda sa skinutim poklopcima (slika 3)
© Adapter za $pricu za ispiranje
Znacajke
«  Poliuretan medicinske klase
Identifikacija proizvoda otisnuta na proizvodu
Centimetarske oznake (pribl.) otisnute na sondi kao pomoc za
pozicioniranje i provjeru migracije
Sonda i vrh neprozirni za zracenje
Vrh za navodenje umetanja s volframom (samo ponderirane sonde)
Lubrikant C-19* koji se aktivira vodom na vrhu
Dostupno s ekskluzivnim izlaznim prikljuckom protiv zacepljenja
Zaseban pristupni prikljucak za ispiranje, aspiraciju ili dodatke
Adapter za ispiranje s oznakama za duzinu u bojama
AVANOS* CORFLO* nazogastri¢ne/nazointestinalne
sonde za hranjenje s ANTI-IV* konektorima
« Sonda s poklopcima (slika 4)
O Prikljucak za hranjenje
@ Pomodni prikljucak
«  Prikljucena sonda (slika 5)
© Komplet za primjenu
©Sprica
Znacajke
« ANTI-IV*Y konektor na proksimalnom kraju sonde za hranjenje ne
prihvaca Luerove Lock ili standardne Luerove klizne 3price
Identifikacija proizvoda otisnuta na proizvodu
Centimetarske oznake (pribl.) otisnute na sondi kao pomoc za
pozicioniranje i provjeru migracije
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Sonda i vrh neprozirni za zracenje
Vrh za navodenje umetanja s volframom (samo ponderirane sonde)
Lubrikant koji se aktivira vodom na vrhu
Izlazni prikljucci:
Bolus protiv zacepljenja
Bolus
Bocni prikljucak za ispiranje, aspiraciju ili dodatke
Oznake za duzinu u bojama
Napomena: pri povlacenju aspirata upotrebljavajte Spricu s kateterskim
vrhom na glavnom prikljucku ili oralnu Spricu na bocnom prikljucku i polako
povlacite lip.
AVANOS* CORFLO* nazogastri¢ne/nazointestinalne
sonde za hranjenje s ENFit® konektorima
+ Sondas poklopcima (slika 6)
@ Prikljucak za hranjenje
@ Pomocni prikljucak
+ Prikljucena sonda (slika 7)
@ Komplet za primjenu
@® Sprica
Znacajke:
Karakteristican dizajn Zute sonde
Izlazni prikljucci:
Bolus protiv zacepljenja
Bolus
Dizajn ENFit® za smanjivanje rizika od pogresnog prikljucivanja sonde.
ENFit® zadovoljava IS0 standard (80369-3) za intestinalne uredaje
malog promjera.
Lubrikant C-19* koji se aktivira vodom na vrhu sonde
Dvostruki prikljucak za odrzavanje zatvorenog sustava
Za ZUTE* sonde za hranjenje neprozirnost za zracenje: sonda s 20 %
barija, vrh s 40 % barija
Mogucnost prikljucivanja na neintestinalne medicinske
uredaje
- ENFit® konektori osmisljeni su da sprijece pogresno prikljucivanje
izmedu intestinalnih uredaja i drugih uredaja koji se koriste u razlicite
medicinske svrhe. Medutim, dizajn ENFit® konektora ne moZe sprijeciti
sve mogucnosti pogresnog prikljucivanja. Sljedece vrste konektora
potencijalno se mogu pogresno prikljuciti na ENFit® konektor (prikljucak
za hranjenje/lijekove) ove intestinalne sonde za hranjenje:
« sukcijski priklju¢ci na intratrahealnim sustavima za sukciju
konektori za filtriranje respiratornog kruga
konektori za ulaz kisika za reanimacijske uredaje
prikljucci za vrecicu s otopinom Baxter IV (kao Sto su NaCl, Ringerova
otopina itd.)
prikljucci za uzorke na drenaznim vrecicama
konektori za peritonealnu dijalizu
Konusi i udubljenja IS0 5356-1:2004 i 150 5356-2:2004
Konektori senzora temperature i spojni prikljucci 150 8185:2007
Klinasti spojevi za kisik, kako je definirano u standardu EN 13544-
2:2002.
CORFLO* NG/NI sonde za hranjenje zadovoljile su na testu
biokompatibilnosti kao uredaj za dugorocnu upotrebu prema standardu
150 10993-1.
Napomena: pozicioniranje i upotreba bilo koje sonde za hranjenje mogu
rezultirati nelagodom pacijenta.

Komplikacije
Cimbenici koji se rijetko pojavljuju kao rezultat pogresne upotrebe bilo koje
sonde za hranjenje mogu ukljucivati:
pneumotoraks
aspiraciju

gastrointestinalnu perforaciju
opstrukciju disnih putova
iritaciju ili nekrozu tkiva alergijsku reakciju
kontaminaciju zakasnjelu dijagnozu
zakasnjele ili pogre3no dozirane lijekove ili prehranu i povezane
komplikacije ili potrebu za dodatnim medicinskim zahvatima.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom
rezonancijom
Neklinicko ispitivanje pokazalo je da se ispunjene Zelucane sonde CORFLO*
smiju upotrebljavati uz snimanje magnetskom rezonancijom. Pacijenta
s tom napravom mofZete sigurno snimati odmah nakon postavljanja pod
sljedecim uvjetima:
staticko magnetsko polje od 3 Tili manje
magnetsko polje prostornog gradijenta od 720 Gs/cm ili manje
sustav MR daje prosjecnu specificnu stopu apsorpcije cijelog tijela od
3,0W/kg (tj. povezanu s vrijedno3cu izmjerenom kalorimetrijom od
2,8W/kg)
Pod gore opisanim uvjetima i uz upotrebu RF zavojnice za odasiljanje/
primanje, Zelu¢ana sonda CORFLO* proizvela je najvecu razliku u
temperaturi od +1,5 *C tijekom snimanja magnetskom rezonancijom u
trajanju od 15 minuta u MR sustavu od 3T (3 T/
128 MHz, Excite, softver G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI).
Podaci o artefaktu: kvaliteta MR snimka moZe biti naruena ako se podrucje
interesa nalazi relativno blizu Zelucane sonde CORFLO*. Stoga cete mozda
morati optimizirati parametre snimanja magnetskom rezonancijom kako
biste kompenzirali prisutnost uredaja.

Slijed

impulsa T1-SE

T1-SE GRE GRE

Velicina
podrudja bez
signala
Orijentacija
ravnine

764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?

Paralelna Okomita Paralelna Okomita

~O- Promjer —i Duzina

® Samo za jednokratnu upotrebu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno

@ U izradi nije koristen prirodni gumeni lateks

U izradi proizvoda nije koristen DEHP kao
plastifikator

@ U izradi proizvoda nije koriSten BPA

@ U izradi proizvoda nije koristen PVC

Samo na preporuku lijecnika

Uvjetno siguran kod pregleda MR A Oprez

[:E] Proucite upute za upotrebu
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastricus / nasointestinalis taplaloszondak

Rx Only: A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz kizérdlag
orvos altal vagy orvosi utasitdsra értékesithetd.

Kizérélag egészséqiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Leiras

A AVANOS* CORFLO* nasogastricus/nasointestinalis taplaldszonda egy
orvosi poliuretdnbol késziilt taplaldszonda, amely Ugy lett tervezve, hogy
bevezetés és hasznalat sordn biztositsa a betegek kényelmét és biztonsagat.
Olyan betegek esetében hasznélhatd, akiknek a nasogastricus vagy
nasointestinalis titvonalon keresztiil torténd szakaszos vagy folyamatos
szondds taplalasra van sziikségiik. A lehetséges opcidk: steril/nem steril,
stilyozott/nem stilyozott és téivel/td nélkiil.

Elérhetd csatlakozok

Univerzalis csatlakozo (Luer és oralis fecskenddkhoz)

ANTI-IV* csatlakozd

ENFit® csatlakozo
Hasznalati javallatok
A AVANOS* CORFLO* téplaldszonda olyan betegek esetében hasznalhato,
akiknek a nasogastricus vagy nasointestinalis ttvonalon keresztiil torténd
szakaszos vagy folyamatos szondds taplaldsra van sziikségiik.

A szonda bevezetése
A szonda bevezetését képzett és kompetens személyeknek vagy
szakorvosoknak kell végezniiik, kivetve az intézményi/létesitményi/korhézi
protokollok elgirasait.
1. Halehetséges, ismertesse az eljardst a beteggel.
2. Helyezze a beteget iil6 vagy dontott helyzetbe, ahogyan neki
kényelmes.
/\Figyelem: A betegnek nem szabad elére hajolnia, nyakat
pedig nem szabad kinyujtania.
/\Vigyazat: Ne hasznaljon tiit a szondhoz, ha az nincs
mellékelve, mivel a tii kiléphet a disztalis hegyen.
3. Vegye ki a szondat a csomagolédshl. Zdrja le a hozzaférési portokat.
4. Mérje le a bevezetendd cs6 hosszat annak érdekében, hogy a hegy/
bélus bejuthasson a gyomorba. Helyezze a cs6 kilépd portjét az orr
hegyére. Vigye a csdvet a fiilcimpahoz, majd a kardnydlvanyhoz
(8. abra). Az intubalds eldsegitésére haszndlja a csre nyomtatott
centiméter-skalat és ellendrizze a cs6 elérehaladdsat.
/\Figyelem: A cs6 hosszanak elézetes lemérése
kulcsfontossagu. Ne vezesse be a csovet feleslegesen. A ¢sé
meghajlasa okkluziét okozhat.
5. Hatérozza meg a bevezetéshez hasznélni kivant orrlyukat. Adjon az
egyiittm{ikodd betegeknek egy pohdr vizet és szivészélat.
6. Behelyezés eldtt vizbe meritéssel aktivdlja a hegyen léve
kendanyagot.
7. Vezesse el a csovet a hatsd részen, a hegyet az orrsvénnyel és
a kemény szdjpadlds hatso részével parhuzamosan. Vezesse a
csvet az orrgaratba és engedje, hogy a hegy megtaldlja a sajat
Gitjat. Mikozben a beteg vizet kortyolgat, vezesse a csovet gyengéd
mozgatdssal a nyelGcsovon keresztiil a gyomorba.
8. Abevezetés eldsegitésére haszndlja a csére nyomtatott centiméter-
skalat.
/\Figyelem: a kohdgés azt jelezheti, hogy a szonda a
légcsdbe keriilt. Ha ezt gyanitja, tavolitsa el a szondat. A
kohogés hianya ugyanakkor nem jelzi azt, hogy a szonda a
gyomorba lett vezetve.
Ha ellendllast tapasztal, azonnal tavolitsa el a szondat.
Ertesitse a szakorvost. Ugyeljen az esetleges endotrachealis
eszkozokre, mivel azok a taplalészondat a légcsdbe
vezethetik.

Ha a taplalészonda a nyeldcsébe vagy a tiiddbe keriil, az
stlyos sériiléshez vezethet.

9. Hagyja jové a szonda poziciéjat és integritésat az intézményi/
|étesitményi/kérhazi protokollnak megfelelden (pl. pH-mérés,
rontgen stb.).

/\Figyelem: A szonda gyomorban elfoglalt poziciéjat
hasznalat el6tt ellendrizni kell.

. Tiivel csomagolt szondék esetén: Miuténjévéhagy’(a aszonda

o

szondat az oldalsé porton keresztul legfeljebb 10 ml vizzel &tdbliti
a szondat, hogy a td eltévolitasa el6tt kozvetleniil aktivalja a belsé

kendanyagot.
/\Figyelem: Soha ne helyezze be tjra a tiit, amig a szonda
abetegben van.

11. Rogzitse a szondét az intézeti protokollnak megfelelGen.

A szonda karbantartasa

1. Kovesse az intézményi/létesitményi/kdrhdzi protokoll vagy a
szakorvos utasitdsait.

2. Javasoljuk, hogy dblitse &t a szondat 4 dranként legfeljebb 20 ml
(csecsemdk és gyermekek esetében 10 ml) vizzel a gy6gyszerek
adagolasa eldtt és utdn, illetve ha a téplalasi formula megszakadt.
/\Figyelem: ne fejtsen ki tulzott er6t a fecskendével az
oblités, folyadékbevitel vagy a csé dugulasanak elharitasa
soran.

3. Atdpldlészondat feliigyelet alatt kell tartani, dllapotat rendszeres
idokozonként értékelni kell és a mikodés illetve a beteg dllapotdnak
alapjan Klinikailag indokolt esethen ki kell cseréIni.

Univerzalis csatlakozoval ellatott AVANOS* CORFLO*
nasogastricus / nasointestinalis taplalészondak
o Lezartcsd (1. abra)
@ Tapllasi port
@ Kiegészit6 port
« (satlakoztatott ¢sé (2. abra)
© Adagolokészlet
O Fecskendd
«  Nyitott cs6 (3. dbra)
© Irigal6 fecskendd adaptere
Jellemzék
Orvosi poliuretan
Termékazonositd a szonddra nyomtatva
Centiméter-skala (koriilbeliili) a szonddra nyomtava a behelyezés
segitésére és a mozgas ellendrzésére
Sugarelnyeld szonda és hegy
Volframmal toltott behelyezést segitd hegy (csak stlyozott szondaknal)
Vizzel aktivalhaté C-19* kenéanyag a hegyen
Exkluziv duguldsgatlo kilépd porttal
Kiilon hozzaférési port irrigélashoz, aspiraciéhoz vagy
adalékanyagokhoz
Irrigélo-adapter a hossznak megfeleld szinkéddal
ANTI IV* csatlakozdval ellatott AVANOS* CORFLO*
nasogastricus / nasointestinalis taplalészondak
«  Lezart cs6 (4. dbra)
O Taplalasi port
@ Kiegészit6 port
- (satlakoztatott cs6 (5. dbra)
© Adagoldkészlet
© Fecskends
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Jellemzok
- Atdplalészonda proximalis végén elhelyezkedd ANTI-IV* Y csatlakozd
nem alkalmas Luer-zaras és Luer-slip fecskenddk csatlakoztatdsara
« Termékazonositd a szonddra nyomtatva
« Centiméter-skdla (koriilbeliili) a szonddra nyomtava a behelyezés
segitésére és a mozgds ellendrzésére
« Sugdrelnyeld szonda és hegy
« Volfrdmmal tolt6tt behelyezést segit6 hegy (csak stlyozott szondakndl)
« Vizzel aktivélhatd kendanyag a hegyen
« Kilépd portok:
+ Duguldsgétld bélus
+ Bolus
« Oldalsé port irrigalashoz, aspiracidhoz vagy adalékanyagokhoz
« Ahossznak megfeleld szinkdd
Megjegyzés: Az aspirdcid visszahtizdsakor haszndlja a f6 portba helyezett
katétercsticsos fecskenddt vagy az oldalsd porthoz erdsitett ordlis fecskendat és
htizza visszafelé lassan a dugattytit.

ENFit® csatlakozdval ellatott AVANOS* CORFLO*
nasogastricus / nasointestinalis taplalészondak
«  Lezart ¢s6 (6. abra)
@ Taplalasi port
@ Kiegészit6 port
«  (Csatlakoztatott csé (7. abra)
@® Adagolokészlet
@® Fecskendd
Jellemzok:
+ Megkiilonhoztetd sarga kivitel
« Kilépd portok:
+ Duguldsgétld bélus
« Bolus
+ AZENFit® kivitel célja a szonda helytelen csatlakoztatdsa miatti
kockdzatok csokkentése. Az ENFit® megfelel a kis furatos enterdlis
eszkozokre vonatkozd 1S0-szabvény (80369-3) kovetelményeinek.
« Vizzel aktivélhaté C-19* ken6anyag a szonda hegyén
«  Kettds port a zart rendszer fenntartdsa érdekében
« ASARGA* taplaldszondak sugarelnyeld képessége: 20% bariumszonda,
40% bériumhegy
Lehetdség nem enteralis orvosi eszkozokhoz torténd
csatlakoztatasra
+ AzENFit® csatlakozok célja, hogy megakadalyozzék a szdmos
orvosi teriileten haszndlt enteralis és egyéb eszkdzok helytelen
osszekapcsoldsat. Az ENFit® csatlakozo kivitele azonban nem képes
megakadalyozni minden helytelen csatlakoztatést. Az alabbi
csatlakozétipusok potencidlis félre-csatlakoztatdsi lehetdséget
biztositanak az enterdlis téplaldszonda ENFit® csatlakozéjahoz (taplalé-/
orvosi hozzaférési portjdhoz):
- Szivéportok az endotrachedlis szivérendszerekhez
«  Légz6kor sz(irési csatlakoz6i
« Oxigénbemenet csatlakozdi Gjraélesztd eszkozokhoz
«  BaxterIV oldatzsak csatlakozi (pl. NaCl, Ringers-oldat stb.)

+ Mintaportok a csapolézsdkokon
«  Hashartya-dializis csatlakozéi
« AzIS0 5356-1:2004 és 150 5356-2:2004 szerinti csatlakozok és
aljzatok
+ Homérséklet-érzékeld csatlakozdi és parositd portok az 1SO
8185:2007 szerint
« Oxigénpontok az EN 13544-2:2002 szabvany szerint
A CORFLO* NG/NI téplalészondak az IS0 10993-1 szerinti bio-kompatibilitési
teszten hosszu tavu hasznélatra alkalmas eszkoz mindsitést nyertek.
Megjegyzés: A tdpldldszonddk behelyezése és haszndlata sordn a beteg
kellemetlen érzést tapasztalhat.

Szovédmények
Atéplaloszondak helyes vagy helytelen hasznalata miatt rendszertelenil
fellépd tényez6k tobbek kozott:
« Légmell

+  Aspirdcié

« Gl perfordcid

- Léqgiti elzarédas

« Szovetirritdci6 vagy -elhalds « Allergids reakciok

« Szennyezddés « Adiagnézis késedelme

« A gydgyszerek és dsvanyi anyagok helytelen vagy késedelmes adagolasa
és az ahhoz kapcsolddd szovédmények illetve a tovabbi orvosi eljarasok
sziikségessége.

MR-biztonsagi informaciok

Anem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a CORFLO* enterdlis taplaldszonda

MR-kondicionalis. Az ezzel az eszkdzzel rendelkezd paciens kovezetlendl

az eszkoz behelyezése utan biztonsagosan vizsgélhatd a kovetkezd

korilmények kozott:

« 3teslavagy gyengébb statikus magneses mezé;

« 720 gauss/cm vagy kisebb gradiensd magneses fluxuss(ir(iség;

« teljes testre atlagolt 3 W/kg SAR (kalorimetrids teljes testre atlagolt
2,8 W/kg) értékkel rendelkezd MR-rendszer.

A fenti korilmények kozott egy ad6-vevé RF-testtekercset hasznélva a

CORFLO* enteralis taplaldszonda altal okozott legmagasabb hémérséklet-

véltozds 41,5 °Cvolt egy 15 perces MR-vizsgélat alatt egy 3 teslds

(3 tesla/128 MHz, Excite, G3.0-052B szoftver, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI) MR-rendszer hasznalatakor.

Informécid a képmiitermékekkel kapcsolatban: Az MR-kép mindsége

romolhat, ha a képkészitési teriilet pontosan megegyezik a CORFLO*

enterdlis taplalocsd helyével, vagy viszonylag kézel van ahhoz. Ezért

az eszkoz jelenlétének kompenzéldsa érdekében felmeriilhet az MR-

képkészitési paraméterek optimalizalasanak sziikségessége.

Pulzusszekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelhézagmérete | 764mm’ | 89mm? | 1405mm? | 684 mm’
Sik tajolasa Pérhuzamos | Merdleges | Parhuzamos | Merdleges

“O- Atméré —1 Hossz

® Kizarolag egyszer hasznalatos

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

@ Nem tartalmaz természetes latexgumit

@ A termék nem tartalmaz DEHP plasztizaldszert

@ A termék nem tartalmaz BPA-t

@ A termék nem tartalmaz PVC-t

Rx Only

MR-kondicionalis A Figyelem

[:E] Tekintse meg a hasznalati Gtmutatot
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@ AVANOS* CORFLO

Tubi ghat-tmigh Nazogastrici / Nazointestinali

Ricetta biss: Il-Ligi Federali (Stati Uniti) tghid li dan I-apparat ghandu
jinbiegh biss minn tabib jew fuq ordni tieghu.
Ghall-uzu minn Professjonisti tal-Kura tas-Safifa biss.

