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\ GBR Nutricia Ltd, White Horse Business Park, TROWBRIDGE, Wiltshire, BA14 0XQ,
England. Tel: 01225 711 688, www.nutricia.co.uk Patient/Carer Information Number
(UK only) Tel: 0800 093 3672

IRL Nutricia Ireland Ltd., Block 1, Deansgrange Business Park, Deansgrange, Co.
DUBLIN, Ireland. www.nutricia.ie

AUS Nutricia Australia Pty Ltd, Lvl 4, Bld D, 12-24 Talavera Rd, Macquarie Park NSW
2113, Australia, 1800 060 051, www.nutriciamedical.com.au

g NZL Danone Nutricia NZ Ltd, 56-58 Aintree Avenue, Airport Oaks, Auckland 2022,

New Zealand, 0800 636 228, www.nutriciamedical.co.nz

DEU Nutricia Milupa GmbH, D - 60329 Frankfurt/Main, Deutschland, www.nutricia.de
Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000;

AUT Nutricia Milupa GmbH, A - 5412 Puch bei Hallein, Osterreich, www.nutricia.at
Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000;

CHE Nutricia Nutricia Milupa SA, 8005 Ziirich, Schweiz, www.nutricia.ch Kontakt
Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000

NLD Nutricia Nederland B.V., Antwoordnummer 10230, 2700 VB Zoetermeer-NL,
Nutricia Medische Voedingsservice: 0800-022 33 22 (gratis).

BEL N.V. Nutricia Belgié/Nutricia Belgique S.A., Werkhuizenkaai/Quai des Usines

160 - 1000 Brussel/Bruxelles, Belgié/Belgique; 0800 99 486 (gratis/gratuit) -
www.nutricia.be

FRA NUTRICIA Nutrition Clinique, 17/19 rue des deux gares, CS 50149, 92565 Rueil-
Malmaison Cedex, France. www.nutricia.fr.
ESP Danone Nutricia S.R.L. C/ Torrelaguna 77, 62 plta. CP 28043, Madrid, Espafia.

Teléfono de atencion al cliente: (+34) 900 211 088.
www.nutricia.es. www.sonda-nutricion.es

ITA Danone Nutricia S.p.A. Societa Benefit via C. Farini 41 - 20159 Milano - Numero
Verde 800822096 ¢ www.nutricia.it. INDICAZIONI PER LA DIFFERENZIATA: visita
il sito www.nutricia.it

PRT Distribuido em Portugal por: Danone Nutricia Unipessoal, Lda. | Apartado 8106,
EC Cabo Ruivo, 1802-001 Lisboa, Portugal Telef: 214 259 600 | Linha Verde:
800 206 799 | www.nutricia.pt

DNK Nutricia A/S, Rermosevej 2A, 3450 Allerad
- SWE Nutricia Nordica AB, Gardsvéagen 14, 169 70 Solna.
NOR Nutricia Norge AS, Drammensveien 123, 0277 OSLO
FIN Nutricia Medical Oy, Linnankatu 26 A, 20100 TURKU
GRC Numil Hellas A.E. Mopdadpopog 17 xAu. E.O. ABnvav Aapiag & Kahaudrog 2,
14564 Kndioid Mpoppn dpovridog: 800 11 68600, 210 6248 547
TUR Numil Gida Uriinleri San. ve Tic. A.S. Yapi Kredi Plaza B Blok No:1B Kat:8-9
Comert Sok. Levent Mah. Besiktas-ISTANBUL
POL Dystrybutor: Nutricia Polska Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa
/ www.nutriciaflocare.com
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EN - BENGMARK® NI TUBE

PRODUCT DESCRIPTION

The Flocare Bengmark® Naso-Intestinal feeding tube is a transnasal intestinal tube with a Bengmark® spiral tip designed for the
administration of enteral feeding.
The tube has the following characteristics:
Tube material: ~ white full opaque polyurethane tubing
External diameter: CH8 or CH10
Length: 145¢m
Tip: bullet tip with 2 lateral outlets
Hydromer® coating on the tip
Bengmark® spiral (patented): 2,5 loops with a diameter of approx. 3cm and a length of approx. 23 cm. These
loops are straightened with a guidewire during insertion. After removal of the guidewire, the spiral eases
transpyloric passage and allows optimal fixation in the small intestine.
Guidewire: A prelubricated metallic guidewire, partially introduced into the tube.
Connector: ENFit connector.
INDICATIONS FOR TUBE FEEDING OR ENTERAL NUTRITION

Enteral nutrition or tube feeding is indicated to patients at nutritional risk or malnourished who:
- Cannot meet their nutrient requirements by normal dietary intake and;
-Have a functional gastrointestinal tract
INDICATIONS FOR NASO-INTESTINAL FEEDING TUBES USE

For short-term administration use - up to 6 weeks.

Indication for therapeutic reasons:

- Enteral feeding with functional intestinal tract with impaired gastric emptying

- Post-pyloric feeding directly into the small intestine

- Patients with an increased risk of enteral diet regurgitation and/or pulmonary aspiration.

Itis recommended to always deliver feed in the small intestine using an enteral feeding pump to control the flow rate.
CONTRA-INDICATIONS

Absolute contraindications:

- Gastrointestinal obstruction

- Perforation/ leakage

Relative contraindications:

- Severe decreased gut function i.e.. severe malabsorption, paralytic or mechanical ileus

- Motility disorders

- Acute abdomen

- Severe Crohn's disease

Notice: any serious incident that has occurred in relation to this device is to be reported to Nutricia and the local competent authority.
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TUBE PLACEMENT

Nasointestinal feeding tubes should be inserted by trained healthcare professionals because of the risk of misplacement and
esophageal or pulmonary perforation.

Instructions for use for patients with (limited) gastric motility:

1. Advise the patient of the placement procedure. Fully insert the guide wire in the tube and ensure that it is firmly attached to the
connector (fig.1).

2. Place the patient in a comfortable sitting or semiecumbent position. To determine the length of Bengmark® tube to be inserted,
measure the distance from the tip of the Nose (N), to the Ear (E), and then to the Xiphoid process of the sternum (X) (fig.2). Mark the
tube at this point. Make 2 additional marks, at 25 cm and at 50 cm after the first mark.

3. Lubricate the tip and first cm of the tube with water, to facilitate insertion (fig.3).

4. Inspect the patient's nostrils for a deviated septum or visible nasal polyps; use the larger nostril and pass the tube along the bottom
of the nostril (fig.4). When the tube reaches the throat, bend the patients’ head forward and ask them to swallow as often as possible.
Push the tube gently, never force it. Avoid inadvertent tube placement in the trachea! Continue until the first pre-measured mark is
reached. Giving something to drink or to eat (if possible) can stimulate the migration of the tube.

Warning: Do not connect the Bengmark® NI tube with the feeding set at this stage (fig 5). Before correct placement is confirmed do
not administer any fluids through the tube:

-Do not flush the tube

-Do not Ilubricate the internal guidewire

5. Confirm position of the tube:

(fig 6) Gastric content aspiration

Obtain an aspirate of the gastric contents through the ENFit connector on the guidewire handle.

(fig 7) pH measurement

Measure the pH valug of the aspirate. A pH < 5.5 indicates a gastric placement. Local guidelines can differ in terms of the acceptable
pH range for confirming NG tube placement. Always consult your local guidelines

(fig 8) Xray confirmation

In case no aspirate is obtained, or the measured pH value is 5.5 or higher; Confirm gastric placement by X-ray.

Warning: Please follow the local radiation protection procedures.

6. After checking the position of the tube (fig. 6, 7, 8) inject at least 20-50 mI H20 to remove gastric content from the tube. (fig.9).

7. Pull +25¢m of guidewire out of the tube (fig. 10). Then continue passing the tube until you reach the second mark (fig.11). Now pull
the guidewire out of the tube completely.

8. Do not yet secure the tube to the nose, use the ear lobe as a temporary fixation point.

9. Within 8-12 hours gastric motility will have moved the tube through the pylorus (fig. 12). Secure the tube once the third mark on
the tube is at the patients' nose (fig. 13).

10. Before administrating any enteral nutrition, check if the tube is positioned correctly by X-ay (fig.14).

Warnings:

- Coughing may indicate passage of the tube into the trachea. If this is suspected, remove the tube and reinsert it once the patient
is comfortable.

- If resistance is encountered, remove the tube. Notify physician.

- Particular care should be taken if an endotracheal tube is in place, as it may tend to guide the feeding tube into the trachea.

- Failure of transpyloric passage: following appropriate consultation with a clinician, the use of gut motility agents may be considered
and should be given to the patients 10 min prior to passing the tube.

24/05/22 10
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TUBE PLACEMENT USING FLUOROSCOPY, ENDOSCOPY OR 2-STAGE X-RAY

For patients who are unconscious, intubated, sedated, ventilated, have minimal or absent gag reflux andy/or are otherwise debilitated or
have no stomach motility at all, one of the following procedures may be considered as an alternative tube placement.
1. Tube Placement using Fluoroscopy

2. Tube placement using Endoscopy

Use standard fluroscopy/endoscopy procedures for feeding tubes intragastric placement.

Additional steps for placing the NI tube to pass through the pylorus:

Grasp the tube with forceps of endoscope, and advance endoscope and tube through pylorus

Place the tube as far as possible into the small intestine, preferably beyond ligament of Treitz

Leave the tube with forceps in place and withdraw endoscope as far as possible

Flush the tube with water via guidewire connector to stiffen tube

Remove guidewire and withdraw forceps and endoscope carefully

Verify tube placement with xray

3. Tube Placement using 2-stage X-Ray

Stage 1 : confirm the tube has not entered the bronchial tree

Stage 2 : confirm final placement

MEDICATION ADMINISTRATION AND AFTER CARE

Caregivers should apply a risk-based approach before the nasoenteric route is selected to administer medication to the patient.
Appropriate ancillaries including syringes should be used for medication administration through enteral feeding tubes using ENFit™
connectors of a recognized standard (ISO80369-3) in order to avoid misconnection errors.

Check the position of the tube (cm mark at the nostril remains the same):

* Eachtime the tube feed is changed.

* When in doubt whether the tube is in the correct position.

Check the fixation tape regularly.

GENERAL FLUSHING AND SYRINGE USE POLICY

-Routinely flush the tube with water before and after the administration of feed or medication and at least every 8 hours to prevent
blockage of the tube.

- As practicable, use an enteral syringe (minimum size of 20mL) for flushing the tube and always flush in a controlled manner.

-For medication administration directly into the tube, always administer using an appropriate size enteral syringe for the volume of
medication but ensure delivery is in a controlled manner. In case more than one medication is administered at one time; make sure
the tube is flushed thoroughly between types.

-Never use excessive force. If there is any resistance, stop the procedure and consult your clinician.

REMOVAL

Flocare Bengmark® Naso-ntestinal feeding tube is recommended for short-term tube feeding up to 6 weeks. Replacement or removal
of the product may differ from this recommendation, based on medical scrutiny, viability of the product and/or potential patient
inconveniences and is do be executed under medical scrutiny and supervision. Tube replacement should be accomplished in case of
tube breakage, occlusion, dislodgement or degradation.
The Bengmark® Naso-intestinal Tube can be removed by gently pulling the tube out of the patient's nose. Removal should always be
performed under medical supervision.
After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative andy/or local policy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The commonly reported complications of nasoenteric feeding tubes are respiratory due to tube misplacement. Other potential
mechamca\ complications are listed below:

incorrect intubation,

tube obstruction,

misconnections,

tube breakage/kinking,

tube dislocation,

irritation/pain of oesophagus, pharynx or around nostrils of the nose,

pressure injury related to fixation.
Genera\ potential complications for enteral feeding are gastro-ntestinal, metabolic and infectious.
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SINGLE PATIENT USE

Do not reuse this product - Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device. Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device andy/or cause patient infection or cross-nfection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

GBR: Nutricia Ltd, White Horse Business Park, TROWBRIDGE, Wiltshire, BA14 0XQ, England. Tel: 01225 711 688,
www.nutricia.co.uk Patient/Carer Information Number (UK only) Tel: 08457 623 653.

IRL: Nutricia Ireland Ltd., Block 1, Deansgrange Business Park, Deansgrange, Co. DUBLIN, Ireland. www.nutricia.ie

AUS: Nutricia Australia Pty Ltd, Lvl 4, Bld D, 1224 Talavera Rd, Macquarie Park NSW 2113, Australia, 1800 060 051,
www.nutriciamedical.com.au

NZL: Danone Nutricia NZ Ltd, 56-568 Aintree Avenue, Airport Oaks, Auckland 2022, New Zealand, 0800 636 228,
www.nutriciamedical.co.nz.
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DE - BENGMARK® TRANSNASALE DUNNDARMSONDE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Flocare Bengmark® Erndhrungssonde ist eine transnasale Jejunalsonde mit einer Bengmark® Spirale, zur enteralen Verwendung
Die Sonde hat die folgenden Merkmale
Sondenmaterial: ~ weiBer, blickdichter Schiauch aus Polyurethan
AuBendurchmesser: - CH8 oder CH10
Lange: 145¢m
Spitze: Abgerundete Spitze mit zwei seitlichen Austrittslochern
Hydromer®-beschichtete Sondenspitze
Bengmark®-Spirale (patentiert): 2,5 Windungen mit einem Durchmesser von etwa 3 cm und einer Lange von
etwa 23 cm. Diese Spiralen werden wéhrend der Platzierung durch einen Mandrin gestreckt gehalten. Nach
Entfernung des Mandrins ermdglicht die Spirale die optimale Fixierung im Diinndarm.
Mandrin: beschichteter Fiihrungsdraht aus Metall, der bereits teilweise in der Sonde eingefiinrt ist
Konnektor: ENFitKonnektor.
INDIKATIONEN FiiR SONDENNAHRUNG ODER ENTERALE ERNAHRUNG

Enterale Eréhrung oder Sondennahrung ist bei Patienten mit Ernéhrungsrisiko oder Mangelernahrung anzuwenden, die:
-ihren Nahrstoffbedarf nicht iber die normale Nahrungsaufnahme decken konnen und;
- einen funktionierenden Magen-Darm-Trakt haben

INDIKATIONEN FiiR TRANSNASALE ERNAHRUNGSSONDEN

Fiir die kurzfristige Anwendung - bis zu 6 Wochen.

Indikation aus therapeutischen Griinden:

- Enterale Ernéhrung bei funktionellem Darmirakt mit gestrter Magenentleerung

- Postpylorische Erndhrung direkt in den Diinndarm

- Patienten mit erhthtem Risiko einer enteralen Erndhrung mit Refluxneigung und/oder erhdhter Aspiration.