Deskrizzjoni
AVANOS* CORFLO* Tubi ghat-tmigh Nazogastrici / Nazointestinali huwa
tubu ghat-tmigh maghmul mill-poliuretan ta' grad mediku ddisinjat
apposta ghall-kumdita u s-sigurta tal-pazjent waqt li t-tubu jkun ged
jiddahhal u jintuza. Dan it-tubu huwa mahsub ghall-uzu f'pazjenti li
jehtiegu tmigh intermittenti jew kontinwu minn go tubu mill-passagg
nazogastriku jew nazointestinali. Tista' taghzel bejn sterili jew mhux sterili,
bil-piz jew minghajr piz, u bis-sonda jew minghajr sonda.
Konnetturi Disponibbli

Konnettur Universali (Jiefu siringi Orali u Luer )

Konnettur ANTI-IV*

Konnettur ENFit®
Indikazzjonijiet ghall-Uzu
[t-Tubu ghat-Tmigh AVANOS* CORFLO* huwa mahsub ghall-uzu f'dawk

il-pazjenti li jehtiegu tmigh intermittenti jew kontinwu minn go tubu mill-
passagg nazogastriku jew nazoenteriku.

Kif Ghandu Jiddahhal it-Tubu
Dan it-tubu ghat-tmigh ghandu jiddahhal minn individwi jew tobba
kompetenti, skont il-protokolli tal-istituzzjoni/facilita/isptar.

1. Spjega |-procedura lill-pazjent jekk japplika.

2. Qieghed lill-pazjent bilqieghda jew fil-pozizzjoni ta' Fowler skont
kemm ikun jiflah.

/\Twissija: Il-pazjent ma ghandux imil ‘il quddiem, u rasu u
ghonqu ma ghandhomx stirati.

/\Attent: Tuzax sonda jekk it-tubu ma jkunx mghammar b'wahda
fil-pakkett, peress li s-sonda tista' tofirog mill-bokka tat-tarf.

3. Ofrog it-tubu mill-pakkett. Aghlaq il-bokok.

4. Kejjel it-tul tat-tubu i jrid jiddahhal sabiex tkun cert i t-tarf/
il-bolus se jidhol fl-istonku. Qiegfied il-bokka tal-hrug fit-tarf
tal-imniefer. Igbed it-tubu sad-dendula tal-widna, imbaghad sal-
xiphoid process (tafit I-isternum) (Illustrazzjoni 8). Uza |-marki
tac-Centimetri stampati fuq it-tubu biex jghinuk iddafhal it-tubu u
ticcekkja ¢-caqliq tieghu.

\Twissija: Huwa essenzjali li tkejjel it-tul tat-tubu.
Iddahhalx tul zejjed. It-tubu jista' jinqaras u jinstadd.

5. Araminn liema minhar I-ahjar li ddahhal it-tubu. Aghti tazza ilma
usstro lill-pazjent.

6. Qabel ma ddahnal it-tubu, attiva I-lubrikant tat-tarf billi thillu
fl-ilma.

7. ldderiegi t-tubu lejn in-naha ta' wara, billi timmira t-tarf b'mod
parallel ghas-septum nazali u ghall-wié¢ ta' fuq tal-palat l-iebes.
Imbotta t-tubu san-nazofaringi, u halli t-tarf isib il-passagg wahdu.
Wagqt li I-pazjent ikun ged jibla' I-ilma bil-mod, imbotta t-tubu
bil-mod il-mod minn gol-esofagu sal-istonku.

8. Uzal-marki tac-centimetri stampati fuq it-tubu biex jghinuk
iddahhlu tajjeb.

\Twissija: Jekk il-pazjent jisghol, jista' jfisser li t-tubu
dahal got-trakea. Jekk tahseb li dahal fit-trakea, nehhi
t-tubu. Jekk il-pazjent ma jisgholx ma jkunx ifisser bilfors li
t-tubu dahal fl-istonku.

Jekk it-tubu ma jibqax diefiel, nehihieh minnufih. Avia

lil tabib. Oqghod attent jekk ikun hemm xi apparat
endotrakeali, peress li dan jista' jidderiegi lit-tubu fit-
trakea.

Jekk it-tubu ghat-tmigh jispicca fit-trakea jew fil-pulmuni

tista' ssir fisara serja lill-pazjent.

9. Ikkonferma I-pozizzjoni u I-kundizzjoni tajba tat-tubu skont
il-protokoll tal-istituzzjoni/facilita/isptar (ez. billi tkejjel il-pH, tiehu
X-ray, ecc.).

/\Twissija: Il-pozizzjoni tat-tubu fl-istonku ghandha tigi
kkonfermata qabel I-ifflaxxjar u I-uzu.

. Fil-kaz tat-tubi mghammra b'sonda: Wara i tigi kkonfermata
I-pozizzjoni tat-tubu fl-istonku, nefhi s-sonda billi tlahlah it-tubu
mill-bokka tal-genb b'mhux aktar minn 10 ml ilma sabiex tattiva
I-lubrikant intern minnufih qabel tnefhi s-sonda.

/\Twissija: Qatt ma ghandek iddafihal is-sonda mill-gdid
meta t-tubu jkun fil-pazjent.

11. Orbot it-tubu skont il-protokoll tal-istituzzjoni.

Manutenzjoni tat-Tubu

1. Segwi I-protokoll tal-istituzzjoni/facilita/isptar tieghek jew I-ordni
tat-tabib.

2. Huwa rrakkomandat li t-tubu jitlahlah kull erba’ sighat b'mhux
aktar minn 20 mlilma (sa 10 ml ilma ghat-trabi jew ghat-tfal)
qabel taghti I-medicina jew wara, jew meta twaqqaf tisqi I-halib.
/\Twissija: Ma ghandekx tisforza s-siringa biex tlahlah,
taghti likwidi jew tiftah it-tubu minn xi sadd.

3. It-tubu ghat-tmigh ghandu jkun issorveljat, ivvalutat b'mod
regolari, u mibdul meta jkun klinikament indikat abbazi tal-funzjoni
tat-tubu u I-kundizzjoni tal-pazjent.

AVANOS* CORFLO* Tubi ghat-Tmigh Nazogastriku/
Nazointestinali b'Konnetturi Universali
+  Tubu b'Tapp (Fig. 1)
€ Bokka tal-ikel
@ Bokka Addizzjonali
+ Tubu Mqabbad (Fig. 2)
© Sett tad-Dozar
O Siringa
«+ Tubu Bla tapp (Fig. 3)
© Adapter ghas-Siringa tat-Tlahlih
Karatteristici
Poliuretan ta' grad mediku
Isem il-prodott stampat fug it-tubu
Centimetri (approssimattivi) stampati fug it-tubu biex jghinu fit-
tgeghid u fil-kontroll tac-caqliq
Tubu u tarf radjuopaki
+ Ponta ta' gwida ghat-tidhil maghmula mit-tungstenu (tubi bil-pizijiet
biss)
Lubrikant C-19* fit-tarf li jigi attivat bl-ilma
Disponibbli b'bokka ta' firug esklussiva kontra s-sadd
Bokka separata ghat-tlahlih, ghall-gbid jew ghall-addittivi
Adapter ghat-tlahlih immarkat bil-kulur ghat-tul
Tubl ghat-Tmigh Nazogastriku/Nazointestinali AVANOS*
CORFLO* b'Konnetturi ANTI-IV*
+  Tubu b'Tapp (Fig. 4)
@ Bokka tal-ikel
@ Bokka Addizzjonali
Tubu Mqabbad (Fig.5)
© Sett tad-Dozar
©Siringa
Karatteristici
Konnettur Y ANTI-IV* fit-tarf tat-tubu ghat-tmigh ma jihux Luer Lock
jew siringi standard Luer slip
Isem il-prodott stampat fug it-tubu

o
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Centimetri (approssimattivi) stampati fug it-tubu biex jghinu fit-
tqeghid u fil-kontroll tac-cagliq
Tubu u tarf radjuopaki
Ponta ta' gwida ghat-tidhil maghimula mit-tungstenu (tubi bil-pizijiet
biss)
Lubrikant fit-tarf li jigi attivat bl-ilma
Bokok tal-hrug:
Bolus kontra s-sadd
Bolus
+ Bokka fil-genb ghat-tlahlih, ghall-gbid jew ghall-addittivi
Immarkat bil-kulur ghat-tul
Nota: Meta tigbed I-aspirat, uza siringa bit-tarf tal-kateter fil-bokka
principali jew siringa orali fil-bokka tal-genb u igbed il-planger bil-mod.
AVANOS* CORFLO* Tubi ghat-Tmigh Nazogastriku/
Nazointestinali b'Konnetturi ENFit®
Tubu b'Tapp (Fig. 6)
@ Bokka tal-ikel
@ Bokka Awziljarja
«  Tubu Mgabbad (Fig. 7)
@® Sett tad-Dozar
@ Siringa
Karatteristici:
Disinn tat-tubu isfar partikolari
Bokok tal-hrug:
Bolus kontra s-sadd
Bolus
Disinn ENFit® uzat biex inaqqas ir-riskju ta' tqabbid hazin tat-tubu.
ENFit® jissodisfa I-Istandard (80369-3) tal-IS0 ghal apparat enterali
b'kanna rqiqa.
Lubrikant C-19* fit-tarf i jigi attivat bl-ilma
+ Bokka doppja biex tinzamm sistema maghluga
Ghat-tubi ghat-tmigh YELLOW* Radjuopacita: tubu tal-barju 20%,
ponta tal-barju 40%
Kapacita li Jitqabbad ma' Apparat Mediku Mhux
Enterali
II-konnetturi ENFit® kienu mfassla sabiex jipprevjenu tqabbid hiazin
bejn apparat enterali u apparat iehor uzat f'diversi applikazzjonijiet
medici. Madankollu, id-disinn tal-konnettur ENFit® ma jistax jipprevjeni
kull possibbilta ta' tqabbid hazin. Dawn it-tipi ta' konnettur li gejjin
jistghu jitgabbdu hazin mal-konnettur ENFit® (bokka ta' dhul ghat-
tmigh/ghall-medicina) ta' dan it-tubu ghat-tmigh enterali:
« Bokok tal-gbid fuq is-Sistemi ta' Gbid Endotrakeali
Konnetturi ta' filtrazzjoni tac-cirkwit respiratorju
Konnetturi ghall-ossignu ghall-Apparat ta' Risuxxitazzjoni
Bokok ghall-Boroz tas-Soluzzjoni fil-vini Baxter (bhal NaCl,
Soluzzjoni Ringers, ecc.)
Bokok tal-kampjuni fil-boroz tad-drejn

Konnetturi tad-Dijalizi Peritoneali
Koni u sokits tal-1S0 5356-1:2004 u tal-1S0 5356-2:2004
Konnetturi tas-sensers tat-temperatura u bokok ta' tqabbil tal-1S0
8185:2007
Viti tal-ossignu kif definiti fEN 13544-2:2002
It- tub| ghat-tmigh CORFLO* NG/NI issodisfaw I-ittestjar tal-
bijokompatibilita bhala apparat ghall-uzu fit-tul skont I-1S0 10993-1.
Nota: /t-tqeghid u l-uzu ta' kwalunkwe tubu ghat-tmigh jista'jkun ta'
skonfort ghall-pazjent.
Kumplikazzjonijiet
Fatturi li jsehhu rarament minhahba I-uzu tajjeb jew hazin ta' kwalunkwe
tubu ghat-tmigh jistghu jinkludu:
Pnewmotoraci Toqob gastrointestinali
Ghid «  Imblukkar tal-pajpijiet tan-nifs
Irritazzjoni tat-tessuti jew nekrozi «  Reazzjoni allergika
Kontaminazzjoni Dewmien fid-dijanjozi
Dewmien jew doza hazina tal-medicina jew tal-ikel u kumplikazzjonijiet
relatati jew il-bzonn ta' proceduri medici ofirajn
Informazzjoni dwar is-Sigurta tal-MRI
Ittestjar mhux kliniku wera li I-CORFLO* Tubi tat-Tmigh Enterali pezati
huma Kundizzjonali ghal MR. Pazjent b'dan it-taghmir jista' jigi skennjat
minghajr periklu minnufih wara i jitgieghed taht il-kundizzjonijiet i gejjin:
Kamp manjetiku statiku ta' 3-Tesla jew inqas
Kamp manjetiku bi gradjent spazjali ta' 720-Gauss/cm jew inqas
Is-sistema tal-MR irrapportat SAR medju tal-gisem kollu ta' 3.0-W/kg
(jigifieri, assocjat ma' valur imkejjel tal-kalorimetrija ta' 2.8- W/kg)
Taht il-kundizzjonijiet deskritti fug, permezz tal-kojl tal-gisem RF li
jittrasmetti/jircievi, il-CORFLO* Tubu tat-Tmigh Enterali pproduca I-Ikbar
bidla fit-temperatura ta' +1.5 “C matul MRl mwettaq ghal 15 min fis-
sistema tal-MR tat-3-Tesla (3-Tesla/
128-MHz, Excite, Softwer G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).
Informazzjoni dwar -0ggett: Il-kwalita tal-immagni tal-MR tista' tigi
kompromessa jekk iz-zona ta' interess tkun relattivament grib il-pozizzjoni
ta' CORFLO* Tubu tat-Tmigh Enterali. Ghalhekk, jista' jkun hemm bzonn
tal-ottimizzazzjoni ta' parametri tal-immagni ta' MR biex ikun hemm
ikkumpensar ghall-prezenza ta' dan it-taghmir.

Sekwenza

tal-pulse T1-SE T1-SE GRE GRE
Dags tal-Void I o, - —
tas-Sinjal 764-mm? | 89-mm 1405-mm? | 684-mm
Orjentazzjoni Lo —
tal-Pjan Parallel | Perpendikulari |  Parallel | Perpendikulari

-O- Dijametru —i Tul

® Jintuza Darba Biss

@ Tuzahx jekk il-pakkett ikun imqatta'

@ Mhux magfimul minn latex tal-lastku naturali

II-prodott mhux magfimul minn DEHP bhala
plastifikant

@ II-prodott mhux magfimul minn BPA

@ |I-prodott mhux magfimul minn PVC

Bir-Ricetta Biss

Kundizzjonali MR A Attenzjoni

[:E] Ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastrische / naso-intestinale voedingssondes

Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: volgens de (Amerikaanse) federale
wetgeving mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

Uitsluitend voor gebruik door zorgverleners.

Beschrijving

De AVANOS* CORFLO* nasogastrische/naso-intestinale voedingssonde

is een polyurethaan voedingssonde van medische kwaliteit die speciaal
ontworpen is voor het comfort en de veiligheid van de patiént tijdens

het inbrengen en gebruik van de sonde. Hij is bedoeld voor patiénten die
intermitterende of continue sondevoeding op nasogastrische of naso-
intestinale manier nodig hebben. Tot de opties behoren steriel/niet-steriel,
gewichtsbelast/niet-gewichtsbelast en met/zonder stilet.

Beschikbare connectors
Universele connector (geschikt voor Luer- en orale spuiten)
ANTI-IV* connector
ENFit® connector

Indicaties voor gebruik

De AVANOS* CORFLO* voedingssonde is bedoeld voor patiénten die
intermitterende of continue sondevoeding op nasogastrische of naso-
intestinale manier nodig hebben.

Inbrengen van de sonde
Deze voedingssonde moet worden ingebracht door opgeleide en bekwame
personen of artsen, volgens de protocollen van de instelling/het medisch
centrum/het ziekenhuis.
1. Leg, indien van toepassing, de procedure uit aan de patiént.
2. Plaats de patiént in zittende stand of in de Fowler-ligging, mits dit
wordt getolereerd.
/\Waarschuwing: de patiént mag niet voorover leunen en
ook het hoofd en de nek mogen niet zijn uitgestoken.

/\Let op: Gebruik geen stilet als deze niet bij de sonde is geleverd,

omdat de stilet uit de distale tip kan komen.

3. Haal de sonde uit de verpakking. Sluit de toegangspoorten.

4. Meet de lengte van de in te brengen sonde om te garanderen dat
de tip/bolus de maagstreek bereikt. Plaats de uitgangspoort van
de sonde op de tip van de neus. Verleng de sonde naar de oorlel,
dan naar de processus xiphoideus (Afb. 8). Gebruik de op de sonde
afgedrukte centimetermarkeringen als hulpmiddel bij de intubatie
en controleer op sondemigratie.

/\Waarschuwing: voorafgaande meting van de
sondelengte is van cruciaal belang. Breng het overtollige
gedeelte niet in. Door occlusie kan de sonde knikken.

5. Bepaalde het voorkeursneusgat voor het inbrengen. Geef een
bereidwillige patiént een glas water en een rietje.

6. Activeer v6or het inbrengen het glijmiddel op de tip door dit in
water onder te dompelen.

7. Leid de sonde posterieur, en richt de tip daarbij parallel aan het

neustussenschot en superieure oppervlak van het harde gehemelte.

Voer de sonde op naar de nasofarynx, waarbij u de tip zijn eigen
doorgang laat vinden. Voer de sonde, terwijl de patiént kleine
slokjes water neemt, met een voorzichtige beweging op door de
slokdarm tot in de maag.

8. Gebruik de centimetermarkeringen op de sonde als hulpmiddel bij
het inbrengen.
/\Waarschuwing: hoesten kan erop duiden dat de sonde
in de luchtpijp zit. Als dit wordt vermoed, moet de sonde
worden verwijderd. Als de patiént niet hoeft te hoesten,
betekent dit nog niet dat de sonde in de maag is geplaatst.
Als u weerstand voelt, moet de sonde onmiddellijk worden
verwijderd. Informeer de arts. Wees voorzichtig als een of

ander soort endotracheaal hulpmiddel aanwezig is, omdat
dit de sonde in de luchtpijp kan leiden.

Verkeerde plaatsing van de voedingssonde in de luchtpijp of
longen kan ernstig letsel veroorzaken.

9. (Controleer de positie en integriteit van de sonde volgens het
protocol van de instelling/het medisch centrum/het ziekenhuis
(bijv. pH-meting, rontgenfoto etc.).

/\Waarschuwing: de positie van de sonde in de maag moet
voor het spoelen en gebruik worden bevestigd.

10. Voor met een stilet verpakte sondes: nadat de positie van de sonde
in de maag is bevestigd, verwijdert u de stilet door de sonde via
de zijpoort met max. 10 ml water te spoelen om het inwendig
glijmiddel te activeren direct voordat de stilet worden verwijderd.
/\Waarschuwing: breng de stilet nooit nogmaals in
wanneer de sonde zich in de patiént bevindt.

11. Fixeer de sonde volgens het protocol van uw instelling.

Onderhoud van de sonde

1. Volg het protocol van uw instelling/medisch centrum/ziekenhuis of
de instructies van uw arts.

2. Hetis raadzaam de sonde elke 4 uur met max. 20 ml water (max.
10 ml water bij kinderen) te spoelen véér en na de toediening van
geneesmiddelen of wanneer de flesvoeding wordt onderbroken.
/\Waarschuwing: oefen geen overmatige kracht uit op de
spuit voor de irrigatie, het toedienen van vloeistoffen of het
ontgrendelen van de sonde.

3. De voedingssonde moet in de gaten worden gehouden, regelmatig
beoordeeld en vervangen wanneer klinisch geindiceerd op basis van
de werking en de toestand van de patiént.

AVANOS* CORFLO* nasogastrische / naso-intestinale
voedingssondes met universele connectors
« Sonde met dop (Afb. 1)

@ Voedingspoort

@ Hulppoort

« Sonde aangesloten (Afh. 2)
© Toedieningsset
O Spuit

« Sonde zonder dop (Afb. 3)
© Irrigatiespuitadapter

Kenmerken

Polyurethaan van medische kwaliteit

Productidentificatie afgedrukt op de sonde

Centimetermarkeringen (schatting) afgedrukt op de sonde om de

plaatsing te vergemakkelijken en op migratie te controleren

Radiopake sonde en tip

Met wolfraam gevulde inbrenggeleidetip (alleen gewichtsbelaste

sondes)
Met water geactiveerd C-19* glijmiddel op de tip
Verkrijgbaar met een exclusieve niet te verstoppen uitgangspoort
Aparte toegangspoort voor irrigatie, aspiratie of additieven
Irigatieadapter met kleurcodes voor de lengte
AVANOS* CORFLO* nasogastrische / naso-intestinale
voedingssondes met ANTI-IV* connectors
« Sonde met dop (Afh. 4)

@ Voedingspoort

@ Hulppoort
« Sonde aangesloten (Afb. 5)

@ Toedieningsset

© Spuit
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Kenmerken

« ANTI-IV*Y connector aan het proximale uiteinde van de voedingssonde
is niet geschikt voor Luer Lock of standaard Luer Slip spuiten

«  Productidentificatie afgedrukt op de sonde

+ (Centimetermarkeringen (schatting) afgedrukt op de sonde om de
plaatsing te vergemakkelijken en op migratie te controleren

« Radiopake sonde en tip

+ Met wolfraam gevulde inbrenggeleidetip (alleen gewichtsbelaste
sondes)

+ Met water geactiveerd glijmiddel op de tip

+ Uitgangspoorten:
« Anti-verstoppingsbolus
« Bolus

« Zijpoort voor irrigatie, aspiratie of additieven

+ Kleurcodes voor lengte

NB: Gebruik voor het opzuigen van aspiraat een kathetertipspuit in de

hoofdpoort of een orale spuit in de zijpoort en trek de plunjer langzaam terug.

AVANOS* CORFLO* nasogastrische / naso-intestinale

voedingssondes met ENFit® connectors

+ Sonde met dop (Afb. 6)
@ Voedingspoort
@ Hulppoort

+ Sonde aangesloten (Afb. 7)
@® Toedieningsset
@ Spuit

Kenmerken:

« Opvallend geel sondedesign

«Uitgangspoorten:
« Anti-verstoppingsholus
+ Bolus

« ENFit® design gebruikt ter vermindering van het risico van verkeerde
sondeaansluitingen. ENFit® voldoet aan de ISO-norm (80369-3) voor
enterale hulpmiddelen met een kleine boring.

+ Met water geactiveerd C-19* glijmiddel op de tip

« Dubbele poort om een gesloten systeem te behouden

« Voor GELE* voedingssonde Radio-opaciteit: 20% bariumsonde, 40%
bariumtip

Kan op niet-enterale medische hulpmiddelen worden

aangesloten

« De ENFit® connectors werden ontworpen ter voorkoming van verkeerde
aansluitingen tussen enterale hulpmiddelen en andere hulpmiddelen
die voor diverse medische toepassingen worden gebruikt. Het design
van de ENFit® connector kan echter niet alle verkeerde aansluitingen
voorkomen. De volgende connectortypes zijn mogelijke verkeerde
aansluitingen voor de ENFit® connector (voedings-/medicatiepoort) van
deze enterale voedingssonde:
- Luigpoorten bij endotracheale zuigsystemen
« Connectors voor de filtratie van het ademhalingsstelsel
« Luurstofinlaatconnectors voor reanimatieapparaten

- Baxter IV vloeistofzakpoorten (zoals NaCl, Ringers oplossing etc.)

« Bemonsteringspoorten van drainagezakken

« Connectors voor peritonele dialyse

« Kegels & bussen volgens 150 5356-1:2004 & IS0 5356-2:2004

« Temperatuursensorconnectors & bijpassend poorten volgens ISO

8185:2007

« Zuurstofnippels zoals gedefinieerd in EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI voedingssonde hebben biocompatibiliteitstests doorstaan
als een hulpmiddel voor langdurig gebruik volgens IS0 10993-1.
NB: Plaatsing en gebruik van elke voedingssonde kan leiden tot ongemak
voor de patiént.

Complicaties

Tot onregelmatig voorkomende factoren als gevolg van het gebruik of

misbruik van elke voedingssonde behoren:

+ pneumothorax «  Gl-perforatie

«  aspiratie « luchtwegblokkering

+ weefselirritatie of necrose « allergische reactie

«  contaminatie - vertraagde diagnose

« Vertraging of verkeerde dosering van medicatie of voeding en
gerelateerde complicaties of de noodzaak van aanvullende medische
procedures

MRI-veiligheidsinformatie

Uit niet-klinisch onderzoek blijkt dat de gewichtsbelaste CORFLO* enterale

voedingssondes MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden zijn. Een patiént

met dit hulpmiddel kan direct na plaatsing veilig worden gescand onder de

volgende voorwaarden:

«  statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

« ruimtelijke magnetische veldgradiént van 720 Gauss/cm of minder

«door het MRI-systeem gemelde SAR gemiddeld over het gehele
lichaam van 3,0- W/kg (d.w.z. gerelateerd aan een middels calorimetrie
gemeten waarde van 2,8- W/kg)

Onder de hierboven beschreven omstandigheden, met behulp van een

verzendende/ontvangende RF-lichaamsspoel, produceerde de CORFLO*

enterale voedingssonde de hoogste temperatuurverandering van +1,5 °C

tijdens MRI uitgevoerd gedurende 15 min met het 3-tesla (3-tesla/

128-MHz, Excite, software G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI) MRI-systeem.

Informatie over artefacten: De MR-beeldkwaliteit kan zijn aangetast als de

betreffende plaats zich relatief dicht bij de CORFLO* enterale voedingssonde

bevindt. Daarom kan het nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren ter

compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Afmeting

gebied zonder P _mm? _mm? _mm?
RF-signaal 764-mm 89-mm 1405-mm 684-mm
('signal void')

Vlakoriéntatie | Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

~O- Diameter —i Lengte

® Uitsluitend voor eenmalig gebruik

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@ Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex

Het product is niet gemaakt met DEHP als
weekmaker.

@ Het product is niet gemaakt met BPA

@ Het product is niet gemaakt met PVC

Uitsluitend op recept verkrijghaar

MRI-veilig onder bepaalde omstandigheden A Let op

[:E] Raadpleeg gebruiksaanwijzing
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastriske/nasointestinale ernaringssonder

Reseptpliktig: Ifelge faderal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges
av eller pé forordning av en lege.
Kun til bruk av helsepersonell.
Beskrivelse
AVANOS* CORFLO* nasogastrisk/nasointestinal ernaringssonde er en
ernringssonde av polyuretan av medisinsk kvalitet som er spesifikt
utformet for pasientkomfort og sikkerhet under innfaring og bruk av
sonden. Den er tiltenkt for bruk hos pasienter som krever periodisk
eller kontinuerlig ernaring via nasogastrisk eller nasointestinal bane.
Alternativene inkluderer steril/ikke-steril, vektet/ikke-vektet og med/uten
mandreng.
Tilgjengelige koblinger

Universalkobling (passer til Luer- og oralsprayter)

ANTI-IV*-kobling

ENFit®-kobling
Indikasjoner for bruk
AVANOS* CORFLO* ernzringssonde er tiltenkt for bruk hos pasienter
som krever periodisk eller kontinuerlig ernaering via nasogastrisk eller
nasoenterisk bane.

Sondeinnfering

Denne erringssonden skal fares inn av opplarte og kompetente personer
eller klinikere i henhold til protokollene pd institusjonen/anlegget/
sykehuset.

1. Forklar prosedyren til pasienten om aktuelt.

2. Plasser pasienten i sittende eller Fowlers stilling iht. til hva som
tolereres.

/\Advarsel: Pasienten skal ikke lene forover, og hodet og
halsen skal ikke vaere utstrakt.

/\Forsiktig: Ikke bruk en mandreng hvis sonden ikke er pakket
sammen med en, da mandrengen kan komme ut av den distale
spissen.

3. Tasonden utav pakningen. Lukk tilgangsportene.

4. Mal lengden pé sonden som skal fares inn, for  sikre at spissen/
bolusen gar inn i den gastriske regionen. Plasser utgangsporten
pa sonden ved tuppen av nesen. Forleng sonden til greflippen
og deretter til processus xiphoideus (figur 8). Bruk de trykte
centimetermerkene pé sonden for & forenkle intuberingen og
kontrollere om sonden har forskjvet seg.

/\Advarsel: Det er sveert viktig 8 male opp slangelengden
pa forhand. Ikke for inn overskytende lengde. Okklusjon
kan opsta som folge av knekkpunkt pa sonden.

5. Fastsla foretrukket nesebor for innfaring. Gi samarbeidsvillig pasient
et glass vann og sugerar.

6. Forinnforing aktiveres glidemiddelet pa spissen ved & dyppe det
ivann.

7. Innrett sonden posteriort, med spissen rettet parallelt med
neseskilleveggen og den gvre overflaten i den harde ganen. For
sonden frem til nesesvelget, og la spissen finne sin egen bane.
Etter hvert som pasienten svelger slurker med vann, skal sonden
fores frem gjennom spiseraret og inn i magesekken med skansom
bevegelse.

8. Bruk centimetermerkene pa sonden for a forenkle innferingen.
/\Advarsel: Hoste kan indikere at sonden er fort inn i
luftroret. Hvis innfering i luftroret mistenkes, skal sonden
fjernes. Fravaer av hoste er ikke en bekreftelse pa at sonden
er plassert i magen.

Hvis du kjenner motstand, skal sonden fjernes umiddelbart.
Gi beskjed til kliniker. Veer forsiktig dersom noen
type endotrakealt utstyr er pa plass, da det kan fore

ernaringssonden inn i luftraret.
Feilplassering av ernaeringssonden inn i luftroret eller
lungene kan fore til alvorlig skade.

9. Bekreft sondens plassering og integritet iht. protokollen pd
institusjonen/anlegget/sykehuset (f.eks. pH-maling, rentgen osv.).
/\Advarsel: Det ma bekreftes at sonden er plassert i
magesekken for spyling og bruk.

10. For sonder som er pakket sammen med en mandreng: Etter at
sondens plassering i magen er bekreftet, skal mandrengen fjernes
ved 4 skylle sonden gjennom sideporten med opptil 10 ml med
vann for @ aktivere det indre glidemiddelet rett for fierning av
mandrengen.

/\Advarsel: Mandrengen skal aldri fores inn igjen etter at
sonden er plassert i pasienten.

11. Fest sonden iht. protokollen pa institusjonen.

Vedlikehold av sonden

1. Folg protokollen pa insitusjonen/anlegget/sykehuset eller
klinikerens forordning.

2. Detanbefales at sonden skylles hver 4. time med opptil 20 ml med
vann (opptil 10 ml for spedbarn og barn) for og etter administrering
av legemiddel eller ndr ernringsformelen avbrytes.

/\Advarsel: Det ma ikke brukes for stort sproytetrykk til &
skylle, administrere vaesker eller fjerne blokkering i sonden.

3. Emeringsslangen skal overvakes, vurderes jevnlig og skiftes ut
nar det er klinisk indikert, basert pa funksjonalitet og pasientens
tilstand.

AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernringssonder med universalkoblinger
« Sonde med hetten pa (figur 1)
@ Ernaringsport
@ Hjelpeport
« Sonde tilkoblet (figur 2)
© Administreringssett
O Sproyte
« Sonde med hetten av (figur 3)
© Skyllesproyteadapter
Egenskaper
«  Polyuretan av medisinsk kvalitet
Produktidentifikasjon trykt pd sonden
Centimetermerker (omtrentlige) trykt pa sonden for a forenkle
plasseringen og kontrollere om sonden har forskjevet seg
Rantgentett sonde og spiss
Spiss pa innforingsleder fylt med wolfram (kun vektede sonder)
Vannaktivert C-19*-glidemiddel pa spissen
Tilgjengelig med en eksklusiv utgangsport med
antiblokkeringsfunksjon
Separat tilgangsport for skylling, aspirasjon eller tilsetninger
« Skylleadapter fargekodet for lengde
AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernaeringssonder med ANTI-IV*-koblinger
« Sonde med hetten pa (figur 4)
@ Emeringsport
@ Hijelpeport
« Sonde tilkoblet (figur 5)
© Administreringssett
© Sproyte
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Egenskaper
« ANTI-IV*Y-koblingen pa den proksimale enden av ernaringssonden
passer ikke til Luer Lock- eller standard Luer Slip-sprayter
Produktidentifikasjon trykt pa sonden
Centimetermerker (omtrentlige) trykt pa sonden for  forenkle
plasseringen og kontrollere om sonden har forskjevet seg
Rentgentett sonde og spiss
Spiss pa innferingsleder fylt med wolfram (kun vektede sonder)
Vannaktivert glidemiddel pa spissen
Utgangsporter
Antiblokkeringsholus
Bolus
Sideport for skylling, aspirasjon eller tilsetninger
Fargekodet for lengde
Merk: Ndr aspirat trekkes ut, skal du bruke en sprayte med kateterspiss i
hovedporten eller en oralsprayte i sideporten og sakte trekke tilbake stempelet.

AVANOS* CORFLO* nasogastriske/nasointestinale
ernaringssonder med ENFit®-koblinger
Sonde med hetten pa (figur 6)
@ Ernaringsport
@ Hjelpeport
+ Sonde tilkoblet (figur 7)
@ Administreringssett
@ Sproyte
Egenskaper:
Saeregen gul sondedesign
Utgangsporter
Antiblokkeringsbolus
Bolus
ENFit®-design brukt for & redusere risikoen for feilkobling av sonde.
ENFit® oppfyller 1S0-standarden (80369-3) for enteralt utstyr med liten
kaliber.
Vannaktivert C-19*-glidemiddel pa sondespissen
Dobbeltport for & opprettholde lukket system
Rentgentetthet for YELLOW*-ernringssonder: 20 % bariumsonde,
40 % bariumspiss
Mullghet til & koble til ikke-enterale medisinsk utstyr
ENFit®-koblingerne er utformet for & forhindre feilkoblinger mellom

enteralt utstyr og annet utstyr som brukes i ulike medisinske prosedyrer.

Utformingen til ENFit® hindrer imidlertid ikke alle muligheter for
feilkobling. De falgende koblingstypene are mulige feilkoblinger for
ENFit®-koblingen (tilgangsport for ernering/medisinering) pa denne
enterale ernringssonden:

Sugeporter pd endotrakeale sugesystemer

Filtreringskoblinger for respirasjonskrets

Oksygeninntakskoblinger for gjenopplivningsutstyr

Porter pa Baxter-poser for i.v.-losning (f.eks. NaCl, Ringer-laktat

0sV.)

Provetakingsporter pa dreneringsposer
Koblinger for peritoneal dialyse
Konuser og fatninger av typen IS0 5356-1:2004 og IS0 5356-2:2004
Temperatursensorkoblinger og koblingsporter av typen ISO
8185:2007
Oksygennipler som definert i EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI erneringssonder oppfyller biokompatibilitetstesten som
utstyr for langtidsbruk iht. 1S0 10993-1.
Merk: Plassering og bruk av enhver eméringssonde kan gi pasienten ubehag.

Komplikasjoner
Uvanlig forekommende faktorer som falge av bruk eller mishruk av enhver
ernringssonde kan inkludere:

Pneumotoraks « Perforasjon av mage-tarmkanal
Aspirasjon «  Luftveisblokkering
Vevsirritasjon eller -nekrose « Allergisk reaksjon
Kontaminasjon «Forsinket diagnose

Forsinket eller feildosering av legemiddel eller ernering og relaterte
komplikasjoner eller behov for ytterligere medisinske prosedyrer

Informasjon om MR-sikkerhet
Ikke-klinisk testing har vist at vektede CORFLO* enterale ernaringssonder
er betinget MR-sikre (MR Conditional). En pasient med denne enheten kan
trygt skannes umiddelbart etter plassering under folgende betingelser:
Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
Romlig gradientmagnetfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
MR-systemrapportert helkroppsgjennomsnittlig SAR pé 3,0 W/kg (dvs.
forbundet med en kalorimetrimalt verdi pa 2,8 W/kg)
Under betingelsene beskrevet ovenfor, med en radiofrekvent sende-/
mottaksspole, produserte CORFLO* enteral ernringssonde en maksimal
temperaturendring pa +1,5 “Cunder MR utferti 15 mini et 3 tesla MR-
system (3 tesla / 128 MHz, Excite, programvare G3.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA).
Artefaktinformasjon: MR-bildekvaliteten kan bli redusert hvis omradet som
undersgkes, er relativt naer posisjonen til CORFLO* enteral ernringssonde.
Det kan derfor vaere bli ngdvendig a optimalisere parameterne for MR-
avbildning for & kompensere for tilstedevzerelsen av denne enheten.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Storrelse pa

2 2 2 2
signaltomrom 764 mm 89mm 1405 mm 684 mm

Planorientering | Parallell | Vinkelrett Parallell Vinkelrett

<O~ Diameter —1 Lengde

® Kun til engangsbruk

Produktet er ikke laget med DEHP som

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet @ Ikke laget med naturgummilateks mykningsmiddel

@ Produktet er ikke laget med BPA @ Produktet er ikke laget med PVC Reseptpliktig

Betinget MR-sikker A Forsiktig

[:E] Se bruksanvisningen
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AVANOS* CORFLO"

Nosowo-zotadkowe / nosowo-jelitowe zgtebniki zywieniowe

Tylko na recepte (Rx only): Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie
moze by¢ sprzedawane tylko przez lub na zlecenie lekarza.

Wytacznie do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Opis

Nosowo-zotadkowy/nosowo-jelitowy zgtebnik zywieniowy AVANOS*
CORFLO* to zgtebnik zywieniowy z poliuretanu klasy medycznej. Zostat
stworzony tak, aby zapewni¢ pacjentowi wygode i bezpieczeristwo podczas
wprowadzania i stosowania zgtebnika. Stuzy do stosowania u pacjentow,
ktdrzy wymagaja okresowego lub statego karmienia za pomoca zgtebnika
droga nosowo-zotadkowa lub nosowo-jelitowa. Dostepne opcje: sterylny/
niesterylny, obciazony/nieobciazony oraz z mandrynem/bez mandrynu.

Dostepne zlacza
Itacze uniwersalne (mozliwos¢ stosowania strzykawek Luer i
doustnych)
Itacze ANTI-IV*
Itacze ENFit®
Wskazania do stosowania
Zgtebnik zywieniowy AVANOS* CORFLO* stuzy do stosowania u pacjentow,
ktdrzy wymagaja okresowego lub statego karmienia za pomoca zgtebnika
droga nosowo-zotadkowa lub nosowo-jelitowa.

Wprowadzanie zgtebnika
Zgtebnik moga wprowadza¢ wyszkolone i kompetentne osoby lub lekarze,
zgodnie z protokofami obowiazujacymi w instytucji/placéwce/szpitalu.

1. Pacjentowi nalezy wyjasnic procedure, jesli jest to konieczne.

2. Utozy¢ pacjenta w pozycji siedzacej lub Fowlera, zaleznie od tego,
ktdra toleruje bardziej.

/\Ostrzezenie: Pacjent nie powinien sie pochyla¢ ani
wyciagac gtowy i szyi.

/\Przestroga: Nie uzywac mandrynu, jesli zgtebnik nie jest
W niego wyposazony, poniewaz mandryn moze sie wysuna¢ z
koricéwki dystalnej.

3. Wyja¢ zgtebnik z opakowania. Zamkna¢ porty dostepu.

4. Imierzy¢ dtugos¢ wprowadzanego zgtebnika, aby sie upewnic,
7e koricéwka/bolus wejda do obszaru zotadka. Port wyjsciowy
zgtebnika umiescic przy czubku nosa. Przeciagnac zgtebnik
w kierunku pfatka ucha, a nastepnie w kierunku wyrostka
mieczykowatego (Rys. 8). Postuzyc sie miarka centymetrowa
nadrukowang na zgtebniku, aby ufatwi¢ sobie wprowadzanie
zgtebnika i upewnic si, ze prawidtowo sie przesuwa.
/\Ostrzezenie: Wstepne odmierzenie diugosci zgtebnika
jest absolutnie konieczne. Nie wktada¢ nadmiarowej
dtugosci. Zgiecie zgtebnika moze spowodowac niedroznosc.

5. Wybrac nozdrze do wprowadzania. Pacjentowi wspotpracujacemu
dac szklanke wody i stomke.

6. Przed wprowadzeniem uaktywnic Srodek poslizgowy na koricéwce,
zanurzajac ja w wodzie.

7. Nakierowac zgtebnik do tytu, kierujac koicowke rownolegle do
przegrody nosa i nad powierzchnig gorna podniebienia twardego.
Wsuwac zgtebnik do nosogardzieli, pozwalajac, aby koricowka sama
przesuwata sie po wasciwej drodze. W miare jak pacjent potyka
tyki wody, delikatnym ruchem wsuwac zgtebnik przez przetyk do
7ofadka.

8. Ufatwic sobie wprowadzanie, postugujac sie nadrukowana na
zgtebniku miarka centymetrowa.

/\Ostrzezenie: Kaszel moze oznaczai, ze zgtebnik dostat si¢
do tchawicy. W razie podejrzenia, ze zgtebnik dostat sie do
tchawicy, nalezy go wyjac. Brak kaszlu nie potwierdza, ze
zgtebnik znalazt si¢ w zotadku.

Jesli wystepuje opdr podczas wprowadzania, natychmiast
wyjac zgtebnik. Powiadomic lekarza. Nalezy zachowac
ostroznos¢, jesli u pacjenta jest zatozone jakies urzadzenie
dotchawicze, poniewaz moze ono poprowadzic zgtebnik do
tchawicy.

Nieprawidtowe poprowadzenie zgtebnika i wprowadzenie
go do tchawicy lub ptuc moze spowodowac powaine
obrazenia.

9. Sprawdzi¢ potozenie i integralnos¢ zgtebnika zgodnie z protokotem
stosowanym w instytugji/placéwce/szpitalu (pomiar pH,
przeswietlenie itp.).

/\Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem ptukania i stosowania
nalezy potwierdzi¢, ze zgtebnik jest umiejscowiony
w zotadku.

10. W przypadku zgtebnikéw z mandrynem: Po potwierdzeniu, ze
zgtebnik jest w zotadku, wyja¢ mandryn, przeptukujac zgtebnik
przez port boczny 10 mililitrami wody, aby uaktywni¢ wewngtrzny
srodek poslizgowy tuz przed wyjeciem mandrynu.
/\Ostrzezenie: Nigdy nie wktada¢ mandrynu ponownie,
gdy zgtebnik jest w ciele pacjenta.