Um die Flussrate bei der Verabreichung von Sondennahrung direkt in den Diinndarm zu kontrollieren empfiehit sich der Einsatz einer
enteralen Erndhrungspumpe

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen:

- Gastrointestinale Obstruktion

- Perforation/Leckage

Relative Kontraindikationen:

- Schwere Begintrachtigung der Darmfunktion, d.h.: schwere Malabsorption, paralytischer oder mechanischer lleus

- Motilitatsstorungen

- Akutes Abdomen

- Schwerer Morbus Crohn

Bitte beachten: Jedes Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss an Nutricia Milupa und der
Ortlichen, zusténdigen Behdrde gemeldet werden.
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PLATZIERUNG DER SONDE

Die Anlage sollte nur durch geschulte Angehdrige eines Gesundheitsberufes durchgefihrt werden, bzw. medizinischen Laien, die in
vollen Umfang die damit verbundenen Risiken (Perforation der Speiserthre oder der Lunge) und Gegenindikationen verstehen und
eingewiesen wurden.

Anweisungen fiir die Verwendung bei Patienten mit (eingeschrénkter) Magenmotilitat:

1. Informieren Sie den Patienten iber den Eingriff. Fiihren Sie den Mandrin vollstandig in die Sonde ein und vergewissern Sie sich,
dass dieser fest mit dem Konnektor verbunden ist (Abb.1).

2. Bringen Sie den Patienten in eine bequeme sitzende oder halb liegende Position. Um die Lénge der einzufiihrenden Bengmark®
Sonde zu bestimmen, messen Sie den Abstand von der Nasenspitze (N) zum Ohr (E) und dem Schwertfortsatz des Brustbeins (X)
(Abb.2). Markieren Sie die Sonde an diesem Punkt. Machen Sie zwei weitere Markierungen nach 25 cm und 50 cm ab der ersten
Markierung.

3. Befeuchten Sie die Sondenspitze mit Wasser, um die Einfiihrung zu erleichtern. (Abb. 3).

4. Nasenltcher des Patienten auf Septumdeviation und sichtbare Nasenpolypen inspizieren. Das Nasenloch mit dem groBeren
Lumen fiir die Platzierung nutzen (Abb. 4). Sonde vorsichtig entlang des Nasenlochgrundes einfiihren. Sonde mit der Spitze parallel
zum Septum entlang der Oberfldche des Gaumens bis zum Nasenrachen vorschrieben. Hierbei die Sondenspitze selbst die Passage
finden lassen. Wahrend der Patient etwas kaltes Wasser trinkt (soweit mdglich), die Sonde sanft durch den Osophagus in den Magen
vorschieben. Fortfahren, bis die erste Markierung erreicht ist. Lage der Sonde kontrollieren.

Warnhinweise: Verbinden Sie die Bengmark® Sonde zu diesem Zeitpunkt nicht mit dem Nahrungsbehdlter. Verabreichen Sie keine
Fliissigkeiten tiber die Sonde, bevor die korrekte Platzierung bestatigt ist:

- Spiilen Sie die Sonde nicht durch.

- Den Mandrin nicht befeuchten

5. Bestdtigung der korrekten Lage der Sonde:

(Abb. 6) Absaugen des Mageninhalts. Den Mageninhalt iiber den ENFit- Anschluss am Mandrin absaugen.

(Abb. 7) pH- Wert Messung

Den pH- Wert des Aspirats mit Hilfe des Indikatorpapiers messen. Ein pH- Wert < 5,5 zeigt die korrekte Lage im Magen an. Klinische
Standards kdnnen hinsichtlich des zuldssigen pH-Wert Bereichs fir die Bestdtigung der Platzierung einer transnasalen Sonde
abweichen. Bitte informieren Sie sich immer Uber Ihre klinischen Standards.

(Abb. 8) Rontgenbestatigung

Wenn kein Aspirat gewonnen werden kann oder ein pH- Wert von 5,5 oder hther gemessen wurde, muss die gastrale Sondenlage
mittels Rontgenaufnahme bestatigt werden.

Warnhinweise! Bitte beachten Sie die nationalen Strahlenschutzvorschriften.

6. Nach Bestétigung der korrekten Lage der Sonde ((Abb. 6, 7, 8) mit 20 - 50 ml Wasser splen, um den Mageninhalt aus der
Sonde zu entfernen (Abb.9).

7. DenMandrin +/-25 cm aus der Sonde herausziehen (Abb. 10), woraufhin sich die Bengmark® Spirale ausbildet. Dann die Sonde
bis tief in den Magen (Pylorus) bis zur zweiten Markierung (50 cm) vorschieben (Abb. 11). Nun Mandrin vollsténdig aus der Sonde
herausziehen

8. Die Sonde nicht an der Nase fixieren, sondern das Ohrlappchen zur vorldufigen Befestigung nutzen.

9. Beivorhandener Peristaltik wandert die Sonde in der Regel innerhalb von 8 -12 Stunden durch den Pylorus ins Jejunum (Abb.
12). Dies ist erkennbar, wenn die dritte Markierung erreicht ist. Fixieren Sie die Sonde an der Nase des Patienten (Abb. 13).

10. Vor Beginn der Verabreichung von Sondennahrung durch Rdntgenkontrolle sicherstellen, dass die Sonde korrekt im Diinndarm
liegt (Abb. 14).

Warnhinweise:

- Husten kann darauf hinweisen, dass die Sonde in die Luftrohre gelangt ist. Wenn dies vermutet wird, entfernen Sie die Sonde und
wiederholen Sie die Anlage, sobald der Patient sich wieder wohl fiiht.

-Wenn ein Widerstand auftritt, entfernen Sie die Sonde und benachrichtigen Sie den behandelnden Arzt.

-Besondere Vorsicht ist geboten, wenn ein Endotrachealtubus vorhanden ist, da dieser dazu neigen kann, die Eméhrungssonde in
die Luftrghre zu flhren

- Bei ausbleibender Pyloruspassage: unter drztlicher Aufsicht kann ein motilitétsforderndes Mittel in Betracht gezogen werden, dies ist

dem Patienten ggf. 10 Minuten vor der Platzierung der Sonde zu verabreichen.

24/05/22 10
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PLATZIERUNG DER SONDE MIT FLUOROSKOPIE, ENDOSKOPIE ODER RONTGENAUFNAHME

Bei Patienten, die bewusstlos sind, intubiert, sediert oder beatmet werden, einen minimalen oder fehlenden Wirgereflux haben
und/oder anderweitig geschwécht sind oder Uberhaupt keine Magenmotilitét aufweisen, kann eines der folgenden Verfahren als
Alternative zur (iblichen Sondenplatzierung in Betracht gezogen werden.
1. Platzierung der Sonde mittels Fluoroskopie
2. Platzierung der Sonde mittels Endoskopie
Verwenden Sie die Standardverfahren der Fluroskopie/Endoskopie fiir die Platzierung von Ernéhrungssonden im Magen.
Zusatzliche Schritte fiir die Platzierung der transnasalen Sonde zum Durchfuihren durch den Pylorus:
Greifen Sie die Antennenspitze der Sonde mit einer Endoskopzange und fiihren Sie die Sonde mit Hilfe des Endoskops durch den
Pylorus.
Platzieren Sie die Sonde soweit wie mdglich in den Dinndarm, vorzugsweise hinter das Treitz'sche Band.
Halten Sie die Sonde mit der Zange in ihrer Position fest, wéhrend Sie das Endoskop zurtickziehen.
Entfernen Sie schlieBlich vorsichtig das Endoskop, die Zange und den Mandrin.
Uberpriifen Sie die korrekte Lange der Jejunalsonde per Rontgenaufnahme.
3. Sondenplatzierung mittels Rontgenaufnahme
Stufe 1: Bestatigung, dass die Sonde nicht in den Bronchialbaum eingedrungen ist
Stufe 2: Bestétigung der endgiltigen Platzierung
MEDIKAMENTENGABE UND NACHSORGE

Das Pflegepersonal sollte die Risiken zur transnasalen Verabreichung von Medikamenten am Patienten abwéagen.

Fiir die Verabreichung von Medikamenten iiber enterale Ernahrungssonden sollten geeignete Hilfsmittel, einschlielich Spritzen, unter
Verwendung von ENFit™-Konnektoren nach einem anerkannten Standard (IS080369-3) verwendet werden, um Fehlanschltisse zu
vermeiden.

Uberpriifen Sie die Position der Sonde (die cm-Markierung am Nasenloch bleibt gleich):

- Jedes Mal, wenn die Sondennahrung gewechselt wird

-Wenn Sie Zweifel haben, ob die Sonde in der richtigen Position st

Kontrollieren Sie regelméBig das Fixierband.

VERWENDUNG VON SPRITZEN

Die routinemaBige Spilung mit Wasser sollte Teil der Patienten-/Benutzeraufkldrung sein

-Splilen Sie die Sonde routinemaBig vor und nach der Verabreichung von Nahrung oder Medikamenten und mindestens alle 8
Stunden mit Wasser durch, um eine Verstopfung der Sonde zu verhindern.

-Verwenden Sie zum Spilen der Sonde nach Mdglichkeit eine enterale Spritze (MindestgroBe 20 ml) und spilen Sie immer
kontrolliert.

-Fiir die Verabreichung von Medikamenten direkt in die Sonde verwenden Sie immer eine enterale Spritze mit einer fiir das
Volumen des Medikaments geeigneten GroBe und stellen Sie sicher, dass die Verabreichung kontrolliert erfolgt. Werden mehrere
Medikamente auf einmal verabreicht, ist darauf zu achten, dass die Sonde zwischen den einzelnen Medikamenten griindlich gespilt
wird.

-Wenden Sie niemals (iberméBige Kraft an. Bei Widerstand stoppen Sie den Vorgang und wenden Sie sich an Ihren behandelnden
Arzt.

ENTFERNEN DER SONDE

Die Flocare Bengmark® Erndhrungssonde wird fiir die kurzfristige Sondenernahrung bis zu 6 Wochen empfohlen.

Die Lebensdauer ist abh&ngig von verschiedenen Faktoren. Hierzu gehdren gastraler pH- Wert, Patientenmotilitét und Sondenpflege.
Die Sonde solite im Falle eines Bruchs, einer Okklusion, einer Dislokation oder einer Degradation ausgewechselt werden.

Das Entfernen der Sonde st von der Lebensdauer des Produktes abhéngig und/oder sollte nach arztlicher Anweisung durchgefiinrt
werden. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemédB den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder ortlichen
Richtlinien.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die am Haufigsten gemeldeten Komplikationen bei transnasalen Erndhrungssonden sind respiratorische Komplikationen aufgrund
einer Fehiplatzierung der Sonde. Andere mdgliche mechanische Komplikationen sind im Folgenden aufgefiihrt:
-falsche Intubation,
- Obstruktion der Sonde,
-Fehlanschllisse,
- Bruch/Knicken der Sonde,
- Sondendislokation,
-Reizung/Schmerzen der Speiserthre, des Rachens oder um die Nasenlgcher der Nase,
- Druckverletzungen im Zusammenhang mit der Fixierung.
Zu den allgemeinen potenziellen Komplikationen bei der enteralen Eréhrung gehdren gastrointestinale, metabolische und infektiose
Komplikationen.
NUR FiJR EINEN PATIENTEN

Nicht zu Wiederverwendung geeignet - Das Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintréchtigen
und/oder zu einem Versagen des Produkts fihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fihren
kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann ein Kontaminationsrisiko zu Folge haben und/oder
eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fihren.

1
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NL « BENGMARK® NASO-INTESTINALE SONDE

PRODUCTBESCHRIJVING

De Flocare Bengmark® Naso-Intestinale sonde is een transnasale intestinale sonde met een Bengmark® spiraal tip voor het toedienen
van enterale voeding.
De sonde heeft de volgende kenmerken:

Materiaal: witte volledig radiopake polyurethaan sonde
Externe diameter: CH 8 of CH 10

Lengte: 145¢m

Tip: Bolus tip met 2 laterale openingen

De tip is voorzien van een Hydromer® coating
Bengmark® spiraal (gepatenteerd): 2,5 krul met een doorsnede van circa 3 cm en een lengte van circa 23 cm.
Tijdens het inbrengen worden de krullen gestrekt met behulp van een voerdraad. Nadat de voerdraad verwijderd
wordt, zorgt de spiraal voor pyloruspassage en voor een optimale fixatie in de dunne darm.

Voerdraad: Een metalen voerdraad voorzien van glijimiddel, gedeeltelijk in de sonde ingebracht.

Connector: ENFit connector

INDICATIES VOOR ENTERALE SONDEVOEDING

Enterale voeding of sondevoeding is geindiceerd bij patiénten met risico op ondervoeding die:
-Hun voedingsbehoefte niet met normale voeding kunnen dekken
- Een functionerend maagdarmkanaal hebben

INDICATIES VOOR NASO-INTESTINALE VOEDINGSSONDES

Voor kortdurend gebruik- maximaal 6 weken.

Indicatie voor therapeutische redenen:

- Enterale toediening bij een functionerend darmstelsel, maar met verminderde maaglediging

- Postpylorische voeding direct in de dunne darm

- Patiénten met een verhoogd risico op regurgitatie bij enterale voeding en/of pulmonale aspiratie.

Aanbevolen wordt voeding in de dunne darm altijd toe te dienen met behulp van een enterale voedingspomp om zo de inloopsnelheid
te kunnen regelen.

CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-ndicaties:

- Gastro-ntestinale obstructie

- Perforatie / lekkage

Relatieve contra-indicaties:

- Ernstig verminderde darmfunctie d.w.z.: ernstige malabsorptie, paralytische of mechanische ileus

- Motiliteitsstoornissen

- Acuut abdomen

- Ernstige ziekte van Crohn

Let op: Elk ernstig incident dat zich in verband met dit hulpmiddel heeft voorgedaan, moet aan Nutricia en de plaatselike bevoegde
autoriteit worden gemeld
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PLAATSING VAN DE SONDE

Naso-ntestinale sondes dienen geplaatst te worden door getrainde zorgverleners vanwege het risico op misplaatsing en oesofageale
of pulmonale perforatie.

Gebruiksaanwijzing voor patiénten met (beperkte) maagperistaltiek:

1. Licht de patiént in over de plaatsingsprocedure. Schuif de voerdraad volledig in de sonde en controleer of deze goed in de connector
is bevestigd (fig. 1).

2. Plaats de patiént in een comfortabele zittende of half-zittende houding. Bepaal de lengte van het in te brengen deel van de
Bengmark® sonde door de afstand te meten vanaf de punt van de neus (N), naar het oor (E) en vervolgens naar de onderzijde van het
borstbeen (X) (fig. 2). Markeer deze lengte op de sonde. Maak tevens 2 andere markeringen, één op 25 cm en één op 50 cm na de
eerste markering in de richting van de voedingsconnector.