11. Zabezpieczy¢ zgtebnik zgodnie z protokotem stosowanym w
instytugji.

Konserwacja zgtebnika

1. Postepowac zgodnie z protokotem w instytucji/placéwce/szpitalu
lub zgodnie ze wskazaniami lekarza.

2. Zaleca sie nawilzanie zgtebnika co 4 godziny maks. 20 ml wody
(maks. 10 ml w przypadku dzieci i niemowlat) przed i po podaniu
leku lub jesli przerwano formute karmienia.

/\Ostrzezenie: Nie nalezy zbyt mocno naciskaé ttoczka
strzykawki podczas nawilzania, wprowadzania ptynéw lub
odblokowywania zgtebnika.

3. Zgtebnik nalezy monitorowac, regularnie kontrolowac i wymienia¢
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, na podstawie funkgjonowania
i stanu pacjenta.

Zgtebniki zywieniowe nosowo-zotadkowe / nosowo-
jelitowe AVANOS* CORFLO* ze ztaczami uniwersalnymi
« Igtebnik z zatyczkami (Rys. 1)
@ Port do karmienia
@ Port dodatkowy
« Zgtebnik podtaczony (Rys. 2)
© Zestaw do podawania
O Strzykawka
« Lgtebnik bez zatyczek (Rys. 3)
© Adapter strzykawki do nawilzania
Funkgje
«  Poliuretan klasy medycznej
Identyfikator producenta nadrukowany na zgtebniku
Miarka centymetrowa (w przyblizeniu) nadrukowana na zgtebniku,
utatwiajaca wprowadzanie i umozliwiajaca sprawdzenie przesuwu
Igtebnik i koricdwka nieprzepuszczajace promieniowania
rentgenowskiego
Koricéwka prowadzaca wprowadzania wypetniona wolframem (tylko
zgtebniki obciazone)
Srodek poslizgowy na koricéwce uaktywniany woda (-19%
Dostepny z dodatkowym portem wyjsciowym do usuwania zatkan
Odrebny port dostepu do nawilzania, aspiracji i dodatkéw
Kod kolorystyczny adaptera nawilzania oznaczajacy dtugosc
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Zgtebniki zywieniowe nosowo-zotadkowe / nosowo-
jelitowe AVANOS* CORFLO* ze ztgczami ANTI-IV*
« Igtebnik z zatyczkami (Rys. 4)
@ Port do karmienia
@ Port dodatkowy
« Igtebnik podtaczony (Rys. 5)
@ Zestaw do podawania
© Strzykawka
Funkgje
« Itacze ANTI-IV*Y na blizszym koricu zgtebnika zywieniowego nie
umozliwia podtaczenia strzykawek Luer Lock ani standardowych
strzykawek Luer Slip
Identyfikator producenta nadrukowany na zgtebniku
Miarka centymetrowa (w przyblizeniu) nadrukowana na zgtebniku,
utatwiajaca wprowadzanie i umozliwiajaca sprawdzenie przesuwu
Igtebnik i koricéwka nieprzepuszczajace promieniowania
rentgenowskiego
Koricdwka prowadzaca wprowadzania wypetniona wolframem (tylko
zgtebniki obcigzone)
« Srodek poslizgowy na koricéwce uaktywniany woda
Porty ujécia:
Bolus zapobiegajacy zatykaniu
Bolus
Port boczny do nawilzania, aspiradji i dodatkdw
Kody kolorystyczne dtugosci
Uwaga: Przy wycigganiu zasysanej tresci nalezy uzyc strzykawki z koricowkq
do cewnikdw w gtéwnym porcie lub strzykawki doustnej w porcie bocznym,
powoli wyciggajqc toczek.

Zgtebniki zywieniowe nosowo-zotadkowe / nosowo-
]elltowe AVANOS* CORFLO* ze ztaczami ENFit®
Zgtebnik z zatyczkami (Rys. 6)
@ Port do karmienia
@ Port dodatkowy
« Igtebnik podtaczony (Rys. 7)
@® Zestaw do podawania
@ Strzykawka
Funkgje:
Charakterystyczny z6tty zgtebnik
Porty ujscia:
Bolus zapobiegajacy zatykaniu
Bolus
Konstrukcja ENFit® zapobiega ryzyku nieprawidtowego podtaczenia
zgtebnika. ENFit® spetnia norme ISO (80369-3) dla wyrobow
dojelitowych o matym przekroju.
Srodek poslizgowy na koricéwce zgtebnika uaktywniany woda C-19*
Podwdjny port umotzliwiajacy utrzymanie zamknietego systemu
Dla ZOETYCH* zgtebnikéw Nieprzepuszczalnos¢ promieni
rentgenowskich: zgtebnik Ba 20%, koricéwka Ba 40%
Mozliwos¢ podtaczania produktow medycznych innych
niz dojelitowe
« Konstrukeja ztacz ENFit® ma zapobiegac nieprawidtowemu faczeniu
produktéw dojelitowych i innych produktéw uzywanych w réznych
zastosowaniach medycznych. Jednakze konstrukja ztacza ENFit® nie
zapobiega wszystkim mozliwosciom nieprawidtowego podtaczenia.
Nastepujace typy ztacz moga by¢ potencjalnie nieprawidtowo
podtaczone do ztacza ENFit® (port do karmienia/podawania lekéw) tego
jelitowego zgtebnika zywieniowego:
Porty odsysania w dotchawiczych systemach odsysania
Iacza filtrowania uktadu wentylacji pacjenta
Itacza wlotowe tlenu w urzadzeniach do resuscytacji

2

Porty kropléwek Baxter z roztworem do wlewéw dozylnych (takim

jak NaCl, roztwdr Ringera itp.)

Porty pobierania prbek w workach do zbiérki

Iycza do dializy otrzewnowej

Kotpaki i gniazda 150 5356-1:2004 150 5356-2:2004

Itacza czujnika temperatury i pasujace porty IS0 8185:2007

Iczki podawania tlenu zgodnie z EN 13544-2:2002
Zglebnlkl zywieniowe nosowo-zotadkowe i nosowo-jelitowe CORFLO*
NG/NI przeszly testy biokompatybilnosci dla wyrobéw do dtugotrwatego
stosowania, zgodnie z150 10993-1.
Uwaga: Wprowadzanie i stosowanie kazdego zgtebnika zywieniowego moze
wywotac u pacjenta dyskomfort.

Powikfania

Rzadko wystepujace skutki stosowania lub nieprawidtowego stosowania

zgtebnikow zywieniowych to m.in.:

+ 0dma optucnowa Perforacja zofadkowo-jelitowa
Zachtysniecie «  Zablokowanie drdg oddechowych
Podraznienie lub martwica tkanek-  Reakgja alergiczna
Zanieczyszczenie «  OpéZnienie diagnozy
Opdznienie lub nieprawidtowe dawkowanie leku lub sktadnika
odzywczego oraz powiazane powiktania lub koniecznos¢
przeprowadzenia dodatkowych procedur medycznych

Informacje o bezpieczenstwie wykonywania

obrazowania metoda RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze obcigzony zgtebnik zywieniowy jelitowy

CORFLO* jest warunkowo dopuszczony do stosowania przy badaniu RM.

Pacjent z tym wyrobem mogze by¢ bezpiecznie badany metoda rezonansu

magnetycznego zaraz po jego wprowadzeniu, jesli spetnione zostaty

nastepujace warunki:

«  Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 tesli lub mniejszym
Gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 720 gauséw/
cm lub mniejszej
System RM wykazat Srednie swoiste tempo pochfaniania energii (SAR)
dla catego ciata o wartosci 3,0 W/kg
(tj. zwiazane z pomiarem kalorymetrii o wartosci 2,8 W/kg)

Przy spetnieniu wyzej opisanych warunkéw z zastosowaniem

transmisyjno-odbiorczej cewki RF do badania ciata, jelitowy zgtebnik

zywieniowy CORFLO* wyprodukowat najwyzsza zmiang temperatury
réwna +1,5 °C podczas obrazowania metoda RM wykonywanego przez

15 min systemem RM o natezeniu 3 tesli (3 tesle/128 MHz, Excite,

oprogramowanie: G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Informacja dotyczaca artefaktéw: jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu,

jesli obszar bedacy przedmiotem zainteresowania znajduje sie stosunkowo

blisko potozenia jelitowego zgtebnika zywieniowego CORFLO*. W zwiazku

z tym dla zréwnowazenia obecnosci urzadzenia konieczna moze sie okazac

optymalizacja ustawieri obrazowania metoda RM.

Sekwencja

impulsow T1-SE

T1-SE GRE GRE

Rozmiar
sygnatu
pustego

764 mm’ 89 mm? 1405 mm? 684 mm?*

Orientagja

plaszczyzny réwnolegta

prostopadta | réwnolegta | prostopadta




*O- $rednica

k—1  Diugos¢

® Tylko do jednorazowego uzytku

@ Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone

@ Nie zawiera lateksu naturalnego

@ Produkt nie zawiera DEHP jako plastyfikatora

@ Produkt nie zawiera BPA

@ Produkt nie zawiera PCW

Wyfacznie na recepte (Rx only)

RM warunkowo

A Przestroga

[:E] Zapoznac sie z instrukcjami uzycia
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AVANOS* CORFLO"

Sondas de alimentacao nasogastricas/nasointestinais

Rx Only (Apenas sob receita médica): A lei federal (EUA) limita a venda
deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Para utilizacdo apenas por profissionais de satide.

Descricao

A Sonda de alimentacao nasogdstrica/nasointestinal AVANOS* CORFLO* é
uma sonda de alimentacdo em poliuretano de grau médico especificamente
concebida para garantir o conforto e a sequranga do doente durante a
insercdo e utilizacdo da sonda. Esta sonda destina-se a ser utilizada em
doentes que necessitam de alimentaco por sonda de forma intermitente
ou continua por via nasogdstrica ou nasointestinal. As op¢des incluem
estéril/ndo estéril, com peso/sem peso e com/sem estilete.

Conectores disponiveis

« Conector universal (aceita seringas Luer e orais)

« Conector ANTI-IV*

+ Conector ENFit®

Indicagdes de utilizagao

A Sonda de alimentacao AVANOS* CORFLO* destina-se a ser utilizada em

doentes que necessitam de alimentacdo por sonda de forma intermitente
ou continua por via nasogdstrica ou nasoentérica.

Insercao da sonda

Esta sonda de alimentacéo destina-se a ser inserida por individuos
ou médicos competentes e com a devida formagdo, de acordo com os
protocolos da instituicao/hospital.

1. Seaplicdvel, explique o procedimento ao doente.

2. 0doente deve ser colocado numa posicdo sentada ou na posicao de
Fowler conforme tolerado.

/\Adverténcia: 0 doente nao se deve inclinar para a frente,
nem esticar a cabeca e o pescogo.

/\Atengéo: Nio utilize um estilete se a sonda néo tiver sido
embalada com um, uma vez que o estilete pode sair pela ponta
distal.

3. Retire a sonda da embalagem. Feche os orificios de acesso.

4. Meca o comprimento da sonda a inserir para garantir que a ponta/
bélus entra na regido gastrica. Coloque o orificio de saida da sonda
na ponta do nariz. Estenda a sonda até ao lobulo da orelha e,
em sequida, até ao processo xiféide (Fig 8). Utilize as marcas de
centimetros impressas na sonda para ajudar na intubagdo e esteja
atento a qualquer sinal de migracdo da sonda.

/\Adverténcia: E essencial medir previamente a sonda. Nao
insira em demasiado. Se a sonda estiver dobrada, tal pode
resultar em oclusao.

5. Determine a narina ideal para a inser¢do. Forneca ao doente
cooperante um copo de dgua com uma palhinha.

6. Antes da insercdo, ative o lubrificante na ponta mergulhando-a
em dgua.

7. Direccione a sonda posteriormente, apontando a ponta de forma
paralela ao septo nasal e superficie superior do palato duro. Faca
avancar a sonda até a nasofaringe, permitindo que a ponta encontre
asua prépria passagem. A medida que o doente vai engolindo goles
de dgua, faca avancar lentamente a sonda através do esofago até
entrar no estomago.

8. Utilize as marcas de centimetros impressas na sonda para ajudar
na insercao.

/\Adverténcia: A tosse pode indicar a passagem da sonda
para a traqueia. Em caso de suspeita de passagem traqueal,
remova a sonda. A auséncia de tosse nao confirma a
colocagéo da sonda no estdmago.

Se sentir resisténcia, remova imediatamente a sonda. Avise
o médico. E necessario ter cuidado se estiver colocado algum
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tipo de dispositivo endotraqueal, uma vez que podera
orientar a sonda de alimentagao para a traqueia.

A colocacao incorrecta da sonda de alimentacao na traqueia
ou pulmoes pode resultar em lesdes graves.

9. Confirme a posi¢do e integridade da sonda de acordo com a
instituicdo/hospital (por exemplo, medicao de pH, raios-X, etc.).
/\Adverténcia: A posicao da sonda no estomago tem de ser
confirmada antes da irrigacao e da utilizacao.

10. Para as sondas embaladas com um estilete: Depois de confirmada a
posicao da sonda no estbmago, remova o estilete, irrigando a sonda
através do orificio lateral com até 10 ml de dgua para activar o
lubrificante interno imediatamente antes da remogao do estilete.
/\Adverténcia: Nunca volte a inserir o estilete com a sonda
dentro do doente.

11. Fixe a sonda de acordo com o protocolo da instituicao.

Manutencéo da sonda

1. Siga o protocolo da instituicao/hospital ou as indicagdes do médico.

2. Recomenda-se irrigar a sonda a cada 4 horas com até 20 ml de dgua
(até 10 ml para bebés ou criangas) antes e depois da administracao
da medicacdo ou quando ocorrer uma interrupgdo da formula de
alimentagdo.
/\Adverténcia: Nao deve ser utilizada uma forca vigorosa
na seringa para irrigar, administrar liquidos ou desbloquear
asonda.

3. Asonda de alimentagdo deve ser monitorizada, regularmente
avaliada e substituida quando clinicamente indicado, com base na
funcionalidade e condicdo do doente.

Sondas de alimentacao nasogastricas/nasointestinais
AVANOS* CORFLO* com conectores universais
« Sonda tapada (Fig. 1)
@ Orificio de alimentagdo
@ Orificio auxiliar
« Sonda ligada (Fig. 2)
© Conjunto de administragdo
O Seringa
- Sonda destapada (Fig. 3)
© Adaptador da seringa de irrigacdo
Caracteristicas
«  Poliuretano de grau médico
« Identificagdo do produto impressa na sonda
«+ Marcagbes em centimetros (aprox.) impressas na sonda para ajudar na
colocagdo e verificagdo de migracao
- Sonda e ponta radiopacas
«Ponta de orientacdo de insercdo cheia com tungsténio (apenas para
sondas com peso)
«  Lubrificante C-19* activado por &gua na ponta
« Disponivel com um orificio de saida anti-codgulos exclusivo
- Orificio de acesso separado para irrigacdo, aspiracao ou aditivos
« Adaptador de irrigacdo codificado com cores de acordo com o
comprimento
Sondas de alimentacao nasogastricas/nasointestinais
AVANOS* CORFLO* com conectores ANTI-IV*
« Sonda tapada (Fig. 4)
@ Orificio de alimentagao
@ Orificio auxiliar
- Sonda ligada (Fig.5)
© Conjunto de administragdo
© Seringa



Caracteristicas

0 conector ANTI-IV* Y na extremidade proximal da sonda de
alimentagdo no ird aceitar seringas Luer Lock ou Luer Slip padrao
Identificagdo do produto impressa na sonda

Marcagdes em centimetros (aprox.) impressas na sonda para ajudar na
colocagdo e verificacdo de migracdo

Sonda e ponta radiopacas

Ponta de orientaco de insercao cheia com tungsténio (apenas para
sondas com peso)

Lubrificante activado por dgua na ponta

Orificios de saida:

« Bolus anti-codgulos

« Bolus

Orificio lateral para irrigacdo, aspiracdo ou aditivos

Codificado com cores de acordo com o comprimento

Nota: Ao remover o aspirado, utilize uma seringa com ponta de cateter no
orificio principal ou uma seringa oral no orificio lateral e retire 0 émbolo
lentamente.

Sondas de alimentagdo nasogastricas/nasointestinais
AVANOS* CORFLO* com conectores ENFit®

Sonda tapada (Fig. 6)

€ Orificio de alimentagdo

@ Orificio auxiliar

Sonda ligada (Fig. 7)

@ Conjunto de administracio
@® Seringa

Caracteristicas:

Design de sonda amarela distinto

Orificios de saida:

« Bolus anti-codgulos

« Bolus

Design ENFit® integrado para reduzir o risco de ligacdes erradas
das tubagens. ENFit® esté de acordo com a norma 150 (80369-3)
relativamente a dispositivos entéricos de pequeno didmetro.
Lubrificante (-19* activado por dgua na ponta da sonda

Orificio duplo para manter o sistema fechado

Radiopacidade das sondas de alimentacdo AMARELAS*: sonda com 20%
de bério, ponta com 40% de bario

Capacidade para ligacao a dispositivos médicos nao
entéricos

0s conectores ENFit® foram concebidos para evitar ligagdes incorrectas

entre dispositivos entéricos e outros dispositivos utilizados em diversas

aplicacdes médicas. Contudo, o design do conector ENFit® ndo pode

evitar todas as possibilidades de ligagdo incorrecta. Os sequintes tipos

de conector representam potencias ligagdes incorrectas para o conector

ENFit® (orificio de alimentacdo/acesso de medicaco) desta sonda de

alimentagdo entérica:

« Orificios de aspiracdo nos sistemas de aspiracao endotraqueal

« Conectores de filtracao do circuito respiratdrio

« Conectores de entrada de oxigénio para dispositivos de reanimacéo

« Orificios para sacos de solucao IV Baxter (como NaCl, Solugdo de
Ringer, etc.)

« Orificios de amostra nos sacos de drenagem

« Conectores de didlise peritoneal

« Cones e encaixes de acordo com as normas 150 5356-1:2004 e ISO
5356-2:2004
« Conectores de sensor de temperatura e orificios de encaixe de
acordo com a norma IS0 8185:2007
« Bicos de oxigénio conforme definido na norma EN 13544-2:2002
As sondas de alimentagdo NG/NI CORFLO* apresentaram resultados
satisfatdrios nos testes de biocompatibilidade como dispositivo para
utilizagdo a longo prazo de acordo com a norma 150 10993-1.

Nota: A colocagdo e utilizagdo de qualquer tipo de sonda de alimentagdo pode

resultar em desconforto do doente.

Complicagoes

0s factores raros que podem ocorrer como resultado da utilizacdo ou

utilizagdo indevida de qualquer sonda de alimentacao podem incluir:

+ Pneumotérax «  Perfuragdo GI

+ Aspiracdo « Obstrucdo das vias aéreas

+ Imitacdo ou necrose dotecido ~ +  Reaccdo alérgica

« Contaminacdo «Atraso no diagndstico

«Atraso ou falha da dose da medicacdo ou nutricao e complicacdes
relacionadas ou necessidade de procedimentos médicos adicionais

Informacoes de seguranca para RM

Testes nao clinicos demonstraram que as sondas de alimentagdo entérica

CORFLO* com contrapeso sdo condicionadas para RM. Um doente com

este dispositivo pode ser examinado em seguranca imediatamente apés a

colocacdo nas sequintes condicdes:

- (ampo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

+ Campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior

+ SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM de 3,0 W/kg

(ou seja, associada a um valor medido de calorimetria de 2,8 W/kg)
Nas condi¢des acima descritas, utilizando uma bobina de corpo
transmissora/recetora de RF, a sonda de alimentacdo entérica CORFLO*
produziu a mais elevada alteracao de temperatura de +1,5 °Cdurante a
RM realizada durante 15 minutos com o sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla
/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Informacdes de artefactos: A qualidade de imagem de RM pode ficar

comprometida se a drea de interesse estiver relativamente perto da posicéo

da sonda de alimentagdo entérica CORFLO*. Assim, pode ser necessario
otimizar pardmetros de imagem de RM para compensar a presenca deste
dispositivo.

Sequéncia de

impulsos T1-SE

T1-SE GRE GRE

Tamanho
do vazio de
sinal

764 mm’ 89 mm? 1405 mm? 684 mm?*

Orientagao

do plano Paralelo

Paralelo | Perpendicular

Perpendicular

~O-  Didmetro

l—1 Comprimento

® Apenas para uma tnica utilizagao

0 produto nao é fabricado com DEHP como

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

@ Néo fabricado com borracha de ltex natural

plastificante

@ 0 produto nao é fabricado com BPA

@ 0 produto ndo é fabricado com PVC

Apenas sob receita médica

RM Condicional

A Atengdo

[:E] Consultar as instrugdes de utilizagao
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AVANOS* CORFLO"

Tuburi de alimentare nazo-gastrica/nazo-intestinala

Numai pe baza de prescriptie medicald: Conform legii federale (SUA), acest
dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

A se folosi doar de catre specialistii din domeniul sandtatii.