3. Dompel de tip van de sonde in wat water om het inbrengen te vergemakkeliken (fig. 3).

4. Controleer de neusgaten van de patiént op een mogelik afwilkend septum of zichtbare neuspolypen. Gebruik het meest
toegankelijke neusgat en schuif de sonde over de bodem van het neusgat (fig. 4). Als de sonde de keel bereikt, buig dan het hoofd
van de patiént voorover en vraag hem zo vaak mogelijk te slikken. Schuif de sonde voorzichtig op, maar forceer niet. Voorkom
plaatsing van de sonde in de trachea! Schuif de sonde verder tot de eerste markering is bereikt. De patiént iets laten eten of drinken
(mits toegestaan) kan de migratie van de sonde stimuleren. Let op: sluit de Bengmark® Naso-ntestinale sonde nog niet aan op het
toedieningssysteem (fig. 5) Dien geen vioeistoffen toe via de sonde tot de correcte plaatsing van de sonde is gecontroleerd:

- Spuit de sonde niet door

-Maak de voerdraad niet vochtig

5. Bevestig de positie van de sonde:

(fig. 6) Maagaspiratie

Trek wat maaginhoud op via de ENFit connector op het handvat van de voerdraad.

(fig. 7) pH-meting

Meet de pH-waarde van het aspiraat. pH < 5.5 is een indicatie voor plaatsing in de maag. Lokale richtijnen kunnen verschillen in
acceptabele pH-waarden om de juiste plaatsing van de sonde te bevestigen. Raadpleeg altijd uw lokale richtlijnen.

(fig. 8) Rontgencontrole

Controleer de ligging van de sonde door middel van een réntgenfoto wanneer geen aspiraat verkregen kan worden of wanneer de
pH-waarde 5,5 of hoger is. Let op: volg de lokale richtlijnen voor stralingsbescherming.

6. Nadat de juiste ligging van de sonde is gecontroleerd (fig. 6, 7 en 8), injecteer ten minste 20-50 ml water om achtergebleven
maaginhoud te verwijderen (fig. 9).

7. Trek + 25 cm voerdraad it de sonde (fig. 10). Breng de sonde vervolgens in tot aan de tweede markering (fig. 11) . Trek de
voerdraad nu volledig uit de sonde.

8. Bevestig de sonde nog niet aan de neus, maar gebruik het oor als tijdelijk fixatiepunt.

9. Binnen 8-12 uur zal de sonde door middel van maagmotiliteit de pylorus passeren (fig. 12). Fixeer de sonde op de neus als de derde
markering ter hoogte van de neus s (fig. 13).

10. Controleer nogmaals de ligging van de sonde doormiddel van een réntgenfoto voordat gestart wordt met sondevoeding (fig. 14).

Waarschuwingen:

-Hoesten kan duiden op plaatsing in de trachea. Als dit vermoed wordt, trek de sonde terug en herplaats als de patiént zich heeft
hersteld.

- Verwijder de sonde als er weerstand wordt gevoeld. Waarschuw een arts.

- Extra voorzichtigheid is geboden wanneer de patiént een endotracheale tube heeft. De kans bestaat dat de tube de sonde in de
trachea geleidt.

- Mislukken van de transpylorische passage: na overleg met een arts kan het gebruik van motiliteit bevorderende middelen worden
overwogen; deze middelen moeten 10 minuten voor het inbrengen van de sonde aan de patiént worden toegediend.

13
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PLARTSING VAN DE SONDE MET FLUOROSCOPIE, ENDOSCOPIE OF 2-TRAPS RONTGENPLAATSING

Voor patiénten die bewusteloos zin, geintubeerd, gesedeerd, beademd, weinig of geen kokhalsreflex hebben en/of anderszins
verzwakt zjn of helemaal geen maagmotiliteit hebben, kan één van de volgende procedures worden overwogen als alternatieve
plaatsing van de sonde.

1. Fluoroscopische plaatsing

2. Endoscopische plaatsing

Gebruik standaard fluoroscopie / endoscopie procedures voor intragastrische plaatsing van voedingssondes.

Aanvullende stappen voor het postpylorisch plaatsen van de naso-intestinale-sonde:

Pak de sonde vast met de tang van de endoscoop, en breng endoscoop en sonde door de pylorus

Plaats de sonde zo ver mogelijk in de dunne darm, bij voorkeur voorbij het ligament van Treitz

Laat de sonde met de tang op ziin plaats zitten en trek de endoscoop zo ver mogelijk terug

Spoel de sonde met water via de voerdraadconnector om de sonde stijf te maken

Verwijder de voerdraad en trek de tang en endoscoop voorzichtig terug

Controleer de plaatsing van de sonde met rntgenfoto's

3. 2-raps rontgenplaatsing

Stap 1: Controleer dat de sonde niet in de bronchién geplaatst is

Stap 2: Controleer de definitieve plaatsing

TOEDIENEN VAN MEDICATIE EN NAZORG

Voordat de naso-enterale route wordt gekozen om medicatie aan de patiénten toe te dienen, dienen zorgverleners de eventuele risico’s
in kaart te hebben gebracht. Passende hulpmiddelen waaronder spuiten dienen gebruikt te worden voor medicatietoediening via
enterale voedingssondes met ENFit™-connectoren van een erkende norm (IS080369-3) om misconnecties te voorkomen.
Controleer de positie van de sonde (cm markering bij het neusgat blifft hetzelfde):

- ledere keer als de sondevoeding wordt vervangen.

- Bij twijfel over de correcte positie van de sonde.

- Controleer de fixatiepleister regelmatig.

ALGEMEEN ADVIES VOOR SPUITEN EN DOORSPOELEN

- Spuit de sonde altijd door met water voor en na toediening van sondevoeding of medicatie en ten minste iedere 8 uur om verstopping
van de sonde te voorkomen.

- Gebruik een enterale spuit (van minimaal 20 ml) om de sonde gecontroleerd door te spuiten.

- Gebruik voor het toedienen van medicatie via de sonde altijd een aangepaste spuit voor het toe te dienen volume aan medicatie
en dien gecontroleerd toe. Zorg ervoor dat, indien meerdere medicamenten op hetzelfde moment worden toegediend, tussen
verschillende medicijnen steeds goed wordt gespoeld.

- Forceer niets. Bij weerstand, stop de procedure en raadpleeg de arts.

VERWIJDERING

De Flocare Bengmark® Naso-ntestinale sonde is bedoeld voor kortdurend gebruik tot 6 weken. Vervanging of verwijdering van
de sonde kan van deze aanbeveling afwijken, op basis van medisch onderzoek, levensduur van het product en / of mogelijke
ongemakken voor de patiént en dient onder medisch toezicht te gebeuren. De sonde dient te worden vervangen in het geval van een
breuk, verstopping, losraken of degradatie van de sonde.

De Bengmark® Naso-ntestinale sonde kan verwijderd worden door de sonde voorzichtig uit de neus van de patiént te trekken.
Verwijdering dient altijd onder medisch toezicht te gebeuren.

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuis-, administratief en/of plaatselijk beleid.
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MOGELIJKE COMPLICATIES

De meest gemelde complicaties bij naso-enterale voedingssondes zijn respiratoire complicaties als gevolg van een verkeerde

plaatsing van de sonde. Andere mogelijke mechanische complicaties worden hieronder opgesomd:

-Incorrecte intubatie

- Obstructie van de sonde

- Misconnecties

-Breuk / lekkage van de sonde

- Dislocatie van de sonde

-Irritatie / pijn in de oesophagus, pharynx of rond de neusgaten

- Drukletsel als gevolg van fixatie

Algemene mogelike complicaties bij enterale voeding ziin van gastro-intestinale, metabole en infectieuze aard.
EENMALIG GEBRUIK

Dit product niet hergebruiken - Dit hulpmiddel niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Hergebruik, recyclen of hersterilisatie
kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en leiden tot afwijkingen die, op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overliiden
van de patiént. Hergebruik, recyclen of hersterilisatie kan ook een risico op besmetting van het product opleveren en/of een infectie of
kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op
de andere. Besmetting van het product kan leiden tot letsel, ziekte of overljden van de patiént. Gooi het hulpmiddel en de verpakking
na gebruik weg volgens de richtlijnen van het ziekenhuis en/of lokale overheid.

24/05/22 10



FR » SONDE NASO-INTESTINALE BENGMARK® _—

DESCRIPTION DU PRODUIT Les‘ R
La sonde Flocare® Bengmark® est une sonde naso-ntestinale dotée d'une extrémité spiralée Bengmark®, destinée a la nutrition DMOOSSQ
entérale. 1. Bxp
Ses caractéristiques sont les suivantes : qQ‘iI o
Matériau : Sonde en polyuréthane blanc entiérement radio opaque délerr;
Diametre externe (charriéres): CH8,CH 10 iphoi
Longueur : 145¢m omde
Extrémité : extrémité bolus a 2 yeux latéraux, enduite d'Hydromer® 3. Lub
Spirale Bengmark® (brevetée) : 2,5 boucles dun diamétre d'environ 3 cm et d'une longueur 4' Inst
denviron 23 cm. Ces boucles sont étirées avec le mandrin pendant lnsertion. Aprés retrait du narine
mandrin, la spirale facilite le passage transpylorigue et permet une fixation optimale dans lintestin patien
gréle.
Mandrin : mandrin pré-ubrifié métallique, partiellement introduit dans la sonde. g\ranc:r:‘
Connecteur : connecteur ENFit Attent
INDICATIONS POUR UNE NUTRITION ENTERALE nadm
La nutrition entérale, ou alimentation par sonde, est indiquée pour les patients a risque nutritionnel ou dénutris qui : -Ne p:
-Ne peuvent couvrir leurs besoins nutritionnels via une alimentation normale et ; -Ne p:
-Ont un tractus gastro-ntestinal fonctionnel 5. Cor
INDICATIONS POUR UNE ALIMENTATION PAR SONDE NASO-INTESTINALE Xlsgp\?e)
Pour une administration a court terme - jusqu'a 6 semaines. (fig. 7)
Indication pour raisons thérapeutiques : Mesur
- Nutrition entérale avec un tractus intestinal fonctionnel avec une vidange gastrique altérée la son
- Alimentation post-pylorique directement dans lntestin gréle l'empl
- Patients présentant un risque accru de régurgitation de 'alimentation entérale et/ou dinhalation pulmonaire. Au cas
L'utilisation systématique d'une pompe de nutrition entérale est recommandée en cas d'administration post-pylorique, afin de radiog
contrbler le débit. Averti
CONTRE-INDICATIONS 6. Apr
Contre-indications absolues : %a;t;f
- Occlusion gastro-intestinale )
’ alors C
- Perforation / fuite 8 Ne|
Contre-indications relatives : 9' lar
- Diminution sévere de la fonction intestinale, par exemple : malabsorption sévere, ilus paralytique ou mécanique afrivée
- Troubles de la motilité 10, Ay
- Abdomen aigu '
- Maladie de Crohn sévere Averti
Avertissement : tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a Nutricia et a l'autorité compétente locale. Une
réinst
-Siun
-Unee
dialim
-Eche
intest
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PLAGEMENT DE LA SONDE

Les sondes naso-ntestinales ne doivent étre insérées que par des professionnels de santé en raison du risque de mauvais
positionnement et de perforation cesophagienne ou pulmonaire.

Mode d'emploi pour les patients présentant une motilité gastrique (limitée) :

1. Expliguer au patient la procédure de mise en place de la sonde. Insérer le mandrin complétement dans la sonde et s'assurer
quiil est fermement attaché au connecteur (fig.1). Installer le patient dans une position assise ou semi-couchée confortable. Pour
déterminer a longueur de la sonde Bengmark® a insérer, mesurer la distance entre le bout du nez (N) et 'oreille (E), puis 'apophyse
xiphoide du sternum (X) (fig.2). Faire une marque sur la sonde a cet endroit. Ajouter 2 autres marques, I'une a 25 cm, lautre & 50
cm de la marque initiale.

3. Lubrifier I'extrémité et le premier cm de la sonde avec de I'eau, pour faciliter le passage (fig.3).

4. Inspectez les narings du patient a la recherche d'une cloison nasale déviée ou de polypes nasaux visibles ; utiliser la plus grande
naring et passer la sonde le long de la partie inférieure de la narine (fig. 4). Lorsque la sonde est au niveau du pharynx, demander au
patient de pencher la téte en avant et d'avaler aussi souvent que possible. Pousser la sonde doucement sans jamais forcer. Ne pas
placer la sonde par inadvertance dans la trachée ! Continuer jusqu'a atteindre la premiere marque. Donner quelque chose a boire ou
amanger (si cela est possible) peut favoriser la migration de la sonde.

Attention : ne jamais connecter la sonde a la tubulure a cette étape (fig. 5). Avant que le positionnement correct ne soit confirmé,
n'administer aucun liquide & travers la sonde :

-Ne pas rincer la sonde

-Ne pas lubrifier le mandrin interne

5. Confirmer le positionnement de la sonde :

(fig. 6) Aspiration du contenu gastrique

Aspirer le contenu gastrique par le connecteur ENFit du mandrin.

(fig. 7) Mesure du pH

Mesurer le pH du contenu aspiré. Un pH < 5,5 indique un placement gastrique correct. Il est conseillé de vérifier la bonne position de
la sonde par un controle radiologique. Les directives locales peuvent différer en termes de plage de pH acceptable pour confirmer
Iemplacement de la sonde. Toujours consulter vos directives locales.

Au cas ot il n'est pas possible d'aspirer ou si la valeur mesurée du pH est de 5,5 ou plus, confirmer le placement gastrique par
radiographie.

Avertissement : veuillez suivre les procédures locales de radioprotection.

6. Aprés confirmation du bon positionnement de la sonde (fig. 6, 7, 8) injecter au moins 20-50 ml d'H20 pour retirer le contenu
gastrique de la sonde (fig. 9).

7. Retirer le mandrin de la sonde d'environ 25 ¢m (fig. 10). Puis continuer a passer la sonde jusqu'a la 2éme marque (fig. 11). Retirer
alors complétement le mandrin,

8. Ne pas encore fixer la sonde sur le nez, utiliser temporairement le lobe de ['oreille comme point de fixation (fig. 11).

9. La motilité gastrique fait migrer la sonde en 8 a 12 heures a travers le pylore (fig. 12). Fixer la sonde des que la 3eme marque est
arrivée au niveau du nez du patient (fig. 13).

10. Avant de démarrer la nutrition entérale, vérifier la bonne position de la sonde par radiographie (fig. 14).

Avertissements :

-Une toux peut indiquer le passage de la sonde dans la trachée. Si une telle situation est suspectée, il faut retirer la sonde et la
réinsérer, une fois que le patient est a laise.

- Siune résistance est rencontrée, retirer la sonde. Aviser le médecin.

-Une attention particuliére doit étre apportée si une sonde endotrachéale est en place, car cela peut avoir tendance a guider la sonde
dalimentation dans la trachge.