Descriere

Tubul de alimentare nazo-gastrica/nazo-intestinald AVANOS* CORFLO* este
un tub de alimentare de uz medical, din poliuretan, care a fost conceput
special pentru confortul si siguranta pacientului in timpul introducerii

si utilizarii sale. Acesta este destinat utilizdrii la pacienti care necesita
hranire intermitentd sau continud prin tub, pe cale nazo-gastricd sau nazo-
intestinald. Sunt disponibile urmatoarele optiuni: steril/nesteril, cu/fara
contragreutate i cu/fara stilet.

Conectori disponibili

« Conector universal (compatibil cu seringi Luer i seringi orale)
« Conector ANTI-IV*

« Conector ENFit®

Instructiuni de utilizare

Tubul de alimentare AVANOS* CORFLO* este destinat utilizdrii la pacienti
care necesita hranire intermitentd sau continud prin tub, pe cale nazo-
gastrica sau nazo-intestinald.

Introducerea tubului
Acest tub de alimentare trebuie sé fie introdus de persoane sau de medici
instruiti i calificati, urménd protocoalele institutiei/unitatii/spitalului.

1. Explicati procedura pacientului, dacd este cazul.

2. Asezati pacientul in pozitie sezand sau in pozitia Fowler, in functie
de toleranta.

/\Avertisment: Pacientul nu trebuie sa se aplece in fata si
nici s tina capul si gatul intinse.

/\Atentie: Nu folositi un stilet dacé nu este inclus unul in
ambalajul tubului. Stiletul poate iesi din varful distal.

3. Scoateti tubul din ambalajul sau. Inchideti orificiile de acces.

4. Masurati lungimea tubului care va fi introdus, pentru a vd asigura
cd vrful/bolusul patrunde fn zona gastricd. Pozitionati orificiul
deiesire la varful duzei. Intindeti tubul pand la lobul urechii, apoi
pand la procesul xifoid (Fig. 8). Folositi marcajele pentru centimetri
imprimate pe tub pentru a ajuta la intubare si verificati dacd tubul
s-a deplasat.

/\Avertisment: Pre-masurarea lungimii tubului este
esentiala. Nu introduceti surplusul. Poate avea loc blocarea
din cauza rasucirii tubului.

5. Stabiliti nara preferata pentru introducere. Oferiti pacientului
cooperant un pahar cu apd si un pai.

6. Inainte de introducere, activati lubrifiantul de pe varf prin
introducere in apa.

7. Dirijati tubul posterior, mentindnd varful paralel cu septul nazal
si cu suprafata superioara a palatului dur. Impingeti tubul citre
nazofaringe, permitand varfului sa isi gaseascd singur calea. Pe
masura ce pacientul inghite cantitdti mici de apa, impingeti tubul
prin esofag in stomac, cu o miscare ugoara.

8. Folositi marcajele pentru centimetri imprimate pe tub pentru a va
ajuta la introducere.

/\Avertisment: Tusea poate indica trecerea tubuluiin
trahee. Daca suspectati trecerea in trahee, scoateti tubul.
Absenta tusei nu confirma amplasarea tubului in stomac.
Daca intampinati rezistentad, scoateti tubul imediat.
Instiintati medicul. Procedati cu griji daca a fost amplasat
orice tip de dispozitiv endotraheal, deoarece acesta poate
dirija tubul de alimentare in trahee.

Pozitionarea gresité a tubului de alimentare in trahee sau
in plamani poate duce la vatamari grave.
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9. Confirmati pozitia si integritatea tubului in conformitate cu
protocolul institutiei/unitatii/spitalului (de exemplu, mdsurarea
pH-ului, radiografie etc.).

/\Avertisment: Pozitia tubului in stomac trebuie sa fie
confirmata inainte de spalare si utilizare.

10. Pentru tuburile livrate cu un stilet: dupd confirmarea pozitionarii
tubului fin stomac, scoateti stiletul prin irigarea tubului prin orificiul
lateral cu pand la 10 ml de apa pentru a activa lubrifiantul intern
imediat inainte de scoaterea stiletului.

/\Avertisment: Nu reintroduceti niciodata stiletul cat timp
tubul este in pacient.

11. Fixati tubul in conformitate cu protocolul institutiei.

Intretinerea tubului

1. Urmati protocolul institutiei/unitatii/spitalului sau recomandarea
medicului.

2. Serecomanda irigarea tubului o datd la 4 ore cu pand la 20 ml de
apa (pana la 10 ml pentru nou-nascuti si copii) inainte si dupd
administrarea medicatiei sau atunci cand se intrerupe alimentarea
formulei.

/\Avertisment: Nu aplicati forta excesiva la irigare,
administrarea lichidelor sau deblocarea tubului.

3. Tubul de alimentare trebuie sd fie monitorizat, evaluat in mod
regulat si inlocuit in conformitate cu indicatiile clinice, pe baza
functionalitatii si in functie de starea pacientului.

Tuburi de alimentare nazo-gastrica/nazo-intestinala
AVANOS* CORFLO* cu conectori universali
« Tub cu capac (Fig. 1)
@ Orificiu de alimentare
@ Orificiu auxiliar
« Tub conectat (Fig. 2)
© Set de administrare
O Seringd
« Tubfara capac (Fig. 3)
© Adaptor pentru seringa de irigare
Caracteristici
«  Poliuretan de uz medical
« Identificare produs imprimatd pe tub
« Marcaje centimetri (aprox.) imprimate pe tub pentru a ajuta la
pozitionare si la verificarea deplasarii tubului
« Tubsivérf radioopac
« Varfghid de introducere umplut cu tungsten (doar pentru tuburile cu
contragreutate)
«  Lubrifiant -19%activat de apd pe varf
« Livrat cu un orificiu exclusiv anti-infundare
« Orificiu de acces separat pentru irigare, aspirare sau aditivi
« Adaptor de irigare cu cod de culoare pentru lungime
Tuburi de alimentare nazo-gastrica/nazo-intestinala
AVANOS* CORFLO* cu conectori ANTI-IV*
« Tub cu capac (Fig. 4)
@ Orificiu de alimentare
@ Orificiu auxiliar
« Tub conectat (Fig. 5)
© Set de administrare
© Seringd
Caracteristici
« Conectorul ANTI-IV*Y de la capatul proxim al tubului de alimentare nu
acceptd seringi Luer Lock sau seringi standard Luer Slip.
« Identificare produs imprimatd pe tub



«Marcaje centimetri (aprox.) imprimate pe tub pentru a ajuta la
pozitionare si la verificarea deplasarii tubului

+ Tubsivarfradioopac

- Varf ghid de introducere umplut cu tungsten (doar pentru tuburile cu
contragreutate)

«  Lubrifiant activat de apd pe varf

« Orificii de iesire:
+  Bolus anti-infundare
« Bolus

« Orificiu lateral pentru irigare, aspirare sau aditivi

« Cod de culoare pentru lungime

Nota: La tragerea aspiratului, folositi o seringd cu vdrf tip cateter in orificiul

principal sau o seringd orald in portul lateral si retrageti incet pistonul.

Tuburi de alimentare nazo-gastrica/nazo-intestinala
AVANOS* CORFLO* cu conectori ENFit®
+  Tub cu capac (Fig. 6)
@ Orificiu de alimentare
@ Orificiu auxiliar
+ Tub conectat (Fig. 7)
@® Set de administrare
@ Seringa
Caracteristici:
+ Model distinctiv cu tub galben
« Orificii de iesire:
« Bolus anti-infundare
« Bolus
« Design ENFit® utilizat pentru reducerea riscului de conectarea gresitd a
tuburilor. ENFit® satisface Standardul IS0 (80369-3) pentru dispozitive
intestinale de calibru mic.
« Lubrifiant C-19%activat de apa pe varful tubului
« Orificiu dublu pentru mentinerea sistemului inchis
« Pentru tuburile de alimentare YELLOW* Radioopacitate: tub 20% bariu,
varf 40% bariu
Posibilitate de conectare la dispozitive medicale non-
intestinale
« Conectorii ENFit® au fost conceputi pentru a impiedica realizarea unor
conexiuni gregite intre dispozitivele intestinale si alte dispozitive folosite
in diferite aplicatii medicale. Totusi, designul conectorului ENFit® nu
poate preveni toate posibilitatile de conectare gresitd. Urmatoarele
tipuri de conectori pot fi neadecvate pentru cuplarea la conectorul
ENFit® (orificiu de acces pentru alimentare/medicatie) al acestui tub de
alimentare intestinala:
« Orificii de aspiratii de pe sisteme de aspiratie endotraheala
« Conectori de filtrare a circuitului respirator
« Intrare pentru oxigen pentru dispozitive de resuscitare
« Orificii pentru pungi de solutie Baxter IV (de exemplu, NaCl, solutie
Ringers etc.)
« Orificii de prelevare a esantioanelor pe sacii de drenaj
« Conectori pentru dializa peritoneald
+ Racorduri tatd si mama 150 5356-1:2004 si IS0 5356-2:2004
« Conectori senzori de temperatura si porturi de imperechere ISO
8185:2007
« Nipluri de oxigen conform EN 13544-2:2002

Tuburile de alimentare CORFLO* NG/NI au indeplinit criteriile de testare
a biocompatibilitdtii ca dispozitive pentru utilizare pe termen lung in
conformitate cu 150 10993-1.

Nota: Pozitionarea si utilizarea oricdrui tub de alimentare poate cauza
disconfortul pacientului.

Complicatii

Factorii care apar rar ca rezultat al utilizarii sau al utilizarii incorecte a
oricdrui tub de alimentare pot include:
+ Pneumotoraxul

+ Aspirarea

« Perforarea gastro-intestinald

« Obstructia cdilor respiratorii

«Iritarea sau necroza tisulara « Reactie alergica

« Contaminarea « Intérzierea diagnosticrii

- Intérzierea sau dozarea gresit a medicatiei sau a nutritiei si complicatii
asociate sau necesitatea unor proceduri medicale suplimentare

Informatii privind siguranta IRM
Testele non-clinice au demonstrat cd tuburile de hranire enterald CORFLO*
sunt conditionate de RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
sigurantd imediat dupd pozitionare, in urmétoarele conditii:
« (dmp magnetic static de 3 Tesla sau mai mic
« Gradient spatial maxim al campului magnetic de 720 Gauss/cm sau
mai mic
« Sistemul RM a raportat un coeficient SAR mediu pentru intregul corp de
3,0W/kg (asociat cu o valoare mésuratd prin calorimetrie de 2,8 W/kg)
Tn conditiile descrise mai sus, folosind o spird de corp transmitéitoare-
receptoare de radiofrecventd, tubul de hrénire enterala CORFLO* a
determinat cea mai mare schimbare de temperaturd, de +1,5 °Cin timpul
IRM efectuate timp de 15 min in sistemul RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Informatii privind artefactele: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa
dacd zona de interes este relativ apropiata de pozitia tubului de hranire
enterald CORFLO*. In consecinta, poate fi necesard optimizarea parametrilor
de imagistica RM i scopul compensarii prezentei acestui dispozitiv.

Secventa y N

puls T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensiune p 2 2 2
lipsa semnal 764 mm 89mm 1405 mm 684 mm
Orientarea : .
planului Paralel | Perpendicular Paralel Perpendicular

*O- Diametru —1 Lungime

® De unicé folosinta

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

@ Nu contine latex din cauciuc natural

@ Produsul nu este realizat cu DEHP ca plastifiant

@ Produsul nu contine BPA

@ Produsul nu contine PVC

Numai pe baza de prescriptie medicala

Sensibil RMN A Atentie

[:E] Consultati instructiunile de utilizare
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Ha3orac7panb|-|b|e / Ha30MHTEeCTUHANbHbIE NUTaTeNIbHble prﬁKM

Tonbko no peuentam. Cornaco degepanbHomy 3akoHogarenscray CLUA,
[aHHOE YCTPOICTBO MOANEXUT NPOLAXKE TONbKO BPAUaM WM 110 UX 33Kazy.

ﬂ,ﬂﬂ CNonb30BaHNA TONIbKO I'Ip0¢eC(MOHaﬂbeIMM menKamu.
Onucanue

HasoracTpanbHas/ Ha3oMHTeCTUHANbHaA NUTaTeNbHaA Tpybka AVANOS*
CORFLO* aBnAeTcA nuTatenbHoil TpyOKoi, U3roToBNEHHOI U3 NoAnypeTaHa
ANA MeAVUMHCKX Lieneld, koTopas Gbina cneunanbHo paspaboTaa and
obecneyenna ya06CTBa i 6e30nacHOCTY NaLMeHTOB BO Bpema BBOAA

1 Mcnonb3oBaHua Tpy6Ku. OHa npeaiHa3HaueHa ANA UCNonb3oBaHmA
naLMeHTaMu, HyXAAIOLIMMIACA B NEPUOAUYECKOM AN NOCTOAHHOM
30H/0BOM NUTAHI Yepe3 Ha30racTpasbHblil Ui Ha30MHTECTUHANbHBIIA
nyTb. VIMeIoTCA cTepunbHble 1 HeCTEpUNbHbIE, YTAKENEHHbIe 1
HeyTAXeNeHHble U3AeNna, a TakKe U3Aenna co CTuneTom u 6e3 Hero.

Nmetowmeca KOHHEKTOpbI

+ YHMBEpCaNbHbIit KOHHEKTOp (MOAXOAUT ANA UCMONb30BAHUA CO
wnpuuamu Jio3pa 1 Wwnpuamm Ans nepopanbHoro BeeaeHus)

+ KonHektop ANTI-IV*

+ KonHektop ENFit®

MNoka3aHuaA K npumeHeHNI0

MuratenbHas Tpy6ka AVANOS* CORFLO* npegHa3HaueHa ana

UCNONb30BAHIA NALVEHTAMI, HYXAAIOLYMMAUCA B NEPUOANYECKOM

UM MOCTOAHHOM 30HA0BOM NUTaHIN Yepe3 HA30racTPaNbHbIil U

HA30MHTECTUHANbHBIN NYTb.

Bsop Tpy6ku

[laHHaA nuTaTenbHan Tpy6Ka AOMKHA BBOAUTLCA TONIbKO KOMMETEHTHBIMM
NMLAMY, MPOLLEALLIMMI COOTBETCTBYHOLLYHO MOATOTOBKY, MM
KNVHULMCTaMU, Clieflysl MPOTOKONaM MeJLIMHCKOTO Yupex AeHus.

1. Ecnn 310 npumeHnMo, 06bACHITE NPOLieAYPY NaLMeHTy.

2. TMomecTyTe nauyeHTa B NonoXeHwe CAA unu nonycuad (no mepe
nepeHoCMocTh).

/\BHMMaHVe: MALMEHT He AOMKEH HAKNOHATbCA Briepen
WNU OTKNOHATD FONOBY, BbITATMBAA Lel0.

/\OcropoHo! He cnonb3yiite CTweT, i B yNakoBKe ¢
TPY6KOi CTUNET OTCYTCTBYeT, NOCKONbKY CTUNET MOXET BbINACTb U3
ANCTaNbHOTO KOHL.

3. W3Bnekute Tpy6Ky 13 ynakoBKM. 3aKpoiiTe BXOAHbIE pa3bembl.

4. W13mepbTe AnuHy BCTaBnAeMoii Tpy6ky, uTobbl yoeanTbCs, yto
HakoHeyHK/6onioc BoiiAeT B 06macTb xenyaKa. Nomectute
BbIXOAHOI pa3bem TPYOKi Y KOHUMKa Hoca. BbiTAHWTe TPy6Ky A0
MOUKM yXa, 3aTeM /0 MeyeBUAHOr0 0TPOCTKa rpyAnHb! (Puc. 8).
Bocnonb3yiitech MeTKamu CaHTUMETPOB, HaneyaTaHHbIMY Ha
Tpy6Ke, ANA yNpoLUeHNa MHTY6aLMM 1 NPOBepbTe Ha OTCYTCTBHE
CMeLLeHna TpyoKi.

/\BHUMaHVe: BaXHO 3apaHee U3MepUTb AINHY TPY6KK.
He BBOpMTE TPY6KY C 3nMLIKOM. [lepekpyunBanne Tpy6Ku
MOXeT NPUBECTH K ee 3aKynopKe.

5. OnpepenvTe, yepe3 Kakyio HO3Apto NyyLLe BBOAUTH TPYOKY.
[penocTaBbTe KOHTAKTHOMY NALMEHTY CTakaH BOAbI 1 TPY6OUKY.

6. Meper BBOAOM aKTUBUPYIiTe TYOPUKAHT HA HAKOHEUHMKe TPY6KY,
OKYHYB €ro B BOAY.

7. Hanpasnaiite Tpy6Ky Ha3az, TakuM 06pa3om, UTo6bl HaKOHEUHNK
6bin napanneneH HOCOBOI NePeropozKe 1 BepxHeii NoBepXHOCTH
TBepaoro Heba. MpopBuraiite TpyOKY K HOCOTNOTKE, N03BOAAA
HaKOHEUHIKY HaxoAuTb NyTb. KorAa naumeHT ienaet rotok
BOZbI, NIErkiM ABUKEHVEM NPOABMHbTe TPYOKY Yepe3 nuLLeBoz
B XKENY/OK.

8. Bocnonb3yiitecb MeTKaMit CAHTIMETPOB, HaneyaTaHHbIMU Ha
Tpy6Ke, ANA ynpoLLerna BBoja.
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/\BHMMaHUe: KaLenb MOXET yKa3blBaTb Ha TO, 4T0
Tpy6Ka nonana B Tpaxeio. lIpu nogo3pexnn Ha nonapanue
TPyOKM B Tpaxelo u3Bnekute TpyoKy. 0TCYTCTBUE KaLuna He
NoATBepX/AaeT pasmeLyenne Tpy6Ku B Kenyake.

Ecnu Tpy6Ka Ha cBoem nyTy BCTpeyaeT CoNpoTUBAEHHUe,
HeMe/INeHHo u3BneKuTe ee. Ygeombre 06 3T0M
Knunuyucra. lpn Hanu4umm ycraHoBNEHHOro
3HJ0TPaXeanbHoOro ycTpoiicTa noboro BuAa cnepyer
NPOABNATD 00610 0CTOPOIKHOCTL, MOCKONBKY TaKoe
YCTPOIICTBO MOXKET HanpaBuTb TPY6Ky B Tpaxeio.
Owm60uHbIii BBOA NUTaTENbHOI TPYOKM B Tpaxelo unun
nerkue MoXeT NPUBECTH K Cepbe3Hoil TpaBme.

9. MopTBepANTe NONOXEHME TPYOKY 1 ee LeNOCTHOCTb B COOTBETCTBIN
CNPOTOKONIOM MeAMLMHCKOrO yupexzeHua (Hanpumep,
1ocpeACcTBOM U3MepeHNA ypoBHaA pH, peHTreHorpadum uT.n.).
/\Npepynpexpexue: Mlepes NpomMbIBKON 1
ucnonb3oBaHueM Heo6XoAMMO NPoBEpPUTL NONOXeHNe
Tpy6KM B enypke.

. Kacaetca Tpy6oK, KoTopble ynakoBaHbl BMeCTe CO CTUIETOM: Nocne
MOATBEPXKAEHNA NONOXKeEHNA TPYOKM B XKenyaKe yaanuTe cTuner,
npombIB Tpy6Ky uepe3 60koBoil pasbem Bopoii B obbeme Ao 10 M
ANA aKTUBALMN BHYTPeHHero Ny6pukaHTa HenocpeACTBEHHO nepes
yAaneHuem cTuneta.

/\BHUMaHue: 3anpeLyaeTcs NOBTOPHO BBOAUTD CTUNIET,
KOTAia TpyOKa HaXxoAuTCA B NaLueHTe.
11. 3aKkpenute Tpy6Ky B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM YUpeXAeHNA.

TexHuueckoe 06cnyuBaHue Tpy6Km

1. (nepyiiTe NPOTOKONY BALLEro MEANLIMHCKOTO yUPexAeHIs uan
YKA3aHMAM KNMHULNCTA.

2. PekomeHzyeTcA NpoMbIBaTb TPYOKY KaxAble 4 Yaca BOAOI B
o6beme 10 20 mn (50 10 M B cyuae MnaZeHues v AeTeii) fo n
noc/e BBOAA JIEKAPCTB NI NPU NPEPbIBaHIM BBOAA NUATATENbHOI
Mecu.

/\BHuMaHMe: Npy UCNONb30BaHU WNPULA ANS
NPOMbIBKM, BBOAA XUAKOCTEI NN YCTPaHeHUA 3acopeHus
TPy6KM He CnefyeT NPUMEHATD cuny.

3. (nepyer 0CyLLECTBAATD MOHUTOPYHT, IPOBOAUTb PerynapHyio
OLIEHKY 11 3aMeHsATb NUTaTeNbHyto TPYBKY Mpu Hanuyum
KNMHUYECKVX NOKa3aHMiA, NCXOAA M3 GYHKLIMOHANBHOCTI 1
COCTOAHMA NaLieHTa.

HasoractpanbHbie / Ha30MHTECTUHANDBHbIE
nutatenbHbie Tpy6ku AVANOS* CORFLO* ¢
YHUBepcanbHbIMN KOHHEKTOpaMu
« Tpy6ka 3aKpbiTa KpbiwKoii (Puc. 1)
@ Pazvem ansd nutanus
© BenomoraTenbHblii pasbem
« Tpy6ka noacoepunena (Puc. 2)
© Habop ang eBoga
O Uinpuy
« Tpy6Ka c oTKpbITOI KpbiwKoii (Puc. 3)
© TepexogHIK 4 WNPHLA ANS NPOMbIBAHIA
XapakrepucTuku
« TonuypetaH Ana MeAMLMHCKUX Lieneit
«HaTpybke Haneuatana uHdopmaLys, MAEHTUOULMPYHOLLAA faHHOR
u3gpenve
+ HaTpy6Ke HaneyataHbl METKI CAHTUMETPOBOIA LLKanbl (MPUMepHOi)
JnA 06nieryeHus pasmeLLeHna 1 NPOBEPKI Ha OTCYTCTBIE CMELLeHNA
+ PeHTreHOKOHTPaCTHble TPyOKa It HaKOHEUHUK
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+ Hanpasnaiowwwii HakoHeYHVK 3anonHeH Bobdpamom (TonbKo B
Tpy6Kax ¢ yTaxeneHnem)

+ HakoHeuHuk cma3aH nybpukanTom (-19%, KoTopblii akTUBUpYeTCA Npy
KOHTaKTe ¢ BOfi0it

+ Hannuve 3KCKN1031IBHOO BLIXOAHOTO Pasbema, NPenaTcTByloLLero
3aKynopke

+ 01AenbHbIA pa3bem ANA NPOMbIBKI, acCUpaLyy U BBOAA A06aBOK

« [lepexogHuK AnA NPOMBbIBKM MEET LiBeTOBYH0 MapKUPOBKY ANMHbI

Ha3zoractpanbHbie / Ha3o0MHTECTUHANbHbIE
nutatenbHble Tpy6ku AVANOS* CORFLO* ¢
KoHHeKTopamu ANTI-IV*
+ Tpy6Ka 3aKpbiTa KpbiwKoil (Puc. 4)
@ Pazbem ans nuTanus
@ BcnomoratenbHblii pasbem
+ Tpy6ka nopcoeaunena (Puc.5)
@ Habop ans BBoja
©linpuy
XapakTepuctuku
+ Y-06pa3Hbiii KoHHekTop ANTI-IV* Ha npoKcManbHOM KoHLe
NUTaTENbHOI TPYOKM HE MOXET UCMONb30BATLCA ANA NPUCOEAMHEHNS
HaKOHEUHMKOB JTio3pa 1 06bIYHbIX LUNPULIOB C MPUCOEANHUTENLHBIM
KOHycoM
+HaTpybke HaneuataHa uHdopmaLys, MAEHTPULMPYIOLLAA aHHOe
u3penve
+ HaTpybke HaneyaTaHbl MeTKM CaHTUIMETPOBOI LLKaNbl (MpUMepHOIf)
ANA 06neryeHns pasmeLLeHnA 1 NPpoBePKI Ha OTCYTCTBUE CMeLLieHNA
« PeHTreHOKOHTPACTHbIe TPY6Ka i HAKOHEUHNK
+ HanpaBnaioLLuil HaKOHeUHIK 3aMoHeH BoMbGpamMom (ToNbKo B
Tpy6Kax ¢ yTaxeneH1em)
« HaKoHeuHuK cma3aH nybpuKaHTOM, KOTOpbIil aKTUBMPYETCA Nput
KOHTaKTe ¢ BOAOit
+ BbiXoaHble pazbembl:
« bontoc, npenaTcTByloLmil 3aKynopke
« bonioc
« bokoBoii pa3bem AnA NPOMbIBKI, acvpaLyn unv BBoAa A06aBok
« L|BeT0BaA MapKNPOBKa ANMHbI
TpumeyaHue: fpu us/edeHuU 8bINOTHUME ACNUPALUID, UCNOb3YA
winpuy 0n15 HAKOHEYHUKA KAMemepa 8 0CHOBHOM pasbeme Ul
winpuy 0718 NepopanbHo20 88e0eHUA 8 60K0BOM pasveme U MedsIeHHO
OmmMAHUMe NopuLieHs.

Hasoracrpanbuble / Ha30MHTeCTUHANDbHbIE
nutatenbHble Tpy6ku AVANOS* CORFLO* ¢
KoHHekTopamu ENFit®
+ Tpy6Ka 3aKpbiTa KpbiwKoii (Puc. 6)
@ Pasbem ans nuTaHna
@ BcnomoratenbHbill pasbem
+ Tpy6ka nopcoepmnnena (Puc.7)
€ Habop ana BBoa
® Wnpuy
Xapakrepucruku:
« TpybKu BbIPa3UTENbHOrO XeNToro LgeTa
+ BbixoaHble pasbembl:
« bontoc, npenatcTByloLmii 3akynopke
« bonioc
+ Wcnonb3yetca konctpykuuna ENFit® ana ckenua pucka
otcoemHeHna Tpybok. ENFit® cootsetctayer ctaHaapty ISO (80369-3)
B OTHOLLIEHIM SHTEPATbHbIX YCTPOIICTB Manoro Aamerpa.
+ HakoHeuHuK TpybKu cMa3aH nybpukantom C-19%, KoTopblii
aKTUBUPYeTCA NP KOHTaKTe ¢ BOAO
+ JIBoiiHOI1 pa3bem AnA NopAepaHuA 3aKpbITOil cUCTeMbI
+ PeHTreHoKoHTpacTHOCTb NuTaTenbHbix Tpybok YELLOW*: Tpy6Ka - 20%
6apuii, HaKOHeuHuK - 40% bapuii

Bo3moxHOCTb noacoeANHEHNA K HedHTepa/lbHbIM
MeANLUHCKUM ytTpOﬁ(TBaM
« KonHekTopbl ENFit® Gbini pa3paboTaHbl And npesoTBpaLLeHus
PaccoeviHeHNii 3HTEPANbHBIX ¥ MPOYMX MCMONb3YEMbIX YCTPOICTB
Pa3NNYHOro MeANLIMHCKOTO NpUMeHeHNA. OBHaKO KOHCTPYKUMA
KoHHekTopa ENFit® He MoXeT CKMIUMTb BCe PUCKM OTCOEAMHEHNA.
CnepytoLume TUNbI KOHHEKTOPOB NOTEHLMANbHO MOTYT OTCORANHATBCA
oT KoHHeKTopa ENFit® (0T BxoHOr0 pasbema AnA niuTaHuA/BBoAa
NeKapCTB) AQHHOI SHTEpanbHOI NUTaTeNbHOM TPYOKM:
+ AcnupauvoHHble pa3bembl SHA0TPaXeanbHbIX aCMPaLMOHHbIX
uctem
+ OUNbTPaLVOHHbIE KOHHEKTOPbI ibXaTeNbHbIX annapaTos
+ KoHHekTOpbI noABOAA KNCNOPOAA ANA PeaHNMaLMOHHBIX
YCTPOIACTB
+ Pa3bembl MeLLKOB ANA UHGY3MOHHDIX pacTBOPOB bakcTepa (Takix
kak NaCl, pactBop PuHrepa n 1.4.)
+ Mpo6ooTHOPHUKM Ha PEHAXHDIX MeLLIKaX
« KoHHeKTOpbI ANA NepuUTOHeanbHoro Ananvsa
+ Kowycbl v natpy6ku cornacHo IS0 5356-1:2004 u 150 5356-2:2004
+ KoHHeKTOpbI TeMMepaTypHbIX aTYMKOB U CTBIKOBOYHbIE Pa3beMbl
cornacto 150 8185:2007
+ Hunnenu nogaun kucnopopa cornacxo onpefenenmio,
copepxatuemyca B EN 13544-2:2002
HazoracTpanbHble / Ha30MHTeCTUHANbHbIe NuTaTenbHble Tpy6ku CORFLO*
MPOLLAY MCMbITAHUA Ha BIOCOBMECTUMOCTb B KauecTBe YCTPOiCTBa,
MPUTrOAHOT0 ANA AOATOCPOYHOTO MCMONb30BaHNA cornacHo IS0 10993-1.
TMpumeyanue: ycmaroska u ucnosb308arue 6ol numamenbHol
mpy6Ku Moxem 8b138amb OUCKOMPOPM nayuexma.

OcnoxHeHunsa

K peako BcTpevalowumca dakTopam, BO3HUKaOLLMM B pe3ynbraTe

UCMIONb30BAHA UM HENPABUBHOTO UCM0Nb30BAHNA No60ii NUTaTeNbHOI

TPYOKY, MOXET OTHOCUTBCA CleAyloLLiee:

+ NHeBMmoTopaKc

«  MNepdopauns xenyaka n/unm KiLLeYHMKa

« Acnupauna

«  HapyLuenve npoxoanMocTin fbIXatenbHbix nyTei

«  Pa3ppaxeHue unm Hekpo3 TkaHeii

«  Annepruyeckan peakuma

+  3apaxeHue

« 3apiepXKa NOCTaHOBKI NarHo3a

+ 3apepxKa BBe/eHUA UV BBE/IeHIE HeNnpaBubHOI A03bl NleKapcTB
NN NUTaHNA, @ TAKXKe CBA3AHHDBIE C ITUM OCTIOXKHEHNA U
BO3HMKHOBEHIE NOTPeBHOCTY B NPOBEAEHUM AOMONHUTENbHbIX
MeAMLMHCKVX NpoLeAyp
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NHdopmauma o TexHuKe 6e3onacHocTi Npu

nposeaeHun MPT

[JloknuHuyeckue NccnefoBaHMA NOKa3aNM, YTo yTAXeNeHHble TpyOKu

ana sHtepanbHoro nutanua CORFLO* agnatotca MP-coBmecTumbimm.

TaLeHTOB ¢ TaKMK YCTPOIACTBAMMU MOXHO 6e30nacHo CkaHnpoBaTb

Cpasy e nocse pa3MmeLLieHIA yCTPoIACTBa NpU CobMoAeHUN CneaytLMX

YCNOBMI:

«  (7aTyeckoe marHuTHoe none He 6onee 3 Tn

« MarHuTHoe none ¢ NPpoCTPaHCTBEHHBIM PajMeHTOM He 6onee 720
fc/em

+ [lo aaHHbIM MP-cucteMbl ycpeHeHHaA MOLLHOCTb NOMOLLEHHOI
no3bl (SAR) Bcero Tena coctaBnset 3,0 Br/kr (1o ecTb, (Bsi3aHa ¢
3MepEHHbIM 3HaueHeM KanopumeTpuin B pasmepe 2,8 Br/kr)

B cnyuae cobntopeHia onicaHHbIX BbiLe YCI0BHIA NPU UCNOAB30BAHINM
npuemo-nepenaloLLeli PY-KaTywku Ans uccnefoBaHuii Bcero Tena
Temnepatypa Tpy6Kin ana suTepanbHoro nutaHua CORFLO* nosbiwanach
Makcumym Ha 1,5°C Bo Bpema MPT, npoBogmoro B Teueue 15 MIHyT B
MP-cucteme ¢ MarHuTHoi uHaYKumeit 3 Tn (3 Tn/128 MIu, Bo3byxpenue,
110 G3.0-052B, komnanua «General Electric Healthcare», r. Munyoku, wrat
BuckoHcuH).

VHdopmauua 06 apredakTax: Ecnu unTepecylowuil yuactok Haxogutca
OTHOCUTENbHO HEAANeKo 0T MecTa PacronoXeHna TpyoKn Ans
3HTepanbHoro nutaHna CORFLO*, kauectBo MP-u3o06paxeHuit MoxeT
cHuaTbcA. (NefoBaTeNbHO, MOXET BO3HUKATb HEOOXOAUMOCTD
onTumu3aLmv napametpos MPT Ana KoMneHcaLumM NPUCYTCTBUA AAHHOTO
YCTpOIiCTBA.

NmnynbcHblil pexxum T1-SE T1-SE GRE GRE
Pa3mep 30Hbl OTCYTCTBUA CUTHANA 764 mm? 89 mm? 1405 Mm? 684 Mm?
MnockocTHaA opueHTauma MapannenbHo llepneHankynapHo MapannenbHo IepneHaukynapxo
-O- [lnametp l—1 [nuna ® TonbKo AN 0HOPA30BOro UCMONb30BAHUA
6e3 Har W3penue usrotoeneno 6e3 npumexenns 1310 8
@ Mpu nosp He ua @ yuy natekca o @ Kayectse nnacTudukatopa ¢

@ W3pnenue usrotosneHo 6e3 ucnonb3osaxus bOA

@ W3nenue uzrotoeneHo 6e3 ncnonb3osauus MBX

0TnycKkaeTca ToNbKo No petenty

A Brumanve!

MP-coBmectumo

[:E] 06paTUTeCh K HCTPYKLWH MO NPUMEHEHNIO
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AVANOS* CORFLO"

Nazogastrické/Nazointestinalne vyzivové sondy

Len na lekdrsky predpis: Federalne z&kony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekdra.

Len na poutitie zdravotnickymi odbornikmi.

Opis

Nazogastrickd/nazointestindlna vyZivova sonda AVANOS* CORFLO* je
vyzivovd sonda z polyuretédnu lekarskej kvality, ktoré bola Specidlne
navrhnuta pre pohodlie a bezpecnost pacienta pri zavadzani a pouzivani
sondy. Je ur¢end na pouZitie u pacientov, ktori vyzadujd prerusované alebo
kontinuélne podavanie vyZivy nazogastrickou alebo nazointestinlnou
cestou. Moznosti sond zahffiaju sterilné/nesterilné, so zdvazim/bez zdvazia,
50 zavadzacom alebo bez neho.

Dostupné konektory
UniverzaIny konektor (vhodny pre striekacky s koncovkou typu luer a
striekacky na perordine podanie)
Konektor ANTI-IV*
Konektor ENFit®
Indikacie na pouzitie
Vyzivova sonda AVANOS* CORFLO* je urend na poufitie u pacientov, ktori
vyzaduju prerusované alebo kontinudIne poddvanie vyZivy nazogastrickou
alebo nazointestinalnou cestou.

Zavedenie sondy
Tdto vyZivovi sondu smu zavadzat vyskolené a kompetentné osoby alebo
lekdri podla protokolov instittcie/zariadenia/nemocnice.

1. Vpripade potreby vysvetlite pacientovi postup.

2. Posadte pacienta alebo ho ulozte do Fowlerovej polohy tak, ako je
tolerovand.

/\Varovanie: Pacient by sa nemal naklanat dopredu ani
natahovat hlavu & krk.

/\Upozornenie: NepouZivajte zavadzac, ak ho balenie sondy
neobsahuje, pretoze zavadza¢ méze vystupit distalnou Spickou.

3. Vyberte sondu z obalu. Zatvorte pristupové porty.

4. Odmerajte dizku sondy, ktora bude zavedend, aby ste zabezpecili,
Ze Spicka/bolus vstapi do oblasti Zalidka. Umiestnite vystupny
port sondy na Spicku nosa. Natiahnite sondu k uchu, potom k
mecovitému vybezku (Obr. 8). PouZite oznacenie centimetrov
vytlacené na sonde, sl ako pomdcka pri zavadzani a kontrole
posunu sondy.

/\Varovanie: Odmeranie sondy pred zavedenim je
nevyhnutné. Nezavadzajte nadmernt dizku. Zalomenim
sondy méze dojst k uzaveru.

5. Urcte preferovand nosnt dierku na zavedenie. Poskytnite
spolupracujticemu pacientovi pohar vody a slamku.

6. Pred zavedenim aktivujte lubrikant na 3picke jeho ponorenim do
vody.

7. Namierte sondu dozadu, aby 3pitka smerovala rovnobezne s
nosovou priehradkou a hornym povrchom tvrdého podnebia.
Postivajte sondu do nosohltanu, nechajte Spicku sondy, aby si nasla
vlastnu cestu. Ked pacient prehltne dusok vody, jemne postvajte
sondu cez pazerdk do Zaltdka.

8. PouZite oznacenie centimetrov vytlacené na sonddch, aby ste si
ulahcili zavddzanie.

/\Varovanie: Kael mze znamenat priechod sondy

do priedusnice. Ak mate podozrenie na priechod sondy

do priedusnice, vytiahnite sondu. Nepritomnost kasla
nepotvrdzuje umiestnenie sondy v Zaltidku.

Ak narazite na odpor, okamZite vytiahnite sondu.
Informujte lekara. Treba davat pozor, ak ma pacient
zavedeny akykolvek typ endotracheélnej pomacky, pretoze
ta moze nasmerovat vyZivovii sondu do priedusnice.

Chybné umiestnenie vyZivovej sondy do priedusnice alebo
pliic mbze spdsobit zavazné poranenie.

9. Potvrdte polohu a integritu sondy podla protokolu indtitdcie/
zariadenia/nemocnice (napr. meranie pH, rontgenové vysetrenie
atd.).

/\Varovanie: Pred preplachom a poutitim sa musi potvrdit
poloha sondy v zalidku.

10. Pre sondy balené so zavddzacom: Po potvrdeni polohy sondy v
7aludku vytiahnite zavadzac prepléchnutim sondy cez bocny port
s az 10 ml vody, aby sa aktivoval interny lubrikant ihned'pred
odstranenim zavadzaca.

/\Varovanie: Nikdy opakovane nezavadzajte zavadza, ked
je sonda v pacientovi.

11. Zaistite sondu podIa protokolu institcie.

Udriba sondy

1. Postupuijte podla protokolu indtitticie/zariadenia/nemocnice alebo
pokynov lekara.

2. Odporica sa, aby sa sonda preplachovala kazdé 4 hodiny s az 20 ml
vody (az 10 ml pre dojcatd alebo deti) pred podanim lieku a po fiom
alebo ked'je prerusené podévanie vyZivy.

/\Varovanie: Tlak silnej striekacky sa nesmie pouzivat na
preplach sondy, podavanie tekutin ani na odblokovanie
sondy.

3. Vyzivova sonda sa md sledovat, pravidelne hodnotit a vymieniat, ak
je to Klinicky indikované na zéklade funkénosti a stavu pacienta.