-Echec du passage transpylorique : aprés consultation appropriée dun professionnel de santé, lutilisation d'agents de motilité
intestinale peut étre envisagée et doit étre administrée aux patients 10 minutes avant le passage de la sonde.
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POSE DE LA SONDE SOUS FLUOROSCOPIE, ENDOSCOPIE OU RADIOGRAPHIE EN 2 ETAPES

Pour les patients inconscients, intubés, sous sédatifs, ventilés, qui ont un réflexe nauséeux minime ou absent et/ou qui sont autrement
affaiblis ou qui n'ont aucune motilité gastrique, I'ine des procédures suivantes peut étre recommandée comme alternative :
1. Pose de la sonde sous fluoroscopie

2. Pose de la sonde sous endoscopie

Utiliser les procédures standards de fluroscopie/endoscopie pour le placement intragastrique des sondes d'alimentation.
Etapes supplémentaires pour le passage de la sonde naso-intestinale a travers le pylore :

Saisir la sonde avec la pince de I'endoscope, et avancer 'endoscope et la sonde a travers le pylore

Placer la sonde aussi loin que possible dans I'intestin gréle, de préférence au-dela du ligament suspenseur du duodénum
Laisser la sonde avec la pince en place et retirer 'endoscope le plus loin possible

Rincer la sonde avec de I'eau via le connecteur du mandrin pour la raidir

Retirer le mandrin et retirer la pince et I'endoscope avec précaution

Vérifier la position de la sonde par radiographie

3. Placement sous radiographie en deux étapes

Etape 1 Confirmer que la sonde n'est pas entrée dans larbre bronchique

Etape 2 : Confirmer le placement final

ADMINISTRATION DE MEDICAMENTS ET ENTRETIEN

Les soignants doivent appliquer une approche basée sur ['évaluation du risque avant de choisir la voie nasogastrique pour administrer

certains médicaments au patient.

Des accessoires appropriés, y compris des seringues, doivent étre utilisés pour 'administration de médicaments par des sondes

dalimentation entérale en utilisant les connecteurs ENFit™ conformes & une norme reconnue (IS080369-3) afin d'éviter les erreurs

de connexion.

Vérifier la position de la sonde (s'assurer que le repére en cm au niveau de la narine reste au méme endroit) :

* Chague fois que vous changez I'alimentation
* Encas de doute sur la position correcte de la sonde

Vérifier régulierement le sparadrap de fixation.

-Rincez régulierement la sonde avec de I'eau avant et aprés I'administration d'alimentation ou de médicaments et au moins toutes les

8 heures, pour éviter 'obstruction de la sonde.

-Dans la mesure du possible, utilisez une seringue entérale (taille minimale de 20 ml) pour rincer la sonde et rincez toujours de
maniere controlge.

-Pour ladministration de médicaments directement dans la sonde, utilisez toujours une seringue entérale de taille appropriée au
volume de médicament, mais assurez-vous que I'administration est controlée. Si plusieurs médicaments sont administrés en méme
temps, assurez-vous que la sonde est bien rincée entre chaque type de médicament.

- Ne jamais utiliser une force excessive. En cas de résistance, arrétez la procédure et consultez le médecin.

RETRAIT

L.a sonde d'alimentation naso-ntestinale Flocare Bengmark® est recommandée pour une alimentation par sonde de courte durée,
jusqu'a 6 semaines.

Le remplacement ou le retrait du produit peut différer de cette recommandation, en fonction de I'examen médical, de Ia viabilité
du produit et/ou des inconvénients potentiels pour le patient et doit étre effectué sous contréle et surveillance médicale. Le
remplacement de la sonde doit étre effectué en cas de rupture, d'occlusion, de délogement ou de dégradation.

La sonde nasointestinale Bengmark® peut étre retirée en tirant doucement sur la sonde pour la sortir du nez du patient. Le retrait doit
toujours étre effectué sous controle médical.

Apres utilisation, I'élimination du dispositif et de son conditionnement se feront dans le respect de la réglementation et des procédures
en vigueur dans I'établissement.
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COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications les plus fréguemment signalées des sondes d'alimentation nasc-ntestinales sont d'ordre respiratoire et sont dues a
un mauvais positionnement de la sonde. D'autres complications mécaniques potentielles sont listées ci-dessous :

-intubation incorrecte,

- obstruction de la sonde,

- mauvais raccordements,

-rupture ou pliure de fa sonde,

- dislocation de la sonde,

- rritation/douleur de I'cesophage, du pharynx ou autour des narines,

- blessure par pression lige a la fixation.

Les complications générales potentielles de I'alimentation entérale sont gastro-ntestinales, métaboliques et infectieuses.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif peuvent
compromettre son intégrité et/ou l'endommager et sont donc susceptibles de présenter un risque grave pour la santé du patient
(maladie, blessure, déces). La réutilisation, le retraittment ou la restérilisation peuvent conduire a la contamination du dispositif et
constituent un risque infectieux, direct ou croisé, pour le patient incluant mais non limité a la transmission de maladies infectieuses
d'un patient & I'autre. La contamination de ce dispositif est susceptible de présenter un risque grave (maladie, blessure, déces) pour
le patient. Aprés utilisation, I'élimination du dispositif et de son conditionnement se feront dans le respect de la réglementation et des
procédures en vigueur dans I'établissement.
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ES « SONDA NASOINTESTINAL BENGMARK® _—

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: La;so
La sonda Naso-ntestinal Flocare Bengmark® es una sonda intestinal transnasal con una punta espiral Bengmark® disefiada para la ﬁgm
administracion de nutricion enteral. Las caracteristicas de las sondas son las siguientes: 1. Aco
Material de la sonda: sonda de poliuretano, blanca totaimente opaca )
Didmetro externo: ~ CH8 0 CH10 Qe es
2. Col
Longitud: 145¢cm debei
Extremo distal con dos orificios laterales 2) Ma
Revestimiento Hydromer® en el extremo. 3 'Lub
Espiral Bengmark® (patentada): espiral de 2,5 vueltas con un didmetro de aprox. 3 cm y una longitud de unos 4' Inst
23 cm. Estas vueltas se enderezan con una gufa durante la insercion. Tras la retirada de la gufa, a espiral facilita gfands
el paso transpilérico y permite una fijacion optima en el intestino delgado. hagia
Cable guia: (Cable guia metdlico prelubricado, parcialmente introducido en la sonda. tubo e
Conector: Conector ENFit. estimt
INDICACIONES PARA LA NUTRICIGN POR SONDA O NUTRICION ENTERAL Advert
La nutricion enteral o la nutricion por sonda esta indicada en pacientes con riesgo nutricional o desnutricion que: colocz
-No puedan satisfacer sus necesidades de nutrientes mediante la ingesta dietética normal y; -Noer
- Tienen un tracto gastrointestinal functional -Nolu
INDICACIONES DE USO DE LAS SONDAS DE NUTRICION NASO-INTESTINAL %gc%';
Para uso de administracion a corto plazo: hasta 6 semanas. Obten
Indicacion por razones terapéuticas: (fig. 7)
- Nutricion enteral con tracto intestinal funcional con vaciado gastrico alterado Midae
- Nutricién post-pilérica directamente en el intestino delgado de pH
- Pacientes con mayor riesgo de regurgitacion de la dieta enteral y/o aspiracion pulmonar. (fig. 8)
Se recomienda administrar siempre la nutricion en el intestino delgado utilizando una bomba de nutricion enteral para controlar el En ca
caudal. medial
CONTRAINDICACIONES Advert
Contraindicaciones absolutas: ?(')EE
- Obstruccion gastrointestinal 77 S
- Perforacion/ fuga Aﬁofa
Contraindicaciones relativas: 8.No
- Disminucion severa de la funcion intestinal, como por ejemplo: malabsorcion severa, flec-paralitico o mecanico 9' En
- Trastornos de la motilidad mérca
- Abdomen agudo 10, Ar
- Enfermedad de Crohn grave (ﬁgv 1
Aviso: cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este dispositivo debe ser comunicado a Danone Nutricia y a la ’
autoridad local competente Adver
-Lato
Se Sie
-Sise
-Se de
la tra
-Frace
intest
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COLOCACION DE TUBOS:

Las sondas de nutricion naso-intestinal deben ser insertadas por profesionales sanitarios capacitados debido al riesgo de colocacion
erronea y de perforacion esofagica o pulmonar.

Instrucciones de uso para pacientes con motilidad gastrica (imitada):

1. Aconsejar al paciente sobre el procedimiento de colocacion. Introducir completamente la aguja guia en la sonda y asegurarse de
que esta frmemente unida al conector (fig. 1).

2. Cologue al paciente en una posicion comoda, sentado o semiacostado. 3. Para determinar la longitud del tubo Bengmark® que
debe insertarse, mida la distancia desde la punta de lanariz (N), hasta la oreja (E) y luego hasta la apdfisis xifoides del esternon (X) (fig.
2). Marque el tubo en este punto. Haga 2 marcas adicionales, a 25 cm y a 50 cm después de la primera marca.

3. Lubrique la puntay los primeros cm de la sonda con agua, para facilitar la insercion (fig.3).

4. Inspeccione las fosas nasales del paciente para ver si hay un tabique desviado o pélipos nasales visibles; utilice la fosa nasal mds
grande y pase lasonda por la parte inferior de la fosa nasal (fig. 4). Cuando la sonda lleque ala garganta, incline la cabeza del paciente
hacia delante y pidale que trague lo mas posible. Empuie la sonda con suavidad, nunca la fuerce. Evite la colocacion inadvertida del
tubo en la traquea. Continte hasta que se alcance la primera marca premeditada. Dar algo de beber o comer (i es posible) puede
estimular la migracion del tubo.

Advertencia: No conecte la sonda Bengmark® NI con el set de nutricion en esta fase (fig. 5). Antes de que se confirme la correcta
colocacion, no administre ningun liquido a través de la sonda:

-No enjuague la sonda

-No lubrigue el cable guia

5. Confirmar la posicion de la sonda:

(fig. 6) Aspiracion del contenido gdstrico

Obtenga una aspiracion del contenido géstrico a través del conector ENFit del mango de la guia.

(fig. 7) Medicion del pH

Mida el valor del pH del aspirado. Un pH < 5,5 indica una colocacion géstrica. Las directrices locales pueden diferir en cuanto al rango
de pH aceptable para confirmar la colocacion de la sonda nasogastrica. Consulte siempre las directrices locales

(fig. 8) Confirmacién radiografica

En caso de que no se obtenga ninguin aspirado, 0 que el valor de pH medido sea de 5,5 o superior; confirme la colocacion gastrica
mediante una radiografia.

Advertencia: Siga los procedimientos locales de proteccion contra la radiacion.

6. Tras comprobar la posicion de la sonda (fig. 6, 7, 8) inyecte al menos 20-50 ml de agua para eliminar el contenido gstrico de la
sonda. (fig.9).

7.7. Saque +25cm de la guia de la sonda (fig.10). A continuacidn, siga pasando la sonda hasta llegar a la segunda marca (fig. 11).
Ahora sague la guia del tubo por completo.

8. No fije adn la sonda a la nariz, utilice el I6bulo de la oreja como punto de fijacién temporal.

9.En 8-12 horas la motilidad gdstrica habré desplazado la sonda a través del piloro (fig. 12). Asegure la sonda una vez que la tercera
marca de la sonda esté en la nariz del paciente (fig. 13).

10. Antes de administrar cualquier nutricién enteral, compruebe si la sonda esta colocada correctamente mediante una radiografia
(fig. 14).

Advertencias:

-Latos puede indicar el paso de la sonda a la tréquea. Si se sospecha esto, retire la sonda y vuelva a introducirla cuando el paciente
se sienta comado.

- Si se encuentra resistencia, refire el tubo. Avisar al médico.

- Se debe tener especial cuidado si hay una sonda endotragueal colocada, ya que puede tender a guiar la sonda de nutricion hacia
latrdquea.

-Fracaso del paso transpilérico: tras una consulta adecuada con un clinico, puede considerarse el uso de agentes de motilidad
intestinal, que deben administrarse a los pacientes 10 minutos antes de pasar la sonda
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COLOCACIGN DE LA SONDA MEDIANTE FLUOROSCOPIA, ENDOSCOPIA 0 RADIOGRAFIA DE DOS FASES

Para los pacientes que estén inconscientes, intubados, sedados, ventilados, que tienen un reflujo nauseoso minimo o ausente y/o Las co
que estan debilitados o no tienen ninguna motilidad estomacal, se puede considerar uno de los siguientes procedimientos como una sonda
colocacion de sonda alternativa. -Intub
1. Colocacidn de la sonda mediante fluoroscopia - obstr
2. Colocacion de la sonda mediante endoscopia -Ccone)
Utilice los procedimientos esténdar de fluroscopia/endoscopia para la colocacion de sondas intragastricas. -roture
Pasos adicionales para la colocacion de la sonda Naso Intestinal para que pase por el piloro: - disloc
Sujetar la sonda con las pinzas del endoscopio y hacer avanzar el endoscopio y la sonda a través del piloro -irritac
Colocar la sonda lo mas lejos posible en el intestino delgado, preferiblemente més allé del ligamento de Treitz -lesior
Dejar la sonda con las pinzas en su sitio y retirar el endoscopio lo mds lejos posible Las co

Lavar la sonda con agua a través del conector de la guia para endurecerla
Retirar la guia metalica y retirar las pinzas y el endoscopio con cuidado

Verificar la colocacién del tubo con rayos X No re
3. Colocacion del tubo mediante radiografia en dos fases reeste
Ftapa 1 confirmar que el tubo no ha entrado en el rbol bronquial provoc
Etapa 2 : confirmar la colocacion final crear
- Administracion de la medicacion y cuidados posteriores |Se‘2|(‘Jlnm(

Los cuidadores deben aplicar un enfoque basado en el riesgo antes de seleccionar la via nasoentérica para administrar la medicacion
al paciente. Para la administracion de la medicacion a través de las sondas de nutricion enteral se deben utilizar los auxiliares
adecuados, incluidas las jeringas, utilizando conectores ENFit™ de una norma reconocida (ISO80369-3) para evitar errores de
conexion.
Compruebe la posicion de la sonda (la marca de centimetros en la fosa nasal sigue siendo la misma):
- Cada vez que se cambie la nutricion del tubo.
- Cuando tenga dudas sobre si el tubo estd en la posicion correcta.
Compruebe regularmente la cinta de fijacion.

POLITICA GENERAL DE LIMPIEZA Y USO DE JERINGUILLAS

- Enjuague de manera rutinaria la sonda con agua antes y después de la administracion del alimento o la medicacion y al menos cada
8 horas para evitar la obstruccion de la sonda.

-En la medida de lo posible, utilizar una jeringa enteral (tamafio minimo de 20 ml) para enjuagar la sonda, siempre de manera
controlada.

-Para la administracion de medicamentos directamente por la sonda, siempre administrarla con una jeringa enteral del tamafio
adecuado para el volumen de medicamento, siempre asegurandose de que la administracion sea controlada. En caso de que se
administre mas de un medicamento a la vez, asegurar que el tubo esté bien lavado entre los distintos medicamentos.

-Nunca utilizar demasiada fuerza. Si hay alguna resistencia, detener el procedimiento y consultar al medico.

EXTRACCION

La sonda de nutricion naso-ntestinal Flocare Bengmark® se recomienda para la nutricion por sonda a corto plazo, hasta 6 semanas.
La sustitucion o retirada del producto puede diferir de esta recomendacion, en funcion del examen médico, de la viabilidad del
producto y/o de los posibles inconvenientes para el paciente, y debe realizarse bajo control y supervision médica. La sustitucion del
tubo debe realizarse en caso de rotura, oclusion, desprendimiento o degradacion del mismo.

La sonda nasogdstrica Bengmark® puede retirarse tirando suavemente de ella para sacarla de la nariz del paciente. La extraccion
debe realizarse siempre bajo supervision médica.

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica hospitalaria, administrativa y/o local.

22
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POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones mas frecuentes de las sondas de nutricion nasoentéricas son las respiratorias debidas a la mala colocacion de la

sonda. A continuacion se enumeran otras posibles complicaciones mecanicas:

- Intubacion incorrecta,

- obstruccion de la sonda,

- conexiones errneas,

-rotura/torsion de la sonda,

- dislocacion del tubo,

-irritacion/dolor de es6fago, faringe o alrededor de las fosas nasales,

-|esiones por presion relacionadas con Ia fijacion.

Las complicaciones potenciales generales de la nutricion enteral son gastrointestinales, metabélicas e infecciosas
USO PARA UN SOLO PACIENTE

No reutilice este producto - No reutilice, reprocese o reesterilice este dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo /o causar una infeccion del paciente o una infeccion cruzada, incluyendo, pero
sin limitarse a, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del producto puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

23
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IT » SONDINO NASOINTESTINALE BENGMARK®
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
II'sondino di alimentazione naso-ntestinale Flocare Bengmark, & un sondino intestinale transnasale con punta a spirale Bengmark,

progettato per la somministrazione di alimentazione enterale.
La sonda ha le seguenti caratteristiche:

Materiale: sonda in poliuretano bianco completamente opaco
Diametro esterno: CH8 0 CH10
Lunghezza: 145¢m

Suggerimento:  punta a proiettile con 2 uscite laterali
Rivestimento di Hydromer® sullestremita.
Spirale Bengmark (brevettata): 2,5 anelli con un diametro di ca. 3cm e una lunghezza di ca. 23 cm. Questi
anelli sono raddrizzati con un filo guida durante linserimento. Dopo la rimozione del filo guida, la spirale facilita il
passaggio transpylorico e consente un fissaggio ottimale nellintestino tenue.
Filo guida: Un filo guida metallico prelubrificato, parzialmente introdotto nel tubo.
Connettore: Connettore ENFit.
INDICAZIONI PER L' ALIMENTAZIONE ENTERALE O PER SONDA

L'alimentazione enterale o tubolare ¢ indicata a pazienti a rischio nutrizionale o malnutriti che:
-non sono in grado di soddisfare il loro fabbisogno nutrizionale con una normale assunzione alimentare e
-hanno un tratto gastrointestinale funzionale

INDICAZIONI PER L' USO DI SONDE PER L' ALIMENTAZIONE NASO-INTESTINALE

Per l'uso di somministrazione a breve termine - fino a 6 settimane.

Indicazione per motivi terapeutici:

- Alimentazione enterale con tratto intestinale funzionale con svuotamento gastrico alterato

- Alimentazione post pilorica direttamente nel lntestino tenue

- Pazienti con un rischio maggiore di rigurgito della dieta enterale e/0 aspirazione polmonare.

Si raccomanda di fornire sempre alimento nellintestino tenue utilizzando una pompa di alimentazione enterale per controllare la
portata.

CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni assolute:
- Ostruzione gastrointestinale
- Perforazione/ perdite
Controindicazioni relative:
- Grave diminuzione della funzione intestinale, ad esempio: grave malassorbimento, ileo paralitico o meccanico
- Disturbi della motilita
- Addome acuto
- Malattia grave di Crohn
Awiso: qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Nutricia e all'autorita locale
competente.
POSIZIONAMENTO DELLA SONDA

Le sonde naso-intestinale dovrebbero essere inseriti da professionisti sanitari qualificati a causa del rischio di errata collocazione e
perforazione esofagea o polmonare.

Istruzioni per 'uso per i pazienti con motilita gastrica (limitata):

1. Informare il paziente della procedura di collocamento. Inserire completamente il filo di guida nel tubo e assicurarsi che sia
saldamente fissato al connettore (fig.1).

2. Posizionare il paziente in posizione seduta o semisdraiata. Per determinare la lunghezza del tubo di Bengmark da inserire, misurare
la distanza dalla punta del naso (N), all'orecchio (E), e quindi al processo xifoideo dello sterno (X) (fig.2). Segnare il tubo a questo punto.
Fare 2 segni aggiuntivi, a 25 cm e a 50 cm dopo il primo segno.

3. Lubrificare la punta e il primo cm del tubo con acqua, per facilitarne linserimento (fig.3).

4. Ispezionare le narici del paziente alla ricerca di un setto deviato o di polipi nasali visibili; utilizzare la narice piu grande e passare
il tubo lungo il fondo della narice (fig.4). Quando il tubo raggiunge la gola, piegare la testa dei pazienti in avanti e chiedere loro di
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deglutire il pitl spesso possibile. Spingere delicatamente il tubo, non forzarlo mai. Evitare il posizionamento involontario del tubo nella
tracheal Continuare fino a raggiungere il primo segno pre-misurato. Dare qualcosa da bere o da mangiare (se possibile) puo stimolare
la migrazione del tubo. Attenzione: In questa fase non collegare la sonda Bengmark.NI con il set di alimentazione (fig. 5). Prima che il
corretto posizionamento sia confermato non somministrare liquidi attraverso il tubo:

-Non sciacquare il tubo

- Non lubrificare il filo guida interno

5. Confermare la posizione del tubo:

(fig 6) Aspirazione del contenuto gastrico

Aspirare il contenuto gastrico attraverso il connettore ENFit sullimpugnatura del filo guida.

(fig 7) misura del pH

Misurare il pH dell'aspirato. Un pH 5.5 indica un posizionamento gastrico. Le linee guida locali possono differire in termini di intervallo
di pH accettabile per confermare il posizionamento del tubo NG. Consultare sempre le linee guida locali

(fig 8) Conferma radiografica

Nel caso in cui non si ottiene aspirato, o il valore di pH misurato € 5,5 0 superiore; Confermare il posizionamento gastrico a raggi X.
Attenzione: Si prega di seguire le procedure di radioprotezione locali.

6. Dopo aver controllato la posizione della provetta (fig. 6, 7, 8) iniettare almeno 20-50 ml di H20 per eliminare il contenuto gastrico
dalla provetta. (fig.9).

7. Tirare 25¢m di filo guida fuori dal tubo (fig.10). Poi continuare passando il tubo fino a raggiungere il secondo segno (fig.11). Ora
estrarre completamente il filo guida dal tubo. 8. Non fissare ancora il tubo al naso, utilizzare il lobo dell'orecchio come punto di
fissaggio temporaneo.

9. Entro 812 ore la motilita gastrica avra spostato il tubo attraverso il piloro (fig.12). Fissare il tubo una volta che il terzo segno sul
tubo & sul naso dei pazienti (fig. 13).

10. Prima di somministrare qualsiasi nutrizione enterale, controllare se il tubo & posizionato correttamente dai raggi X (fig. 14).

Avvertenze:

-Latosse pud indicare il passaggio del tubo nella trachea. In caso di sospetto, rimuovere il tubo e reinserirlo una volta che il paziente
£ suo agio.

-In caso di resistenza, rimuovere il tubo. Informare il medico.

-Occorre prestare particolare attenzione se € presente un tubo endotracheale, in quanto puo tendere a guidare il tubo di alimentazione
nella trachea.

- Fallimento del passaggio transpilorico: a sequito di un‘adeguata consultazione con un clinico, 'uso di agenti di motilita intestinale puo
essere considerato e deve essere somministrato ai pazienti 10 minuti prima di inserire il tubo.
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POSIZIONAMENTO DELLA SONDA MEDIANTE FLUOROSCOPIA, ENDOSCOPIA 0 RADIOGRAFIA A DUE FASI - it

Per pazienti che sono incoscienti, intubati, sedati, ventilati, che hanno il reflusso faringeo minimo o assente e/o che sono altriment L \93|;
debilitati o che non hanno mobilita dello stomaco, pud essere considerata una delle seguenti modalita alternative per posizionare il £po
tubo.

1. Disposizione del tubo facendo uso della fluoroscopia Non 1
2. Posizionamento del tubo mediante endoscopia rister
Utilizzare procedure standard di fluroscopia/ endoscopia per il posizionamento di tubi di alimentazione intragastrica. comp
Ulteriori passaggi per posizionare il tubo NI per passare attraverso il piloro: di con
Afferrare il tubo con una pinza endoscopica, € avanzare endoscopio e tubo attraverso piloro malat
Posizionare il tubo il pits possibile nellintestino tenue, preferibilmente oltre il legamento di Treitz pazier

Lasciare il tubo con le pinze in posizione e ritirare 'endoscopio per quanto possibile.
Risciacquare il tubo con acqua tramite connettore a filo guida per irrigidire il tubo
Rimuovere il filo guida e ritirare con attenzione le pinze e I'endoscopio
Verifica del posizionamento del tubo con i raggi X
3. Posizionamento del tubo mediante raggi X a 2 stadi
Fase 1 confermare che il tubo non ¢ entrato nell'albero bronchiale
Fase 2 : confermare il posizionamento finale.
SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI E SUCCESSIVA ASSISTENZA

| caregiver dovrebbero applicare un approccio basato sul rischio prima di selezionare la via nasoenterica per la somministrazione di
farmaci al paziente. Dovrebbero essere usati accessori appropriati, incluse le siringhe, per la somministrazione di farmaci attraverso
i tubi di alimentazione enterale che utilizzano connettori ENFIt di uno specifico standard riconosciuto (IS080369-3), al fine di evitare
errori di collegamento.

POLITICA GENERALE DI LAVAGGIO E USO DELLE SIRINGHE

Controllare la posizione del tubo (cm marchio alla narice rimane 1o stesso):

« (Ogni volta che I'alimentazione del tubo viene cambiata.

* In caso di dubbio se il tubo & nella posizione corretta.

Controllare regolarmente il nastro di fissaggo.

-Lavare regolarmente la sonda con acqua prima e dopo la somministrazione di cibo o farmaci e aimeno ogni 8 ore per evitare il
blocco del sondino.

-Se possibile, utilizzare una siringa enterale (dimensione minima di 20ml) per il lavaggio della sonda e lavare sempre in modo
controllato.

-Per la somministrazione del farmaco attraverso la sonda, inserire sempre con una siringa enterale di dimensioni adeguate al
volume di farmaco, ma assicurarsi che la somministrazione awenga in modo controllato. Nel caso in cui piti di un farmaco venga
somministrato in una sola volta; assicurarsi che la sonda sia accuratamente lavata tra i passaggi.

-Non usare mai una forza eccessiva. Se ¢'& qualche resistenza, interrompere la procedura e consultare il proprio medico.

RIMOZIONE

II'tubo per I'alimentazione naso-intestinale di Flocare Bengmark, & raccomandato per I'alimentazione enterale a breve termine fino a
6 settimane. La sostituzione o la rimozione del prodotto puo differire dalla presente raccomandazione, in base all'esame medico, alla
fattibilita del prodotto /0 ai potenziali inconvenienti per il paziente e deve essere eseguita sotto controllo e supervisione del medico.
La sostituzione del tubo deve essere eseguita in caso dirottura del tubo, occlusione, spostamento o degradazione.
Il Tubo Naso-intestinale Bengmark, puo essere rimosso estraendo delicatamente il tubo dal naso del paziente. La rimozione deve
sempre essere eseguita sotto controllo medico.
Dopo l'uso, smaltire il prodotto € limballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/ o locale.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Le complicazioni comunemente riferite a tubi di alimentazione nasoenterica sono di tipo respiratorio, dovute all'errato posizionamento
deltubo. Altre potenziali complicazioni meccaniche sono elencate di seguito:

- intubazione non corretta,

- ostruzione del tubo,

- Errori di connessione,

- rottura/attorcigliamento del tubo,

- dislocazione del tubo,
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- irritazione/dolore dell'esofago, della faringe o intorno alle narici del naso,

imenti - lesione da pressione relativa alla fissazione.

nare i Le potenziali complicazioni generali per I'alimentazione enterale sono gastro-ntestinali, metaboliche e infettive.
PER SINGOLO PAZIENTE

Non riutilizzare questo prodotto - Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, i ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'ntegrita strutturale del dispositivo e/0 causare malfunzionamenti che, a loro volta, possono
comportare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterializzazione possono anche creare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate tra i pazienti, compresa, ma non solo, la trasmissione di
malattie infettive (malattie) da un paziente all‘altro. La contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni, malattie o morte del
paziente. Dopo ['uso, smaltire il prodotto e limballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale.

ione di

AVerso

evitare

vitare il

' modo

uate al

venga

> finoa

co, alla

nedico.

e deve

mento

27

448_r2.indd 27 24/05/22 10



PT « SONDA DE ALIMENTAGAO NASOINTESTINAL BENGMARK®

DESCRIGAO DO PRODUTO As 50

’ N f—_— . P - ) 0SiCi

A sonda de alimentacdo Nasointestinal Flocare Bengmark® é uma sonda intestinal transnasal com uma ponta espiral Bengmark® Ipnstrug
concebida para a administraco de alimentagao entérica. 1.Info

A'sonda tem as seguintes caracteristicas: preso’
Material da sonda: sonda de poliuretano totalmente opaco branco 2 Col
Didmetro externo:  CH8 ou CH10 in'serid

Comprimento: 145¢m
. . ) ponto.
Ponta: Ponta de bala com 2 saidas laterais 3. Lub
Revestimento Hydromer® na ponta )

Espiral Bengmark® (patenteada): 2,5 voltas com um diémetro de aprox. 3cm e comprimento de aprox. 23 cm. ?UH‘QSE
Essas espirais sdo endireitadas com um fio-guia durante a insercao. Apds a remogao do fio-guia, a espiral facilita possi
a passagem transpildrica e permite uma fixacdo ideal no intestino delgado. prime
Fio-guia: Fio-guia metdlico prélubrificado, parcialmente introduzido na sonda. Aviso:
Conector: Conector ENFit. conﬁfr
INDICAGOES PARA A ALIMENTAGAO POR SONDA OU ALIMENTAGAO ENTERICA “Nao |
A nutricao entérica ou alimentacdo por sonda é indicada para doentes em risco nutricional ou desnutridos que: -Neo!
-Nédo conseguem satisfazer as suas necessidades nutricionais pela ingestao alimentar normal ; 5; Con
-Tém um trato gastrointestinal funcional (fig. 6)
NDICAGOES DE USOS DAS SONDAS DE ALIMENTAGAO NASO-GASTRICA %gte;)'
Para uso de administragao a curto prazo - até 6 semanas. Meca
Indicacdo por motivos terapéuticos: de pH
- Alimentagdo entérica com trato intestinal funcional com esvaziamento géstrico prejudicado (fig. 8)
- Alimentacdo pos-pildrica diretamente no intestino delgado Casor
- Doentes com risco aumentado de regurgitagao da dieta entérica e/ou aspiragao pulmonar. Aviso:
Recomenda-se sempre fornecer alimentago no intestino delgado usando uma homba de alimentagdo entérica para controlar a 6. Apc
taxa de fluxo. (fig.9).
CONTRAINDICAGDES 7. Pux
T ) Agora
Contra-indicacdes absolutas: 8. Ndo
- Obstrugéo intestinal 9. Der
- Perfurago/vazamento mérca
Contraindicacdes relativas: 10. Ar
-Funcdo intestinal gravemente diminuida, ou seja: malabsorcao grave, ileo paralitico ou mecanico (ﬁg.1 4

- Disturbios de motilidade '
- Abdémen agudo AVISC
-Doenca de Crohn grave At0SS
Aviso: qualquer incidente grave ocorrido em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a Nutricia e & autoridade local confor
competente. Seer
-Emc:
datre
-Falha
cons|
Para ¢
motilid
1. Colc
2. Colc
Use pr
Etapa:
Sequre
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COLOCAGAOD DA SONDA

As sondas de alimentacdo nasointestinais devem ser inseridas por profissionais de sadde treinados devido ao risco de
posicionamento incorreto e perfuracdo esofagica ou pulmonar.