Nazogastrické/nazointestinalne vyZivové sondy
AVANOS* CORFLO* s univerzalnymi konektormi
« Zatvorena sonda (Obr. 1)
@ Vyzivovy port
@ Pomocny port
« Pripojena sonda (Obr. 2)
© Stiprava na zavedenie
O Striekacka
« Otvorena sonda (Obr. 3)
© Adaptér na preplachovaciu striekacku
Vlastnosti
Polyuretan lekérskej kvality
Identifikdcia produktu vytlacend na sonde
Oznacenie centimetrov (priblizne) vytlacené na sonde, slizi ako
pomdcka pri umiestneni a kontrole posunu
Réntgenkontrastn sonda a 3picka
Wolfrdmom vyplnend $picka vodica (iba sondy so zdvazim)
Vodou aktivovany lubrikant C-19* na $picke
Dostupny s vyhradnym vystupnym portom zabrafujticim zandsaniu
Samostatny pristupovy port na preplach, aspiraciu alebo podanie aditiv
Farebne kddovany adaptér na preplach podla dizky
Nazogastrické/nazointestinalne vyZivové sondy
AVANOS* CORFLO* s konektormi ANTI-IV*
« Zatvorena sonda (Obr. 4)
@ Vyzivovy port
@ Pomocny port
- Pripojend sonda (Obr. 5)
@ Stiprava na zavedenie
© Striekacka

Vlastnosti

Konektor Y ANTI-IV* na proximalnom konci vyZivovej sondy neprijme
striekacky s koncovkou luer-lock ani so $tandardnou koncovkou luer

51



Identifikdcia produktu vytlacend na sonde

Oznacenie centimetrov (priblizne) vytlacené na sonde, sliZi ako

pomdcka pri umiestneni a kontrole posunu

Rontgenkontrastna sonda a Spicka
+ Wolfrdmom vypInend 3picka vodica (iba sondy so zavazim)

Vodou aktivovany lubrikant na Spicke sondy

Vystupné porty:

Bolus proti zandsaniu
Bolus

+ Bocny port na preplach, aspiraciu alebo podanie aditiv

Farebné kédovanie podla dlzky
Poznamka: Pri odsdvani tekutiny pouZivajte striekacku s katétrovou Spickou
na hlavny port alebo striekacku na perordlne podanie na bocny port a pomaly
vystvajte piest.
Nazogastrické/nazointestinalne vyzivové sondy s
konektormi ENFit®
« Zatvorena sonda (Obr. 6)

@ Vyzivovy port

@ Pomocny port
«  Pripojena sonda (Obr. 7)

@ Stprava na zavedenie

@® Striekacka

Vlastnosti:
Charakteristicky ZIty dizajn sondy
Vystupné porty:
Bolus proti zandsaniu
Bolus
Dizajn systému ENFit® znizuje riziko chybného pripojenia hadiciek.
Systém ENFit® spliia normu 10 (80369-3) pre enteralne pomécky s
malym otvorom.
Vodou aktivovany lubrikant C-19* na Spicke sondy
Duélny port na udrziavanie uzavretého systému
Pre vyZivové sondy YELLOW* Rdntgenkontrastné vlastnosti: 20 %
barium v sonde, 40 % bérium na Spicke
Schopnost pripojenia k neenteralnym zdravotnickym
pomdckam
+ Konektory ENFit® boli navrhnuté tak, aby zabrafiovali chybnym
pripojeniam medzi enteralnymi pomdckami a inymi pomackami
pouzivanymi pri roznych zdravotnickych pouzitiach. Dizajn konektora
ENFit® avsak nedokaze prekonat v3etky moznosti chybného pripojenia.
Nasledujtice typy konektora si moznymi nespravnymi pripojeniami
pre konektor ENFit® (pristupovy port pre vyZivu/lieky) tejto enterdinej
vyZivovej sondy:
« Odsdvacie porty v endotrachedlnych odsavacich systémoch
Filtracné konektory pre respiracny okruh
Konektory na privod kyslika pre resuscitacné pomécky
Porty pre IV vaky roztokov Baxter (ako je NaCl, Ringerov roztok atd.)
Porty na odber vzoriek v drendznych vakoch
Konektory na peritonedinu dialyzu
KuZelové spojky a zasuvky podla normy IS0 5356-1:2004 a ISO

Kyslikovy konektor definovany podla Standardu EN 13544-2:2002

NG/NI vyZivové sondy CORFLO* spinili testy na biokompatibilitu ako
zariadenie na dihodobé pouZivanie podla normy IS0 10993-1.
Poznamka: Umiestnenie a pouzivanie akejkolvek vyZivovej sondy moze mat
za ndsledok diskomfort pacienta.
Komplikacie
Iriedkavo sa vyskytujce faktory, ktoré vznikli ndsledkom pouzivania alebo
chybného pouZitia akejkolvek vyZivovej sondy, mozu zahfiat:

pneumotorax, perforacia Gl traktu,

aspiracia, ob3trukcia dychacich ciest,

podrézdenie alebo nekroza tkaniva, « alergickd reakcia,

kontamindcia, - oneskorenie diagnézy,

oneskorenie alebo chybné davkovanie liekov ¢i vyZivy a svisiace

komplikdcie alebo potreba dal3ich zdravotnickych vykonov.
Informacie o bezpecnosti v prostredi MR
Neklinické testovanie preukdzalo, Ze zatazené sondy na enteralnu vyZivu
CORFLO* s podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacienta s touto
pomdckou mozno bezpecne skenovat ihned po umiestneni za nasledujticich
podmienok:

statické magnetické pole so silou 3 Tesla alebo menej,

priestorovy gradient magnetického pola 720 Gaussov/cm alebo menej,

systém MR ma hodnotu SAR spriemerovanti na celé telo 3,0 W/kg

(tzn. spojent s kalorimetricky nameranou hodnotou 2,8 W/kg).
Pri podmienkach uvedenych vyssie s pouzitim vysielacej/prijimacej
celotelovej RF cievky produkuje sonda na enteralnu vyZivu CORFLO* zmenu
teploty o najviac +1,5 °C pocas MR vykondvanej pocas 15 mindt v systéme
MR so silou magnetického pola 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, Software
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Informécie o artefaktoch: Kvalita snimky z MR méZe byt narusend, ak je
oblast zdujmu relativne blizko umiestnenia sondy na enterdlnu vyzivu
CORFLO*. Preto mdZe byt potrebnd optimalizcia zobrazovacich parametrov
MR s ciefom kompenzovat pritomnost tejto pomacky.

Pulznd

sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE

Velkost
oblasti so
stratou
signlu

764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?

Orientdcia

roviny Rovnobezna Kolmé

Rovnobeznd Kolmé

5356-2:2004
Konektory a stvisiace porty pre teplotné senzory podla normy 150
8185:2007
~O- Priemer —i1 Dizka ® Len na jednorazové pouzitie

@ Nepoutzivajte, ak je balenie poskodené

@ Neobsahuje prirodny kaucuk (latex)

@ Produkt neobsahuje DEHP ako zmékéovadlo

@ Produkt neobsahuje BPA

@ Produkt neobsahuje PVC

Len na lekarsky predpis

Podmienecne bezpecné v prostredi MR A Upozornenie

[:E] Pozrite si névod na pouzivanie
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AVANOS* CORFLO"

Nazogastri¢ne/nazointestinalne sonde za hranjenje

Samo na recept: zvezna zakonodaja v ZDA predpisuje, da lahko ta
pripomocek proda le zdravnik oziroma ga je dovoljeno prodati le po narocilu
zdravnika.

Pripomocek smejo uporabljali samo zdravstveni delavci.

Opis

Nazogastri¢na/nazointestinalna sonda za hranjenje AVANOS* CORFLO* je
cevka za hranjenje za medicinsko uporabo iz poliuretana, ki je bila posebej
izdelana za vamost in vecje udobje bolnika med uvajanjem in uporabo
sonde. Namenjena je za uporabo pri bolnikih, pri katerih je potrebno
intermitentno ali neprekinjeno hranjenje prek sonde, ki je uvedena skozi
nos v zelodec ali v ¢revo. Sonde so lahko sterilne ali nesterilne, obtezene ali
neobtezene in z vodilom ali brez vodila.

Razpolozljivi nastavki
Univerzalni nastavek (zdruZljiv z brizgami z nastavkom Luer in z
brizgami za oralno aplikacijo)
Nastavek ANTI-IV*
Nastavek ENFit®

Indikacije za uporabo

Sonda za hranjenje AVANOS* CORFLO* je namenjena za uporabo pri
bolnikih, pri katerih je potrebno intermitentno ali neprekinjeno hranjenje
prek sonde, ki je uvedena skozi nos v zelodec ali v tanko crevo.

Uvajanje sonde
Sondo za hranjenje lahko v skladu s protokoli institucije/ustanove/
bolnisnice uvede izucen in usposobljen posameznik ali zdravnik.

1. Ce je bolnik pri zavesti, mu razlozite postopek.

2. Bolnika namestite v sedec ali polsedec polozaj.

/\Opozorilo: bolnik se ne sme nagibati naprej in njegov
vrat ne sme biti iztegnjen.

/\Pozor: ne uporabljajte vodila, ¢e ga niste prejeli skupaj s sondo,
saj lahko vodilo izstopi na distalnem koncu.

3. Sondo odstranite iz embalaze. Zaprite vstopne odprtine.

4. Izmerite dolzino sonde, ki jo boste uvedli, da preverite, ali bo
konec/bolus vstopil v Zelodcni predel. Izstopno odprtino sonde
priblizajte konici nosu. Sondo potisnite do usesne mecice in nato
do ksifoidnega odrastka (slika 8). Pri uvajanju sonde si pomagajte
zoznakami za centimetre, natisnjenimi na sondi, in preverjajte
polozaj sonde.

/\Opozorilo: preden uvedete sondo, morate obvezno
dolociti dolZino, za katero boste uvedli sondo. Sonde ne
uvajajte dlje, kot je potrebno. Ce se sonda upogne, lahko
pride do okluzije.

5. Dolocite, skozi katero nosnico boste uvedli sondo. Zavestnemu
bolniku zagotovite kozarec vode in slamico.

6. Preden uvedete sondo, pomocite konico v vodo, da zacne vlazilni
gel ucinkovati.

7. Nato sondo usmerite proti zadnjemu delu telesa tako, da bo konica
vzporedno z nosno pregrado in zgornjo povrsino trdega neba. Sondo
uvedite do nazofarinksa in nato s konico poicite prost prehod. Ko
bolnik pogoltne nekaj pozirkov vode, sondo previdno uvedite skozi
poZiralnik v Zelodec.

8. Priuvajanju sonde si pomagajte z oznakami za centimetre,
natisnjenimi na sondi.

/\Opozorilo: ée bolnik zaéne kasljati, ste sondo
najverjetneje uvedli v sapnik. Ce domnevate, da ste sondo
uvedli v sapnik, jo odstranite. Tudi ce bolnik ne kaslja, Se ne
morete potrditi, da je sonda uvedena v Zelodec.

(e zaznate upor, sondo nemudoma odstranite. Obvestite
zdravnika. Bodite previdni, ¢e je namescen katerikoli

endotrahealni pripomocek, saj lahko vodi sondo za
hranjenje v sapnik.

(e sondo za hranjenje pomotoma uvedete v sapnik ali
pljuca, lahko pride do resnih poskodb.

9. Polozaj in integriteto sonde potrdite v skladu s protokolom
institucije/ustanove/bolniSnice (npr. merjenje pH, rentgenski
pregled itd.).

/\Opozorilo: pred izpiranjem in uporabo je treba potrditi
polozaj cevke v Zelodcu.

10. Za sonde z vodilom: ko potrdite poloZaj sonde v Zelodcu, skozi
stransko odprtino sonde vbrizgajte do 10 ml vode, da zacne notranji
vlazilni gel ucinkovati, nato pa takoj odstranite vodilo.
/\Opozorilo: vodila nikakor ne smete znova vstaviti, ko je
sonda v bolniku.

11. Sondo zavarujte v skladu s protokolom institucije.

Vzdrzevanje sonde

1. Ravnajte v skladu s protokolom institucije/ustanove/bolniSnice ali z
navodili zdravnika.

2. Priporodijivo je, da v sondo vsake 4 ure vbrizgate do 20 ml vode (do
10 ml pri dojenckih ali mlajsih otrocih) pred dajanjem zdravila ali po
njem ali ko je hranjenje s formulo prekinjeno.

/\Opozorilo: pri vbrizgavanju z brizgo ne uporabljajte
mocne sile za dovajanje vode, tekocin ali za odmasitev
sonde.

3. Sondo za hranjenje je treba nadzorovati, redno ocenjevati in
zamenjati, ko so prisotni ustrezni klinicni znaki funkcionalnosti in
bolnikovega stanja.

Nazogastri¢ne/nazointestinalne sonde za hranjenje z
univerzalnim nastavkom
« Sonda s pokrovckom (slika 1)
@ Odprtina za hranjenje
@ Dodatna odprtina
« Sonda z nastavki (slika 2)
© Set za aplikadijo zdravil
OBrizga
« Sonda brez pokrovcka (slika 3)
© Prikljucek za dovajanje vode z brizgo
Znacilnosti
Poliuretan za medicinsko uporabo
Identifikacijska Stevilka izdelka, natisnjena na sondi
Oznake za centimetre (pribl.), natisnjene na sondi, za enostavnejse
uvajanje in preverjanje polozaja sonde
Sonda in konica, odporni proti rentgenskim Zarkom
Konica za lazje uvajanje, napolnjena z volframom (le obtezene sonde)
Vlazilni gel C-19* na konici, ki za¢ne ucinkovati pri stiku z vodo
Na voljo s posebno izstopno odprtino proti zamasitvi
Locena vstopna odprtina za dovajanje tekocine, izsesavanje ali dodatke
Prikljucek za dovajanje vode je barvno kodiran za enostavno
identifikacijo dolZine
Nazogastri¢ne/nazointestinalne sonde za hranjenje
AVANOS* CORFLO* z nastavkom ANTI-IV*
« Sonda s pokrovckom (slika 4)
@ 0dprtina za hranjenje
@ Dodatna odprtina
- Sonda z nastavki (slika 5)
© Komplet za dajanje zdravil
O Biizga
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Znacilnosti
Nastavek Y ANTI-IV* na proksimalnem koncu sonde za hranjenje ni
zdruZljiv z brizgami z nastavkom Luer Lock ali z brizgami s standardnim
nastavkom Luer Slip.
Identifikacijska Stevilka izdelka, natisnjena na sondi
Oznake za centimetre (pribl.), natisnjene na sondi, za enostavnejse
uvajanje in preverjanje polozaja sonde
Sonda in konica, odporni proti rentgenskim Zarkom
Konica za lazje uvajanje, napolnjena z volframom (le obtezene sonde)
Vlazilni gel na konici, ki zacne uinkovati pri stiku z vodo
Izstopni odprtini:
Bolus proti zamaitvi
Bolus
Stranska odprtina za dovajanje tekocine, izsesavanje ali dodatke
Barvno kodiran za enostavno identifikacijo dolZine
Opomba: ko odvzemate aspirat, uporabite brizgo s katetrskim nastavkom
v glavni odprtini ali brizgo za oralno aplikacijo v stranski odprtini in pocasi
povlecite bat nazaj.

Nazogastri¢ne/nazointestinalne sonde za hranjenje
AVANOS* CORFLO* z nastavkom ENFit®
+ Sondas pokrovckom (slika 6)
€ Odprtina za hranjenje
@ Dodatna odprtina
Sonda z nastavki (slika 7)
@® Komplet za dajanje zdravil
® Brizga
Znacilnosti:
Sonda znacilne rumene barve
Izstopni odprtini:
Bolus proti zamaitvi
Bolus
Oblika ENFit®, ki zmanjSuje tveganje, da bi na sondo namestili napacne
nastavke. Oblika ENFit® je v skladu s standardom ISO (80369-3) za
enteralne pripomocke z majhnim premerom.
Vlazilni gel C-19* na konici sonde, ki zacne ucinkovati pri stiku z vodo
Dvojna odprtina za vzdrZevanje zaprtega sistema
Za odpornost proti rentgenskim Zarkom pri RUMENIH* sondah za
hranjenje: sonda z 20-odstotnim delezem barija, konica s 40-odstotnim
delezem barija
Moznost povezave z neenteralnimi medicinskimi
pripomocki
« Nastavki ENFit® so bili oblikovani za preprecevanje napacnih povezav
med enteralnimi pripomocki in drugimi pripomocki, ki se uporabljajo
pri razlicnih medicinskih aplikacijah. Kljub obliki nastavka ENFit®
pa napacne povezave vseeno ni mogoce povsem prepreciti. Obstaja
tveganje, da na nastavek ENFit® (vstopna odprtina za hranjenje/
aplikacijo zdravil), namescen na tej enteralni sondi za hranjenje,
namestite naslednje vrste prikljuckov:
« Sesalne odprtine na endotrahealnih sesalnih sistemih
Nastavki za filtriranje dihalnega krogotoka
Nastavki za dovajanje kisika za naprave za oZivljanje
Odprtine za vrecke z raztopinami Baxter IV (npr. NaCl, Ringerjeva
raztopina itd.)
Vzorcne odprtine na drenaznih vreckah

Nastavki za peritonealno dializo
Cepkiin vticnice v skladu s standardom 150 5356-1:2004in IS0
5356-2:2004
Nastavki za temperaturna tipala in dvojne odprtine v skladu s
standardom ISO 8185:2007
Nastavki za dovajanje kisika v skladu s standardom EN 13544-
2:2002
Sonda za hranjenje CORFLO* NG/NI se je pri testiranju biokompatibilnosti
izkazala kot pripomocek, ki je primeren za dolgorocno uporabo v skladu s
standardom IS0 10993-1.
Opomba: namestitev in uporaba katerekoli sonde za hranjenje sta lahko
neudobni za bolnika.

Zapleti

Redki dejavniki, ki se pojavijo zaradi uporabe ali napa¢ne uporabe katerekoli
sonde za hranjenje, so lahko naslednji:

Pnevmotoraks - Gastrointestinalna perforacija
Aspiracija « Zamasitev dihalnih poti
Drazenje tkiva ali nekroza « Alergijska reakcija

Okuzba

Zakasnitev diagnosticnega postopka
Zakasnitev ali napacno doziranje zdravila ali hranil in povezani zapleti
ali potreba po dodatnih zdravniskih postopkih

Informacije o varnosti med slikanjem z magnetno
resonanco
Predklinicni preizkusi so pokazali, da so obteZene cevke za enteralno
hranjenje CORFLO * pogojno primerne za slikanje z magnetno resonanco.
Slikanje bolnika s tem pripomockom takoj po vstavitvi je varno v naslednjih
pogojih:

staticno magnetno polje z gostoto 3 T ali manj

prostorsko gradientno magnetno polje 720 G/cm ali manj

povprecna stopnja specificne absorpcije za celo telo, ki jo zabeleZi sistem

MR, je 3,0W/kg

(tj. povezano zizmerjeno vrednostjo kalorimetrije 2,8 W/kg)
V zgoraj opisanih pogojih z uporabo radiofrekvencne oddajno/sprejemne
tuljave za telo se je temperatura cevke za enteralno hranjenje CORFLO*
spremenila za najve¢ +1,5 °C med slikanjem z magnetno resonanco, ki je
trajalo 15 minut v sistemu MR s 3T (3-tesla/128 MHz, Excite, programska
oprema (3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Podatki o artefaktih: kakovost slike MR je lahko slahsa, ce je obmocje
zanimanja relativno blizu poloZaju cevke za enteralno hranjenje CORFLO*.
(e Zelite izniciti ucinek prisotnosti pripomocka, boste morda morali
optimizirati parametre za slikanje z magnetno resonanco.

Pulzno
zaporedje T1-SE T1-SE GRE GRE

Povriina
izgube 764 mm? 89 mm? 1405 mm? 684 mm?
signala

Usmerjenost

yavnine vzporedno | pravokotno | vzporedno pravokotno

~O- Premer —i DolZina

® Samo za enkratno uporabo.

@ Ne uporabite, e je 7a poskod @ Ni izdelano iz naravnega kavéuka @ Ta izdelek ne vsebuje mehdalca plastike DEHP

@ Taizdelek ne vsebuje BPA @ Taizdelek ne vsebuje PVC Samo na recept

Pogojna uporaba pri magnetni resonanci (MR) A Pozor

[:E] Preberite navodila za uporabo.
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastriset/nasointestinaaliset ruokintaletkut

Rx Only: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd laitetta saa myydd vain

|aakari tai laakéarin madrayksestd.
Vain terveydenhuollon ammattilaisten kaytton.

Kuvaus

AVANOS* CORFLO* -nasogastriset/nasointestinaaliset ruokintaletkut
ovat ladkintdlaatuisesta polyuretaanista valmistettuja ruokintaletkuja,
jotka on suunniteltu erityisesti letkun asetuksen ja kdyton aikaista
potilasmukavuutta ja -turvallisuutta ajatellen. Letkut on tarkoitettu
kéytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat keskeytyvaa tai jatkuvaa
letkuruokintaa nend-mahalaukku- tai nend-suolireitti pitkin. Valittavia
malleja ovat steriili tai steriloimaton, painollinen tai painoton ja
mandriinilla varustettu tai mandriiniton letku.

Kaytettavissa olevat liittimet

«  VYleisliitin (sopii yhteen Luer-ruiskujen ja oraaliruiskujen kanssa)

« ANTI-IV*liitin

«  ENFit®-liitin

Kayttoaiheet

AVANOS* CORFLO* -ruokintaletkut on tarkoitettu kaytettavéksi potilaille,
jotka tarvitsevat keskeytyvda tai jatkuvaa letkuruokintaa nend-
mahalaukku- tai nend-suolireittid pitkin.

Letkun asettaminen
Taman ruokintaletkun saa asettaa vain koulutettu ja péteva henkild tai
ladkari laitoksen/sairaalan toimintaohjeita noudattamalla.

1. Selitd toimenpide potilaalle (jos asianmukaista).

2. Aseta potilas istuvaan asentoon tai Fowlerin asentoon potilaan
sietokyvyn mukaan.

/\Varoitus: potilaan ei tule nojautua eteenpiin, eivitké
paa ja niska saa olla ojentuneina.

/\Huomio! Al kéytd mandriinia, jos letkupakkauksessa ei ole
sitd, silld mandriini voi tulla ulos letkun distaalikarjesta.

3. Ota letku pakkauksesta. Sulje yhteysportit.

4. Mittaa letkun asetettava pituus sen varmistamiseksi, ettd karki/
bolus etenevét mahalaukun alueelle. Aseta letkun ulostuloportti
nendn padhan. Ojenna letkua korvannipukkaan ja sitten
miekkalisakkeen kohdalle (kuva 8). Kayta letkuun painettuja
senttimetrimerkkejd apuna intubaatiossa sekd letkun siirtymisen
tarkistamisessa.

/\Varoitus: letkun pituuden esimittaus on olennaisen
tirkeaa. Ala tyonni liikaa letkua sisadn. Jos letku taittuu,
seurauksena voi olla tukkeutuminen.

5. Madritd, kumpaa sierainta asettamiseen kaytetdan. Anna
yhteistyokykyiselle potilaalle lasillinen vetta ja pilli.

6. Aktivoi letkun karjen liukaste ennen asetusta kastelemalla karki
veteen.

7. Ohjaa letkua posteriorisesti. Suuntaa kdrki samansuuntaisesti
nenan valiseinan ja kovan suulaen ylapinnan kanssa. Tyonnd letku
nenénieluun ja anna kérjen etsia oma kulkuvéylénsd. Samalla
kun potilas nielee siemauksia vettd, tyonn letku ruokatorven lapi
mahalaukkuun varovaisella liikkeella.