Instrucdes de uso para doentes com motilidade géstrica (limitada):

1. Informe 0 doente sobre o procedimento de colocacdo. Insira totalmente o fio-guia na sonda e certifique-se de que esté firmemente
preso ao conector (fig.1).

2. Coloque o doente em posicdo confortavel sentada ou semi-reclinada. Para determinar o comprimento da sonda Bengmark® a ser
inserido, meca a distancia da ponta do Nariz (N), @ Orelha (E) e depois ao processo xifide do esterno (X) (fig.2). Marque a sonda neste
ponto. Faga 2 marcas adicionais, a 25 cm e a 50 ¢m apos a primeira marca.

3. Lubrifique a ponta e os primeiros cm da sonda com dgua, para facilitar a insercao (fig.3).

4. Inspecione as narinas do doente quanto a desvio de septo ou polipos nasais visiveis; use a narina maior e passe a sonda pelo
fundo da narina (fig.4). Quando a sonda atingir a garganta, incline a cabeca do doente para a frente e peca para engolir 0 mais rpido
possivel. Empurre a sonda suavemente, nunca o force. Evite a colocacdo inadvertida da sonda na traqueia! Continue até atingir a
primeira marca pré-medida. Dar algo para beber ou comer (se possivel) pode estimular a migracéo da sonda.

Aviso: Néo conecte a sonda Bengmark® NI com o conjunto de alimentacdo nesta fase (fig. 5). Antes que a colocagdo correta seja
confirmada, ndo administre nenhum fluido através da sonda:

-Néo lave a sonda

-Néo lubrifique o fio guia interno

5. Confirme a posicdo da sonda:

(fig. 6) Aspiracao do contetdo gastrico

Obtenha uma aspiragao do contetido gastrico através do conector ENFit na espiral do fio-guia.

(fig. 7) Medigao de pH

Mega 0 valor de pH do aspirado. Um pH < 5,5 indica uma colocagdo gastrica. As diretrizes locais podem diferir em termos da faixa
de pH aceitavel para confirmar a colocagdo da sonda NG. Consulte sempre as diretrizes locais

(fig. 8) Confirmagao radioldgica

(Caso ndo seja obtido aspirado, ou o valor de pH medido seja 5,5 ou superior; Confirme a colocagdo gdstrica por raiosX.

Aviso: Por favor, siga os procedimentos locais de protegdo contra radiagao.

6. Apds verificar a posicdo da sonda (fig. 6, 7, 8) injete pelo menos 20-50 ml de dgua para remover o contetido gdstrico da sonda.
(fig.9).

7. Puxe +25cm do fio-guia para fora da sonda (fig. 10). Em seguida, continue passando a sonda até chegar a sequnda marca (fig. 11).
Agora puxe o fio-guia completamente para fora da sonda.

8. Néo prenda ainda a sonda no nariz, use o I6bulo da orelha como ponto de fixagdo temporario.

9. Dentro de 812 horas a motilidade géstrica terd movido a sonda através do piloro (fig. 12). Prenda a sonda assim que a terceira
marca da sonda estiver no nariz do doente (Fig. 13).

10. Antes de administrar qualquer nutricdo entérica, verifique se a sonda esta posicionada corretamente por meio de radiografia
(fig.14).

AVISOS:

Atosse pode indicar a passagem da sonda para a traqueia. Se houver suspeita, remova a sonda e reinsira-0 quando o doente estiver

confortével.

- Se encontrar resisténcia, remova a sonda. Avise 0 médico.

-Em caso de sonda endotraqueal deve ser tido especial cuidado, pois esta pode tender a guiar a sonda de alimentagdo para dentro
datraqueia.

-Falha na passagem transpildrica: apos consulta apropriada com um médico, o uso de agentes de motilidade intestinal pode ser
considerado e deve ser administrado aos doentes 10 minutos antes da passagem da sonda.

COLOCAGAO DA SONDA POR MEIO DE FLUOROSCOPIA, ENDOSCOPIA OU RADIOGRAFIA DE DUAS FASES

Para doentes inconscientes, intubados, sedados, ventilados, com reflexo de vomito minimo ou ausente e/ou debilitados ou sem
motilidade estomacal, um dos seguintes procedimentos pode ser considerado como uma alternativa de colocagdo de sonda.

1. Colocacdo da sonda usando fluoroscopia

2. Colocacéo da sonda usando endoscopia

Use procedimentos padréo de fluoroscopia/endoscopia para colocagdo de sondas de alimentagdo intragdstrica.

Etapas adicionais para passar a sonda NI pelo piloro:

Segure a sonda com a pinga do endoscdpio e avance 0 endoscopio e a sonda atraves do piloro
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Coloque a sonda o mais longe possivel no intestino delgado, de preferéncia para além do ligamento de Treitz
Deixe a sonda com a pinga no lugar e retire o endoscdpio 0 méximo possivel

Lave a sonda com dgua através do conector do fio-guia para endurecer a sonda

Remova o fio-guia e retire a pinga e 0 endoscapio com cuidado

Verifique a colocagdo da sonda com raiox

3. Colocagdo da sonda usando raiosX de 2 estégios

Estégio 1: confirme que a sonda no entrou na drvore bronquica

Estégio 2: confirme a colocagdo final

ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS E MONITORIZAGAD
Os cuidadores devem aplicar uma abordagem baseada no risco antes que a via nasoentérica seja selecionada para administrar a

medicagdo ao doente. Auxiliares apropriados, incluindo seringas, devem ser usados para administragdo de medicamentos através
de sondas de alimentagdo entérica usando conectores ENFit™ de norma reconhecida (IS080369-3), para evitar erros de conexéo.

Verifique a posicdo da sonda (a marca de cm na narina permanece a mesma):
* Cada vez que a alimentagdo da sonda é alterada.
* Na divida se a sonda esté na posicdo correta.
Verifique a fita de fixacao regularmente.
POLITICA DE LAVAGEM E USO DE SERINGAS

- Lave periodicamente a sonda com dgua antes e depois da administragdo de alimentacdo ou medicamento e pelo menos a cada 8
horas para evitar a obstrugao do tubo.

Sempre que possivel, use uma seringa entérica (tamanho minimo de 20mL) para enxaguar o tubo e sempre de maneira controlada.
-Para administracdo de farmacos diretamente no tubo de alimentagdo NG, administre sempre usando uma seringa entérica de
tamanho apropriado para o volume do medicamento, mas certifique-se de que a administrado € feita de maneira controlada. No
caso de mais de um medicamento ser administrado a0 mesmo tempo, certifique-se de que o tubo € bem lavado entre 0s mesmos
-Nunca use forga excessiva. Se houver alguma resisténcia, pare o procedimento e consulte 0 seu médico.

REMOGAD

A sonda de alimentagdo nasointestinal Flocare Bengmark® é recomendada para alimentagao por sonda de curta duracdo, até 6
semanas. A substituicdo ou remogéo do produto pode diferir desta recomendagao, com base no escrutinio médico, viabilidade do
produto e/ou possiveis inconveniéncias ao doente e deve ser executada sob escrutinio e supervisdo médica. A substituicao da sonda
deve ser realizada em caso de ruptura obstrugdo deslocamento ou degradacdo da sonda.

A sonda nasointestinal Bengmark® pode ser removida puxando suavemente a sonda para fora do nariz do doente. A remogéo deve
ser sempre realizada sob supervisao médica.

Apbs 0 uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou local.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagOes comumente relatadas de sondas nasoentéricas sdo respiratorias devido ao mau posicionamento da sonda. Outras

possiveis complicacfes mecanicas estao listadas abaixo:

-intubacdo incorreta,

- obstrugdo da sonda,

- conexdes erradas,

- ruptura/torcdo da sonda,

- deslocamento da sonda,

-Irritacdo/dor do esdfago, faringe ou ao redor das narinas do nariz,

-Lesdo por pressdo relacionada a fixagao.

As potenciais complicaces gerais da alimentagao entérica sdo gastrointestinais, metabolicas e infecciosas.
USO UNICO INDIVIDUAL

Néo reutilize este produto - Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo € / ou levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
doencas ou morte do doente. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao também podem criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e / ou causar infecao ou infegao cruzada no doente, incluindo, mas ndo se limitando a, transmisséo de doencas infecciosas
de um doente para outro. A contaminacdo do disposttivo pode causar ferimentos, doengas ou morte do doente. Apds 0 uso, descarte
0 produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e / ou do governo local.
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DA « BENGMARK® NI TUBE
PRODUKTBESKRIVELSE
Flocare® Bengmark® Naso-Intestinalsonde er en transnasal intestinal sonde med en Bengmark®-spiralspids designet til administration

af enteral ernering.
Sonden har flgende karakteristika:

Materiale: Hvid rantgenfast polyurethan sonde.
Udvending diameter: Ch 8 eller Ch 10

Lengde: 145¢m

Spids: Rund spids med 2 laterale huller.

Hydromer®-coating pa spidsen.
Bengmark®-spiral (patenteret): 2,5 loops med en diameter pd ca. 3 cm og en lengde pé ca. 23 cm. Disse loops
er strakt ud af en guidewire under anleeggelse af sonden. Spiralens transpyloriske passage sker efter fiernelse
af guidewiren og sikrer optimal fiksering i tyndtarmen.

Guide wire: En prelubrikeret metal guide-wire til indfersel i sonden.

Konnektor: ENFit™konnektor

INDIKATIONER FOR SONDEERN/ERING ELLER ENTERAL ERN/ERING

Enteral erneering eller sondeernaring er indikeret til patienter i erneeringsmeessig risiko eller undererncerede, som:
- Ikke kan opfylde deres neeringsbehov ved normalt kostindtag og;
-Har en fungerende mave-farmkanal

INDIKATIONER FOR BRUG AF NASO-INTESTINALE SONDER

Til'kortvarig administration - op til 6 uger.

Indikation af medicinske drsager:

- Enteral ernering med fungerende tarmkanal med nedsat mavetgmning

- Postpylorisk erncering direkte ind i tyndtarmen

- Patienter med aget risiko for tilbagelab af enteral erneering og/eller lungeaspiration.

Det anbefales altid at indgive ernzering i tyndtarmen ved hjeelp af en enteral erneeringspumpe for at kontrollere indlabshastigheden.

KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer:

- Gastrointestinal obstruktion

- Perforering/laekage

Relative kontraindikationer:

- Alvorlig nedsat tarmfunktion, dvs. alvorlig malabsorption, paralytisk eller mekanisk ileus

- Motilitetsforstyrrelser

- Akut abdomen

- Alvorlig Crohns sygdom

Bemeerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til Nutricia og den lokale
kompetente myndighed.
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PLACERING AF SONDEN

Naso-intestinale ernaeringssonde ber indsasttes af sundhedspersonale pa grund af risikoen for fejlplacering og @sofageal eller For pa
pulmonal perforation. svaekk
1. Informer patienten om, hvad der skal ske. Indsat guidewiren i sonden og serg for, at denne er ordentligt fastgjort i sondens 1.Son
konnekor (fig. 1). 2.50n
2. Patienten skal sidde i en komfortabel stiling eller ligge med heevet hovedgaerde. Laengden af Bengmark® sonden, der skal Brug s
anlegges, bestemmes ved at méle lengden fra neesetippen (N) og hen til eret (E) og derefter til spidsen af brystbenet (X) (fig. 2). St Yderlic
et meerke svarende hertil pa sonden. Seet herudover 2 maerker, ét ved 25 cm - 0g ét ved 50 cm efter det farste maerke. Tag fa
3. Spidsen af sonden dyppes i vand, hvorved den hydromere coating letter indferingen (fig. 3). Placer
4. Inspicer patientens naesebor for en afviget skilleveeg eller synlige naesepolypper; veelg det bedst egnede nasebor, og lad sonden Efterla
glide langs bunden af naeseboret (fig. 4). Nar sonden nér svlget, bajes patientens hoved forover, og patienten instrueres om synke Skyl s
sa ofte som muligt. Skub sonden forsigtigt - pres aldrig. Veer opmaerksom pé, at sonden ikke kommer i luftraret! Fortsaet indtil det Fiern ¢
farste meerke, der er afsat pd sonden, nas. Vandringen af sonden fra ventrikel til tarm kan stimuleres ved at give patienten noget at Bekre
drikke eller spise (hvis muligt). 3. Plac
Advarsel: Tilslut ikke Benchmark® NI sonde med erneeringsseettet pa dette stadium (fig. 5). Trin 1
Bekreeft sondens beliggenhed i ventriklen fer nogen form for veeske ledes gennem den nasointestinale sonde: Trin2:

- Skyl ikke sonden
-Fugt ikke den interne guidewire —

5. Bekreeft positionen af sonden: Der b
(fig 6) Aspiration af maveindhold rasee
(Opna en aspiration af maveindholdet gennem ENFitkonnektor pa guidewire-handtaget. E_NF”
(fig 7) pHmaling Tiekp
Mal pH-veerdien af aspiratet. En pH < 5,5 indikerer en gastrisk placering. Lokale retningslinjer kan afvige med hensyn til det acceptable -Hver
pH-omrade til bekreftelse af placering af NG-sonden. Tiek lokale retningslinjer . \_/Ed !
(fig 8) Rentgenbekreeftelse Tiekfe
Huis der ikke opnds aspirat, eller den mélte pH-vaerdi er > 5,5; Bekraeft gastrisk placering ved rantgen. -
Advarsel: Falg venligst de lokale strélebeskyttelsesprocedurer. Skyl s
6. Efter at have undersagt sondens beliggenhed (fig. 6, 7 og 8), indsprajtes mindst 20-50 ml vand for at fierne maveindhold fra undga
sonden (fig. 9). .
7. Treek +25 cm af quidewiren ud af sonden (fig. 10). Fer sonden yderligere ned indtil 2. maerke, der er afsat pa sonden, nas (fig. 11). _%rluagc
Treek quidewiren helt ud af sonden. admi
8. Fastger ikke sonden til nazsen endnu, men laeg den om bag ereflippen til midlertidig fiksation. melle
9. abet af 8-12 timer vil ventriklens motiliteten have fart sonden gennem pylorus (fig. 12). Fastger sonden til det 3. maerke, der er -Brug
afsat pa sonden til patientens naese (fig. 13).
10. Far den farste administration af enteral ernaering skal sondens korrekte placering kontrolleres ved hjaelp af rantgen (fig. 14). —
Flocar
Advarsler: af proc
- Hoste kan indikere passage af sonden ind i luftraret. Hvis der er mistanke om dette, skal du fierne sonden og sztte den i igen, nér patien
patienten har det godt. Okklus
- Hvis du steder pa modstand, skal du fieme sonden. Underret leege. Bengn
- Der skal udvises seerlig forsigtighed, hvis en endotrachealsonde er pé plads, da den kan have tendens il at lede ernaeringssonden udfere
ind i luftreret. Efterb

- Svigt af transpylorisk passage: efter konsultation med leege kan brugen af tarmmotilitetsmidler overvejes og ber gives til patienten
10 minutter for placering af sonden.
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SONDEPLACERING VED HJ/ELP AF FLUOROSKOPI, ENDOSKOPI ELLER 2-TRINS RONTGEN

For patienter, som er bevidstlase, intuberet, bedavet, ventileret, har minimal eller fraveerende hosterefleks og/eller pa anden made er
svaekkede eller uden mavemotilitet, kan en af falgende procedurer overvejes som en alternativ sondeplacering.
1. Sondeplacering ved hjaelp af fluoroskopi

2. Sondeplacering ved hjzelp af endoskopi

Brug standard fluroskopi/endoskopiprocedurer til intragastrisk placering af ernaeringssonder.

Yderligere trin til at placere NI-sonden for at passere gennem pylorus:

Tag fati sonden med endoskopets pincet, og far endoskop og sonden gennem pylorus

Placer sonden sa langt ind i tyndtarmen som muligt, helst forbi Treitz ligament

Efterlad sonden med pincetten pa plads, og traek endoskopet ud sé langt som muligt

Skyl sonden med vand via guidewire-konnektor for at afstive reret

Fjern guidewire og traek forsigtigt pincetten og endoskop ud

Bekreeft sondens placering med rantgen

3. Placering af sonden ved hjeelp af 2-trins rentgen

Trin 1: Bekreeft, at sonden ikke er kommet ind i bronkialtreeet

Trin 2: Bekraeft endelig placering

ADMINISTRATION AF MEDICIN 0G EFTERBEHANDLING

Der ber anvendes en risikobaseret fremgangsmade, for den nasoenteriske rute veelges til at administrere medicin til patienten.
Passende hjeelpemidler, inklusiv sprejter, ber anvendes til medicinadministration gennem enterale erneringsonder ved at bruge
ENFit™-konnektor af en anerkendt standard (IS080369-3) for at undga fejl tlslutning.

Tiek positionen af sonden (cm-meerket ved naeseboret forbliver det samme):

- Hver gang sondeerneering tilsluttes.

- Ved tviv om, hvorvidt sonden er i den rigtige position.

Tiek fastgarelsestapen regelmeessigt.

SKYLNING 0G BRUG AF SPROJTER

Skyl sonden rutinemeessigt med vand fer og efter administration af sondeernaring eller leegemidler og mindst hver 8. time for at

undga tilstopning af sonden.

-Brug en enteral sprejte (mindst 20 mi) til at skylle sonden og skyl aftid pa en kontrolleret made.

- Til administration af leegemidler direkte i sonden anvendes en sprajte af tilpas sterrelse ift. mangden af leegemiddel, der skal
administreres, men serg for, at indgivelsen er kontrolleret. Ved indgivelse af mere end én type laegemiddel skal sonden skylles
mellem hver type leegemiddel.

- Brug aldrig overdreven kraft. Hvis der opleves modstand, stop proceduren og konsultér en leege.

FJERNELSE

Flocare® Bengmark® Naso-Intestinal ernaringssonde anbefales til kortvarig sondeernaering i op til 6 uger. Udskiftning eller fiernelse
af produktet kan afvige fra denne anbefaling, baseret pd Ieegeundersegelse, produktets levedygtighed og/eller potentielle ubehag for
patienten og skal udfares under legeundersagelse og overvagning. Udskiftning af sonden ber udfares i tilfeelde af brud pa sonden,
okklusion, forskydning eller nedbrydning.

Bengmark® Naso-Intestinal ernaeringssonden kan fiernes ved forsigtigt at trekke sonden ud af patientens naese. Fiernelse br altid
udferes under laegeligt tilsyn.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale retningslinjer.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De almindeligt rapporterede komplikationer ved nasoenteriske erneeringssonder er respiratoriske pa grund af fejlplacering af sonden.
Andre potentielle mekaniske komplikationer er anfart nedenfor:

-forkert intubation Flocar
- sondeobstruktion skall a
-fejitilslutning Inform
- brud/knaek i sonden Materi
- sondedislokation Yt”terd\‘
-irritation/smerte i spiseraret, sveelget eller omkring neeseborene Langq
-trykskade relateret til fiksering Spets:
Generelle potentielle komplikationer til enteral ernaring er gastrointestinale, metaboliske og infektigse.
KUN TIL ENGANGSBRUG
Dette produkt er kun til engangsbrug - enheden ma ikke genanvendes, genprocesseres eller gensteriliseres. Genanvendelse, Ledare
genprocessering eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til fejl pa enheden, som Koppli
kan medfgre personskade, sygdom eller dad. Genanvendelse, genprocessering eller gensterilisering kan ogséd medfare risiko
for kontaminering og/eller fere til infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af —
infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fere til skade, sygdom eller ded hos patienten. Efter Entera
brug bortskaffes produktet og emballagen i henhold til hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders forskrifter. ) :_fl‘;?g
Forko
Indikal
-Enter
-Post
- Patie
Det rel
Absolt
- Gastr
-Perfo
Relativ
- Allvar
- Motil
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- Allvar
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SV « BENGMARK® NI SOND

PRODUKTBESKRIVING

Flocare Bengmark® naso-intestinal sond ar en transnasal sond med en Bengmark®-spiral i ena anden for placering i tunntarmen, som
skall anvdndas for enteral néringstillfrsel.

Information om produkten:

Material: vit, réntgentét, polyuretansond

Ytterdiameter: ~ Ch 8 eller Ch 10

Léngd: 145¢m

Spets: Rundad Hydromer®belagd spets med tva laterala hal.

Bengmark®-spiral (patenterad): 2,5 dglor, ca. 3 cm i diameter och en langd pé ca. 23 cm. Spiralen strécks ut med
hjélp av ledare under nediaggningen. Nér ledaren tas bort blir sonden aterigen spiralformad, vilket underléttar
sondens passage genom pylorus och fixeringen i tunntarmen.
Ledare: En inoljad metalledare, delvis ilagd i sonden.
Koppling: ENFitkoppling
INDIKATIONER FOR SONDNARING ELLER ENTERAL NUTRITION

Enteral nutrition eller sondnéring &r indicerat for patienter med naringsrisk eller undernarda som:
- Inte kan técka ndringsbehoven via normalt kostintag och;
-Har en fungerande mag-tarmkanal
INDIKATIONER FOR ANVANDNING AV NASO-INTESTINAL SONDER

For kortvarig anvéndning - upp till 6 veckor.

Indikation av medicinska orsaker:

- Enteral nutrition med funktionell tarmkanal med nedsatt magtomning

- Postpylorisk ndring direkt in i tunntarmen

- Patienter med Okad risk 0r uppstdtningar av enteral nutrition och/eller lungaspiration.

Det rekommenderas alltid att tillféra sondmatning i tunntarmen med en enteral nutritionspump for att kontrollera flodet.
KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer:

- Gastrointestinala obstruktion

- Perforering/Iéckage

Relativa kontraindikationer:

- Allvarligt nedsatt tarmfunktion, dvs. allvarlig malabsorption, paralytisk eller mekanisk ileus

- Motilitetsstorningar

- Akut abdomenn

- Allvarlig Crohns sjukdom

Observera: alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna enhet ska rapporteras till Nutricia och till de lokala
myndigheterna.
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PLAGERING AV SONDEN

Naso-intestinal sond bor sattas in av sjukvardspersonal pé& grund av risken for felplacering och perforering av matstrupen eller For pa
lungorna. sétt &
Instruktioner for anvandning hos patienter med (begréansad) gastrisk motilitet: 1. Plac
1. Informera patienten om vad som kommer att hdnda vid nedlaggningen av sonden. For in ledaren helt i sonden och kontrollera att 2. Plac
den &r sakert fastsatt till kopplingen (fig.1). Anvin
2. Se till att patienten sitter eller halvligger bekvamt. For att bestamma den ldngd pé& sonden som skall sattas ner, mat avsténdet fréan Ytterlic
nastippen (N), till 6rat (E) och darifrén till Xiphoid process vid brostbenet (X) (fig. 2). Markera detta avstdnd p sonden. Gor ytterligare Tatag
tva markeringar pa sonden, en vid 25 cm och en vid 50 cm, bortom den farsta markeringen. Placer
3. Bldt sondens spets med vatten for att underlétta nedlaggningen (fig.3). Lamn
4. Inspektera patientens nasborrar fir onormal septum eller synliga néspolyper; anvénd den stdrsta nasborren och It sonden glida Skolj s
langs nedre kanten av nésborren (fig.4). Nér sonden nér svalget, boj patientens huvud framat och be patienten att svéilja si manga Tabor
ganger som mdjligt. Nedsattandet underlattas om patienten samtidigt svéllier lite vatten. Tryck forsiktigt ner sonden, forcera aldrig. Var Bekré
forsiktig s att inte sonden felaktigt placeras i luftstrupen! Fortsétt tills sondens férsta markering dr nadd. Att ge patienten nagot att 3. Plac
dricka eller ev. dta, kan underldtta sondens vandring ner i tunntarmen. Steg 1
Varning: Koppla inte Bengmark®-sonden till aggregatet vid detta stadie (fig. 5). Korrekt placering maste forst kontrolleras innan vétska Steg 2

administreras forsta gangen:
- Spola inte sonden S

-Fukta inte den inre ledaren .Aﬂva”.‘
5. Bekrafta sondens position: inkusi
(Fig. 6) Aspiration av maginnehall (1508
F4 en aspiration av maginnehallet genom ENFit™kopplingen pa ledarhandtaget. Kontro
(Fig. 7) pHHmétning * Vai
Mt pH pa aspiratet. Ett pH < 5,5 indikerar en magposition. Lokala riktlinjer kan variera vad galler det acceptabla pH-intervallet for att o Ner
bekréfta placeringen av NG-sonder. Konsultera alltid de lokala riktiinjerna Kontro
(Fig. 8) Rntgenbekraftelse -
Om aspirat inte erhalls eller det uppmétta pH-vérdet &r 5,5 eller hogre; Bekréfta placering i magen med rontgen. ~Féra
Varning: Fol} lokala strélskyddsrutiner. minst
6. Efter att ha kontrollerat sondens position (fig. 6, 7, 8), injicera minst 20-50 ml vatten for att avidgsna maginnehdllet frén sonden. -omn
(fig. 9). Vi

7. Dra ut + 25 av ledaren ur sonden (fig.10). Fortséitt dérefter att fora ner sonden tills sondens andra markering r nadd (fig. 11). g(l)(:n\a
Dra ut resten av ledaren. spola
8. Fést inte sonden vid ndsan vid denna tidpunkt utan anvénd éronsnibben som en tillféllig fixeringspunkt. - Anvi

9. Inom 8-12 timmar kommer sonden med hjalp av magsackens motilitet att ha passerat pylorus (fig. 12). Fést sonden nér sondens
tredje markering befinner sig vid patientens nésa (fig. 13).

10. Innan sondnaring administreras forsta gangen, kontrollera sondens lage med rontgen (fig.14). Flocar
av pre

Varningar: potent
-Hosta kan tyda pé att sonden passerar in i luftstrupen. Om detta misstanks, ta bort sonden och sétt tillbaka den nér patienten avson
kénner sig bekvam. Bengn
-0m du stdter pa motstand, ta bort sonden. Beréitta for en lakare. under
- Sérskild forsiktighet bor iakttas om en endotrakealsond &r pé plats, eftersom den kan tendera att leda matningsslangen in i uftstrupen. Efter a

- Misslyckad transpylorisk passage: efter samrad med en lakare kan anvandning av tarmmotilitetsmedel Gvervagas och ges il

patienten 10 minuter innan sonden placeras. P
De var

mekar
-felakt
- sond
-felkor
- brott/
- sond
-irritat
-tryck
Allmér
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SONDPLACERING MED FLUOROSKOPI, ENDOSKOPI ELLER 2-STEGSRONTGEN

For patienter som dr medvetsldsa, intuberade, sederade, ventilerade, har minimal eller franvarande gag-eflex och/eller pa annat
satt &r nedsatt eller inte har nagon gastrisk motilitet alls, kan en av foljande procedurer dvervégas som en alternativ sondplacering.
1. Placera sonden med fluoroskopi

2. Placera sonden med endoskopi

Anvénd standard for fluoroskopi/endoskopiforfaranden for placering av intragastrisk placering.

Ytterligare steg for att placera Ni-sonden for att passera genom pylorus:

Tatag i sonden med téngen pa endoskopet och for endoskopet och sonden genom pylorus

Placera sonden s lngt in i tunntarmen som majligt, helst bortom Treitz-igamentet

L.&mna sonden med tangen pa plats och dra ut endoskopet s Idngt som mjligt

Skolj sonden med vatten via ledarkopplingen f0r att sonden skall bli styvare

Ta bort ledaren och dra forsiktigt ut tdng och endoskop

Bekréfta sondens placering med rontgen

3. Placera sonden med 2-stegs rintgen

Steg 1: Bekréfta att sonden inte har kommit in i bronkialtrédet

Steg 2: Bekréfta slutlig placering

ADMINISTRATION AV MEDICIN OCH EFTERBEHANDLING

Anvénd en riskbaserad metod for att vélja den nasoenteriska vagen for att administrera medicin till patienten. LAmpliga hjalpmedel,
inklusive sprutor, bor anvandas for lakemedelstillférsel genom enterala sonder med en ENFit™-koppling av en erkdnd standard
(IS080369-3) for att undvika felaktiga anslutningar.