8. Kaytd letkuissa olevia painettuja senttimetrimerkkejd asetuksen
apuna.

/\Varoitus: yskiminen saattaa tarkoittaa letkun
kulkeutumista henkitorveen. Jos epdilet letkun menneen
henkitorveen, poista letku. Yskimisen puuttuminen ei
tarkoita, etté letku on varmasti mahalaukussa.

Jos vastusta ilmenee, poista letku heti. limoita asiasta
ladkarille. On noudatettava varovaisuutta, jos kehossa on
jonkin tyyppinen endotrakeaalinen laite, silla se voi ohjata
ruokintaletkun henkitorveen.

Ruokintaletkun virheellinen sijoittaminen henkitorveen tai
keuhkoihin voi johtaa vakavaan vammaan.

9. Varmista letkun sijainti ja eheys laitoksen/sairaalan
toimintaohjeiden mukaisesti (esim. pH-mittaus, rontgenkuvaus
jne.).

/\Varoitus: Putken asento vatsassa taytyy varmistaa
ennen huuhtelua ja kdyttoa.

10. Letkut, jotka on pakattu mandriinilla varustettuina: kun
letkun sijainti mahalaukussa on varmistettu, poista mandriini
huuhtelemalla letkua sivuportin kautta enintadn 10 ml:lla vettd,
jotta sisdinen liukaste aktivoituu heti mandriinin poiston jalkeen.
/\Varoitus: ild koskaan aseta mandriinia takaisin, kun
letku on potilaassa.

11. Kiinnitd letku laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti.

Letkun kunnossapito

1. Noudata laitoksen/sairaalan toimintaohjeita tai ldakarin
maarayksia.

2. Onsuositeltavaa, etta letkua huuhdellaan 4 tunnin valein enintdén
20 ml:lla vettd (enintddn 10 ml:lla, kun kyseessa ovat vauvat
tai lapset) ennen lddkkeen antamista ja sen jalkeen sekd kun
ravintovalmisteen antaminen keskeytetdén.

/\Varoitus: huuhtelemiseen, nesteiden antamiseen tai
letkun tukosten avaamiseen ei saa kayttaa voimakasta
ruiskutusvoimaa.

3. Ruokintaletkua on seurattava ja arvioitava saanndllisesti, ja se
on vaihdettava uuteen, kun se on kliinisesti aiheellista letkun
toimintakyvyn ja potilaan tilan perusteella.

Yleisliittimilla varustetut AVANOS* CORFLO*
-nasogastriset/nasointestinaaliset ruokintaletkut
«  Letku korkki suljettuna (kuva 1)
@ Sydttoportti
@ Apuportti
« Letkuliitettynd (kuva 2)
© Antosetti
ORuisku
«  Letku korkki avattuna (kuva 3)
© Huuhteluruiskun sovitin
Ominaisuudet
«  Laakintalaatuinen polyuretaani
«  Letkuun painettu tuotetunniste
«  Letkuun painetut (summittaiset) senttimetrimerkit sijoittamisen avuksi
ja siirtymisen tarkistamiseen
«  Rontgenpositiivinen letku ja kérki
« Asetusohjaimen volframitaytteinen kérki (vain painolliset letkut)
« Kérjessa vedelld aktivoitava C-19*-liukaste
- Saatavana erityisen tukosta estdvan ulostuloportin kanssa
«  FErillinen yhteysportti huuhtelua, aspiraatiota tai lisdaineita varten
« Huuhtelusovitin on vérikoodattu pituuden mukaan
ANTI-IV*-liittimilla varustetut AVANOS* CORFLO*
-nasogastriset/nasointestinaaliset ruokintaletkut
«  Letku korkki suljettuna (kuva 4)
0 Syittoportti
@ Apuportti
« Letkuliitettynd (kuva 5)
© Antosetti
©Ruisku

55



Ominaisuudet

Ruokintaletkun proksimaalisen paan ANTI-IV* Y -liittimeen eivat sovi
Luer lock- tai vakiomalliset kierteettomat Luer-ruiskut

Letkuun painettu tuotetunniste

Letkuun painetut (summittaiset) senttimetrimerkit sijoittamisen avuksi
ja siirtymisen tarkistamiseen

Rontgenpositiivinen letku ja kérki

Asetusohjaimen volframitdytteinen karki (vain painolliset letkut)
Karjessa vedelld aktivoitava liukaste

Ulostuloportit:

- Tukkeutumista estavd, bolus

+ Bolus

Sivuportti huuhtelua, aspiraatiota tai lisdaineita varten

Varikoodattu pituuden mukaan

Huomautus: kun aspiraattia imetddn, kdytd katetrikdrkiruiskua pddportissa
tai oraalista ruiskua sivuportissa ja vedd varovasti méntdd taakse.
ENFit®-liittimilla varustetut AVANOS* CORFLO*
-nasogastriset/nasointestinaaliset ruokintaletkut

Letku korkki suljettuna (kuva 6)
@ Syottoportti

@ Apuportti

Letku liitettyna (kuva 7)

@® Antosetti

@® Ruisku

Ominaisuudet:

Helposti tunnistettava keltainen letkumalli

Ulostuloportit:

«  Tukkeutumista estava bolus

« Bolus

ENFit®-mallia kdytetdén letkun vaérinliiténtdjen vaaran
vahentdmiseksi. ENFit® tdyttdd 1S0-standardin (80369-3) pieniaukkoisia
enteraalisia laitteita koskevat vaatimukset.

Letkun kérjessa vedelld aktivoitava C-19*-liukaste

Kaksoisportti suljetun jdrjestelmén yllapitamista varten

KELTAISTEN* ruokintaletkujen rongenpositiivisuus: 20 % bariumletku,
40 % bariumkarki

Mahdollisuus liittaa ei-enteraalisiin hoitolaitteisiin

ENFit®-liittimet suunniteltiin vaarinliitantdjen estamiseen
enteraalisten laitteiden ja muiden laitteiden valilla erilaisissa
hoitokdytdissa. ENFit®-liittimen malli ei voi kuitenkaan estéd
kaikkia vaarinliitantimahdollisuuksia. Seuraavat liitintyypit ovat
tdman enteraalisen ruokintaletkun mahdollisia ENFit®-liittimen
vadrinliiténtdja (ruokinnan/laakityksen yhteysportti):

« endotrakeaalisten imujarjestelmien imuportit

«  hengitysletkujen suodatusliittimet

« elvytyslaitteiden hapentuloliittimet

« Baxter-IV-liuospussien portit (kuten NaCl, Ringerin liuos jne.)
«  kerdyspussien ndyteportit

«  peritoneaalidialyysin liittimet

« 150 5356-1:2004:n ja IS0 5356-2:2004:n mukaiset kartioliittimet

+ EN13544-2:2002:ssa madritellyt happiliittimet.
CORFLO* NG/NI -ruokintaletkut ovat ldpadisseet 150 10993-1 -standardin
mukaisen biologisen yhteensopivuuden testauksen pitkaaikaiseen kayttoon
tarkoitettuna laitteena.
Huomautus: minkd tahansa ruokintaletkun asettaminen ja kdyttd saattavat
johtaa potilaan epdmukavaan oloon.

Komplikaatiot

Seuraavat voivat olla minka tahansa ruokintaletkun kdyton tai virheellisen
kdyton seurauksena harvoin ilmenevid asioita:

« ilmarinta «maha-suolikanavan puhkeama
« henkeenveto - ilmatien tukkeutuma

+ kudosarsytys tai nekroosi « allerginen reaktio

« kontaminaatio « diagnoosin viivdstyminen

« ladkityksen tai ravinnonannon viivastyminen tai vadra annos ja ndihin
liittyvat komplikaatiot tai lisahoitotoimenpiteiden tarve

Magneettikuvausturvallisuustiedot

Ei-Kliininen testaus osoitti, ettd painotetut CORFLO* enteraaliset

ruokintaputket ovat magneettikuvauksessa ehdollisesti turvallisia.

Potilas, jolla on tdmd ruokintaputki, voidaan kuvata turvallisesti seuraavin

edellytyksin:

+ Staattinen magneettikenttd enintddn 3 teslaa

+ Spatiaalinen gradientti magneettikenttd on enintdén 720 gaussia/cm

+ Magneettikuvausjarjestelmd raportoi koko kehon keskimaardiseksi
SAR-arvoksi 3,0 W/kg (kalorimetrialla saatu arvo 2,8 W/kg)

Edella kuvatuissa olosuhteissa kdyttaen ldhetin/vastaanotin RF-kelaa,

CORFLO* enteraalinen ruokintaputki tuotti korkeintaan

+1,5 °Clampéatilan nousun 15 min magneettikuvauksessa 3 teslan

magneettikuvausjérjestelmalld (3 tesla / 128 MHz, Excite, G3.0-0528-

ohjelmisto, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Artefaktitietoja: Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos tutkimuksen

kohdealue on I&helld CORFLO* enteraalista ruokintaputkea. Nain ollen voi

olla tarpeen optimoida magneettikuvausparametreja ottaen huomioon

tamdn valineen kdyton.

Pulssisarja T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalittoman ¢, oo | gomme | 1405 mme | 684 mm?
alueen koko

Samansuun- " Samansuun- .
Tason suunta tainen Kohtisuora tainen Kohtisuora

ja liitinosat
« 150 8185:2007:n mukaiset Idmpétila-anturien liittimet ja
yhteensopivat portit
<O Lapimitta l—i Pituus ® Ainoastaan kertakayttdinen

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Valmistuksessa ei ole kéytetty
luonnonkumilateksia

@ Tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty DEHP:td
pehmennysaineena

@ Tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty BPA:ta

@ Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty PVC:ta

Vain laékarin maarayksella

Magneettikuvaus ehdollinen

A Huomio

[:E] Katso kdyttdohjeita
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AVANOS* CORFLO"

Nasogastriska/nasointestinala matningsslangar

Receptbelagd: Enligt amerikansk federal lag fér denna produkt endast séljas
av eller pd ordination av lakare.

Endast for anvandning av sjukvardspersonal.

Beskrivning

AVANOS* CORFLO* nasogastrisk/nasointestinal matningsslang ar tillverkad
av polyuretan av medicinsk kvalitet och har tagits fram med fokus pa
patientkomfort och patientsakerhet under inforande och anvandning av
slangen. Den dr avsedd att anvandas pa patienter som behdver tillfallig eller
kontinuerlig nasogastrisk eller nasointestinal sondmatning. Alternativen
omfattar steril/icke-steril, viktad/ej viktad och med/utan mandrang.

Tillgangliga kopplingar
Universalkoppling (kompatibel med luer- och oralsprutor)
ANTI-IV*-koppling
ENFit®-koppling

Indikationer

AVANOS* CORFLO* matningsslang &r avsedd att anvandas pé patienter

som behdver tillféllig eller kontinuerlig nasogastrisk eller nasoenterisk
sondmatning.

Inforande av slang
Matningsslangen ska sattas in av utbildade och kunniga personer eller av
lékare, i enlighet med inrdttningens/enhetens/sjukhusets protokoll.

1. Forklara tillvagagdngssattet for patienten vid behov.

2. Setill att patienten sitter upp eller ar i Fowlerlage.

/\Varning! Patienten far inte luta sig framat och huvudet
och nacken fér inte vara strackt.

/\laktta forsiktighet! Anvand inte en mandréng om det inte
medfoljer en i slangens forpackning, eftersom mandréngen kan
lossna fran den distala spetsen.

3. Tautslangen ur forpackningen. Stang portarna.

4. Mt ut den langd av slangen som ska foras in i patienten for att
sakerstalla att spetsen/bolus ndr ner i magsécken. Placera slangens
utgangsport vid nastippen. Dra slangen till drsnibben och dérefter
till processus xiphoideus (brostbenets nedre utskott) (bild 8).
Anvand centimetermarkeringarna pa slangen for att underlatta
intuberingen och for att kontrollera om slangen har migrerat.
/\Varning! Mtningen av slangens lingd som gors fore
intubering ar viktig. Endast den utmétta langden av
slangen fér foras in. Blockering kan uppsta om slangen bjs.

5. Bestdm vilken nasborre som slangen ska foras in i. Ge patienten ett
glas med vatten och ett sugror.

6. Fore inforandet aktiverar du smorjmedlet pé toppen genom att
doppa spetsen i vatten.

7. Rikta slangen posteriort och sikta spetsen parallellt med
ndsskiljevaggen och den harda gommens superiora yta. For in
slangen till nds-svalgrummet, och 3t spetsen sjalv soka sig fram.
Nér patienten tar nagra sma klunkar vatten for du in slangen genom
matstrupen och in i magsdcken med en mjuk rorelse.

8. Anvand centimetermarkeringarna pa tuben for att underldgga
inforandet.

/\Varning! Hosta kan indikera att slangen har kommit in i
luftstrupen. Om du misstanker detta ska slangen avlagsnas.
Avsaknad av hosta innebdr inte nodvandigtvis att slangen
har placerats i magsacken.

Om du upplever motstand ska du omedelbart avlagsna
slangen. Underratta lakare. Vidta forsiktighet om patienten
redan har nagon typ av endotrakeal enhet, eftersom
slangen i sadana fall kan ledas till luftstrupen.

Felaktig placering av matningsslangen i luftstrupen eller
lungorna kan leda till en allvarlig skada.

9. Sakerstdll slangens placering och integritet i enlighet med
inrattningens/enhetens/sjukhusets protokoll (t.ex. pH-métning
och rontgen).

/\Varning! Rorets placering i magen maste bekréftas fore
spolning och anvindning.

. For slangar som &r forpackade med en mandrang: Nér slangens
placering i magsacken har bekréftats avldgsnar du mandrangen
genom att spola slangen genom sidoporten med upp till 10 ml
vatten. Det inre smorjmedlet aktiveras da omedelbart innan du
avldgsnar mandrangen.

/\Varning! Mandrangen far aldrig foras in pa nytt nar
slangen har forts in i patienten.

11. Sakra slangen i enlighet med inréttningens protokoll.

Underhall av slangen

1. Fdljinréttningens/enhetens/sjukhusets protokoll eller lakarens
utlatande.

2. Virekommenderar att slangen spolas var 4:e timme med upp till
20 ml vatten (upp till 10 ml for spadbarn och barn) fore och efter
administrering av Iakemedel eller efter att patienten har fatt
sondndring.

/\Varning! Spruta inte en kraftfull strdle med sprutan for
att spola, administrera vatskor eller avlagsna blockeringar
islangen.

3. Matningsslangen ska dvervakas, regelbundet utvarderas och bytas
ut nar det ar kliniskt indicerat utifrén funktion och patientens
tillstand.

AVANOS* CORFLO* nasogastriska/nasointestinala
matnmgsslangar med universalkopplingar
Slang med lock (bild 1)
© Matningsport
@ Extra port
+ Ansluten slang (bild 2)
© Administreringsset
OSpruta
+ Slang utan lock (bild 3)
© Sprutadapter for spolning
Funktioner
Polyuretan av medicinsk kvalitet
Produktidentifiering angiven pa slangen
Centimetermarkeringar (ungeférliga) pa slangen som hjélper till vid
placering och kontroll av migrerad slang
Rontgentat slang och spets
Volframfylld spets pa inforingsledare (endast viktade slangar)
Vattenaktiverat C-19*-smdrjmedel pa spetsen
Tillganglig med en enskild utgéngsport som motverkar tilltappning
Separat port for spolning, aspirering eller tillsatser
Spolningsadapter fargkodad efter ldngd
AVANOS* CORFLO* nasogastriska/nasointestinala
matnmgsslangar med ANTI-IV*-kopplingar
Slang med lock (bild 4)
@ Matningsport
@ Extra port
+ Ansluten slang (bild 5)
@ Administreringsset
©Spruta
Funktioner

ANTI-IV*Y-kopplingen pa den proximala anden av matningsslangen ar
inte kompatibel med sprutor med luerlock eller luerslip av standardtyp

o
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Produktidentifiering angiven pa slangen
Centimetermarkeringar (ungefarliga) pa slangen som hjalper till vid
placering och kontroll av migrerad slang
Rontgentat slang och spets
« Volframfylld spets pa inforingsledare (endast viktade slangar)
Vattenaktiverat smorjmedel pd spetsen
Utgangsportar:
Bolus som motverkar tilltappning
Bolus
« Sidoport for spolning, aspirering eller tillsatser
Fargkodad efter langd
Obs! Ndr aspiratet ska sugas ut anviinder du en spruta med kateterspets i
huvudporten eller
en oralspruta i sidoporten och drar lingsamt bort kolven.

AVANOS* CORFLO* nasogastriska/nasointestinala
matningsslangar med ENFit®-kopplingar
+ Slang med lock (bild 6)
& Matningsport
@ Extra port
+ Ansluten slang (bild 7)
@® Administreringsset
@® Spruta
Funktioner:
Karaktaristisk gul slangdesign
Utgangsportar:
Bolus som motverkar tilltappning
Bolus
ENFit®-design som minskar risken for felkoppling av slangen. ENFit®
uppfyller 1S0-standarden (80369-3) for finkalibriga kopplingar for
enteralt bruk.
Vattenaktiverat C-19*-smdrjmedel pa slangspetsen
Dubbelport som uppratthaller ett slutet system
For GULA* matningsslangar Stralsakerhet: 20 % bariumslang, 40 %
bariumspets
Kan kopplas till medicinska enheter som inte ar
avsedda for mag-tarmkanalen
« ENFit®-kopplingarna dr utformade att forhindra felkopplingar mellan
enheter for mag-tarmkanalen och andra enheter som anvands i olika
medicinska tillampningar. Det gar emellertid inte att utesluta att det
kan ske felkopplingar med ENFit®-kopplingen. Féljande kopplingstyper
kan utgdra felkopplingar for ENFit®-kopplingen (matnings-/
lakemedelsport) pa den enterala matningsslangen:
« Sugportar pa endotrakeala sugsystem
Kopplingar for filtrering av andningskrets
Syrgaskopplingar for terupplivningsenheter
Porter for Baxters intravendsa losningar (sasom NaCl och Ringer-
I6sningar)

Samplingsportar pé drénagepasar

Kopplingar for peritonealdialys

Koniska kopplingar och uttag som uppfyller 150 5356-1:2004 och

150 5356-2:2004

Kopplingar till temperatursensorer och kopplingsportar som

uppfyller IS0 8185:2007

Syrgasnipplar enligt beskrivningen i SS-EN 13544-2:2002
CORFLO* NG/NI matningsslangar har testats med tillfredsstallande resultat
avseende biokompatibilitet hos en produkt for Idngsiktigt bruk enligt 1SO
10993-1.
Obs! Placering och anvdndning av matningsslangar kan innebdra obehag
for patienten.

Komplikationer

Sallsynta biverkningar, till fdljd av anvéndning eller felanvéndning av
matningsslangar, & bland annat:

Pneumothorax Perforering i mag-tarmkanalen
Aspirering Luftvdgsobstruktion
Vavnadsirritation eller nekros Allergisk reaktion
Kontamination Forsenad diagnostisering

Fordrgjning eller feldosering av lakemedel eller nutrition och relaterade

komplikationer, eller behovet av ytterligare medicinska atgérder
Information om MR-sdkerhet
Icke-klinisk testning har visat att de viktade enterala CORFLO*-
matningsroren & MR-sakra. En patient med denna enhet kan skannas
sakert direkt efter placering under foljande forutséttningar:

Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre

Spatialt gradientmagnetfélt pa 720-Gauss/cm eller mindre

MR-systemet rapporterade att hela kroppen hade i genomsnitt SAR

pé 3,0-W/kg (dvs. associerad med ett uppmétt kalorimetrivarde pa

2,8W/kg)
Under de forutsattningar som beskrivits ovan, anvandning av en
sandnings-/mottagnings RF-kroppspole, det enterala CORFLO*-
matningsroret producerade den hdgsta temperaturforandringenav 1,5 °C,
nar MRI utfordes for 15 minuter i 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, Software
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemet.
Artefaktinformation: MR-bildkvaliteten kan dventyras, om intresseomradet
arrelativt ndra positionen for det enterala CORFLO*-matningsroret. Dérfor
kan optimering av MR-avbildningsparametrar vara ndvandig for att
kompensera for denna enhets nérvaro.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltomrums 2 S S 2
storlek 764-mm 89-mm 1405-mm 684-mm
Planets N "
orientering Parallell Lodrét Parallell Lodrét

+(O« Diameter l— Langd

® Engangsbruk Endast

@ Anvand inte om forpackningen ér skadad

@ Ej tillverkad med naturgummilatex

Produkten & inte tillverkad med DEHP som
mjukgdrare

@ Produkten tillverkas inte med BPA

@ Produkten tillverkas inte med PVC

Receptbelagd

& MR-saker med specificerade
parametrar

A laktta forsiktighet

[:E] Lés bruksanvisningen
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