Kontrollera sondens position (cm-mérket vid nésborren forblir det samma):

* Varje gang en ny sondnéring ansluts til sonden.

* Nar du ar osaker pa om sonden &r i ratt position.

Kontrollera fixeringstejpen regelbundet.

SPOLNING OCH ANVANDNING AV SPRUTOR

-For att forhindra stopp i sonden, spola rutinméssigt sonden med vatten fore och efter administrering av ndring eller lakemedel och
minst var 8:¢ timme.

-Om mdjligt, anvénd en enteralspruta (minst 20ml) for att spola sonden och spola alltid med forsiktighet.

- Vid Iakemedelsadministrering direkt i den nasogastriska sonden, anvand alltid en enteralspruta avsedd for den volym av [akemedel
som skall ges och se till att leverera med forsiktighet. | fall mer dn ett Iakemedel behdver ges vid samma tillfalle, se till att sonden
spolas ordentligt mellan de olika typerna av 1akemedel.

- Anvand aldrig verdriven kraft. Om du stéter pa motstand, stoppa proceduren och rédgdr med din lékare.

BORTTAGNING

Flocare® Bengmark® Naso-Intestinal sond rekommenderas for kortvarig sondmatning i upp till 6 veckor. Erséttning eller borttagande

av produkten kan awika fran denna rekommendation, baserat pa medicinsk undersokning, produktens livsduglighet och/eller

potentiellt obehag for patienten och bor utftras under medicinsk undersdkning och dvervakning. Byte av sonden bor utforas vid ruptur

av sonden, ocklusion, forskjutning eller nedbrytning.

Bengmark® naso-ntestinal sond kan tas bort genom att forsiktigt dra ut slangen ur patientens nésa. Borttagning ska alltid utféras

under medicinsk dvervakning.

Efter anvandning maste produkten och frpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER

De vanligaste komplikationerna av nasoenteriska sonder dr respiratoriska pa grund av felplacering av sonden. Andra potentiella
mekaniska komplikationer listas nedan:

- felaktig intubation,

- sondobstruktion,

-felkopplingar,

- brott/veck pa sonden,

- sonddislokation,

-irritation/smarta i matstrupen, svalget eller runt ndsborrarna,

-tryckskador relaterade till fixering.

Allménna potentiella komplikationer av enteral nutrition & gastrointestinala, metabola och smittsamma.

37

24/05/22 10



148_r2.indd 38

KUN TIL ENGANGSBRUG

Ateranvénd inte denna produkt - Ateranvénd, tervinn eller &tersterilisera inte denna utrustning. Ateranvandande, atervinning eller
dtersterilisering kan &ventyra kvaliteten pa utrustningen och/eller kan leda fill brister som i sin tur kan orsaka skador, sjukdom eller
dodsfall hos patienten. Ateranvandning, &tervinning eller &tersterilisering kan ocksa medifora risk for kontaminering av utrustningen
och/eller orsaka infektion eller vérdrelaterad infektion, inkluderat, men inte begransat till, 6verforing av smittsamma sjukdomi(ar) fran
en patient till en annan. Kontaminering av utrustningen kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Sléng produkten och
forpackningen i enlighet med lokala riktlinjer efter anvandning.
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NO - BENGMARK® NI SONDE
PRODUKTBESKRIVELSE
Flocare® Bengmark® naso-ntestinal sonde er en transnasal intestinal sonde med en Bengmark®-spiraltupp tilpasset til administrasjon

av enteral eraring.
Sonden har felgende karakteristika:

Materiale: Huit rantgenfast polyuretansonde
Utvendig diameter: CH 8 eller Ch 10

Lengde: 145cm

Spiss: Rund spiss med 2 laterale hull

Hydromer®-coating pa spissen
Bengmark®-spiral (patentert): 2,5 vindinger med ca. 3 cm i diameter og ca. 23 cm lengde. Spiralen rettes ut
under nedleggelse ved hjelp av en mandreng. Nar mandrengen tas bort, far sonden tilbake sin spirafform, som
sikrer optimal forankring i tynntarmen.

Mandreng: En ferdig smurt mandreng i metall som er lagt delvis inn i sonden.

Konnektor: ENFit™konnektor

INDIKASJONER FOR SONDEERN/ERING ELLER ENTERAL ERN/ERING

Enteral erneering eller sondeernaering er indisert til pasienter med erneeringsrisiko eller underernzerte som:
- Ikke kan dekke neeringsbehovet ved normalt kostinntak og;
- Har en funksjonell mage-tarmkanal

INDIKASJONER FOR BRUK AV NASO-INTESTINAL SONDE

For korttidsbruk - opptil 6 uker.

Indikasjon av medisinske arsaker:

- Enteral erncering med funksjonell tarmkanal med nedsatt magetemming

- Postpylorisk erncering direkte inn i tynntarmen

- Pasienter med gkt risiko for oppstat av enteral ernaering og/eller lungeaspirasjon.

Det anbefales alltid & levere sondeernaring i tynntarmen ved hjelp av en enteral ernaeringspumpe for & kontrollere hastigheten.
KONTRAINDIKASJONER

Absolutte kontraindikasjoner:

- Gastrointestinal obstruksjon

- Perforering/lekkasje

Relative kontraindikasjoner:

- Alvorlig nedsatt tarmfunksjon, dvs. alvorlig malabsorpsjon, paralytisk eller mekanisk ileus

- Motilitetsforstyrrelser

- Akutt abdomen

- Alvorlig Crohns sykdom

Merk: enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten skal rapporteres til Nutricia og de lokale
myndighetene.
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PLASSERING AV SONDEN

Naso-intestinale erneeringssonder ber settes inn av helsepersonell pé grunn av risikoen for feilplassering og perforering av spiserret For pa
eller lungene. er svel
Bruksanvisning for pasienter med (begrenset) gastrisk motilitet: 1. Plag
1. Informer pasienten om hva som skal skje ved plassering av sonden. Fer mandrengen helt inn i sonden og serg for at denne er 2. Plas
ordentlig festet i sondens konnekior (fig.1). Bruk s
2. Pasienten skal sitte i en komfortabel stilling eller halvt liggende. Lengden p& Bengmark®- sonden som skal settes inn, bestemmes Ytterlic
ved & méle lengden franesetippen (N), il aret (E) og deretter il spissen av brystbeinet (X) (fig. 2). Marker denne avstanden pd sonden. Tatak
Sett ytterligere to merker pa sonden, en ved 25 cm og en ved 50 cm etter farste merket. Plasse
3. Fukt spissen pé sonden for & lette innfgringen (fig.3). Lasor
4. Inspiser pasientens nesebor for awikende septum eller synlige nesepolypper; bruk det starste neseboret og far sonden langs Skyll's
bunnen av neseboret (fig.4). Nar sonden er svelget, bayes pasientens hode fremover. Be pasienten svelge sa mange Fiernr
ganger som mulig. Skyv sonden forsiktig innover, men ikke press. Veer forsiktig slik at sonden ikke feilaktig havner i luftreret. Fortsett Bekref
il sondens farste merke er nddd. Sondens vandring fra magesekken til tynntarmen kan stimuleres og lettes dersom pasienten far 3. Plas
noe & drikke eller ev. spise. Trinn 1
Advarsel: Ikke koble Bengmark® Ni-sonden med et emeeringssett pa dette trinnet (fig. 5). Korrekt plassering mé bekreftes fir veeske Trinn 2

kan passer igiennom nasointestinalsonden:
- Ikke skyll sonden —

- Ikke fukt den interne mandrengen _Bruk €
5. Bekreft posisjonen til sonden: inklud
(fig 6) Aspirasjon av mageinnhold a'ﬁeml‘
(Oppné et aspirat av mageinnholdet giennom ENFit™-konnektor pa guidewire-héndtaket. Sjekk
(fig 7) pHméling -Her
Mal pH-verdien til aspiratet. En pH < 5,5 indikerer en magesekkplassering. Lokale retningslinjer kan variere nar det gjelder det '\_/Edt‘
akseptable pH-omrédet for & bekrefte plassering av NG-sonder. Rédfer deg alltid de lokale retningslinjer Sjekk
(fig 8) Rantgenbekreftelse -
Itilfelle det ikke oppnas aspirat, eller den malte pH-verdien er 5,5 eller hayere; Bekreft plassering i magesekken ved rantgen. ~Skyl

Advarsel: Vennligst filg de lokale strélevernprosedyrene. 8 tim
6. Etter & ha kontrollert posisjonen til raret (fig. 6, 7, 8), injiser minst 20-50 ml vann for & fierne mageinnholdet fra sonden. (fig.9). -Bruk

7. Dra +25 cm av mandrengen ut av sonden (fig.10). Fer sonden ytterligere ned, inntil det 2. merket (fig. 11) er nadd. Trekk For a
mandrengen helt ut av sonden. admin
8. Ikke fest sonden til nesen pa dette tidspunktet, men legg den bak ereflippen som et midlertidig fikseringspunkt. mellor
9. lepet av 8 til 12 timer vil magesekkens motilitet fare sonden gjennom pylorus (fig. 12). Fest -Bruk

sonden ved det tredje merket, ndr dette befinner seg ved pasientens nesebor (fig. 13).
10. Far sondeerneering gis ferste gang, skal sondens plassering kontrolleres ved hjelp av rantgen (fig.14). J—
Flocar

Advarsler: produ
- Hoste kan indikere at sonden passerer inn i luftreret. Huis det er mistanke om dette, fiern sonden og sett det inn igien nér pasienten for pa
er komfortabel. okklus
- Hvis du mater motstand, fiern sonden. Gi beskjed il lege. Bengn
- Spesiell forsiktighet ber utvises hvis en endotrakealsonde er pa plass, da den kan ha en tendens til & lede erneeringssonden inn i under
uftraret. Etter b
- Svikt i transpylorisk passasie: etter konsultasjon med lege, kan bruk av tarmmotilitetsmidler vurderes og gis til pasienten 10 minutter
for sonden plasseres. —
De oft
Andre
-feilin
- sond
-feilko
- brude
- sond
-irritag
-trykk
Gener
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SONDEPLASSERING VED HJELP AV FLUOROSKOPI, ENDOSKOPI ELLER 2-TRINNS RONTGEN

For pasienter som er bevisstlase, intuberte, sederte, ventilerte, har minimal eller fraveerende brekningsrefleks og/eller pa annen mate
er svekket eller ikke har magemotilitet i det hele tatt, kan en av falgende prosedyrer vurderes som en alternativ sondeplassering.
1. Plassering av sonde ved hjelp av fluoroskopi
2. Plassering av sonde ved hjelp av endoskopi
Bruk standard fluroskopi/endoskopi-prosedyrer for intragastrisk plassering av erneeringssonder.
Ytterligere trinn for & plassere NI-sonden for & passere giennom pylorus:
Tatak i sonden med biopsitangen pé& endoskopet, og far endoskopet og reret giennom pylorus
Plasser sonden sa langt inn i tynntarmen som mulig, helst utenfor Treitz ligament
L.a sonden st& med biopsitangen pa plass og trekk ut endoskopet sa langt som mulig
Skyll sonden med vann via mandrengkoblingen for & stive av sonden
Fjern mandrengen og trekk ut biopsitangen og endoskopet forsiktig
Bekreft plassering av sonden med rentgen
3. Plassering av sonde ved hjelp av 24rinns rantgen
Trinn 1: bekreft at sonden ikke har kommet inn i bronkialtreet
Trinn 2: bekrefte endelig plassering
ADMINISTRASJON AV MEDISIN 0G ETTERBEHANDLING

Bruk en risikobasert tilnaerming for & velge den nasoenteriske ruten for & administrere medisiner til pasienten. Passende hjelpemidier,
inkludert sprayter, ber brukes for ved tilfrsel av medisin giennom enterale emnaringssonder ved bruk av ENFit™-konnektor av en
anerkjent standard (1IS080369-3) for & unnga feilkoblinger.

Sjekk posisjonen til sonden (cm-merket ved neseboret forblir det samme):

- Hver gang ny ernaeringspakning kobles pa.

-Ved tvil om sonnden er i riktig posisjon.

Sjekk fikseringstapen regelmessig.

SKYLLING 0G BRUK AV SPROYTER

- Skyll sonden rutinemessig med vann far og etter administrasjon av sondeerneering eller medikamenter. Skyll sonden minimum hver

8. time for & forebygge at sonden gér tett.
- Bruk en enteral sprayte (minimum 20 ml sproyte) for & skylle sonden og skyll alltid pa en kontrollert méte.
+or administrering av medikamenter direkte i sonden, bruk alltid en sprayte som er tilpasset medikamentvolumet som skal
administreres, og forsikre deg om at dette skjer kontrollert. Ved administrasjon av mer enn en type medikament, skal sonden skylles
mellom hver medikamenttype.
- Bruk aldri overdreven kraft. Hvis du opplever motstand, stopp prosedyren og radfer deg med lege.

FJERNING

Flocare® Bengmark® Naso-Intestinal ernaeringssonde anbefales til kortvarig sondeernzering i opptil 6 uker. Bytte eller fierning av
produktet kan awvike fra denne anbefalingen, basert p& medisinsk undersakelse, produktets levedyktighet og/eller potensielt ubehag
for pasienten og ber utferes under medisinsk undersakelse og tilsyn. Utskifting av sonden ber utfares i tilfelle brudd pé& sonden,
okklusjon, forskyvning eller nedbrytning.
Bengmark® naso-ntestinal ernaringssonde kan fiernes ved & trekke slangen forsiktig ut av pasientens nese. Fierning ber alltid utfares
under medisinsk tilsyn.
Etter bruk, kast produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningslinjer.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

De oftest rapporterte komplikasjonene ved nasoenteriske ernaringssonder er respiratoriske pa grunn av feilplassering av sonden.
Andre potensielle mekaniske komplikasjoner er listet opp nedenfor:

-feil intubasjon,

- sondeobstruksjon,

-feilkoblinger,

- brudd/knekk pa sonden,

- sondedislokasjon,

-irritasjon/smerte i spiseraret, svelget eller rundt neseborene,

-trykkskade relatert til fiksering.

Generelle potensielle komplikasjoner for enteral ernaering er gastrointestinale, metabolske og smittsomme.
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KUN TIL ENGANGSBRUK

Dette produktet er kun til engangsbruk - Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller fre til feil som i sin tur kan fare til skade,
sykdom eller dad hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé eke faren for forurensning av enheten og/
eller fare til infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra
en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller dad hos pasienten. Etter bruk skal produktet og
emballasjen kastes i henhold til sykehusets, administrative og/eller kommunale regelverk.
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FI « BENGMARK® NENAOHUTSUOLILETKU

TUOTEKUVAUS

The Flocare Bengmark® Nendohutsuoliletku on nendn kautta ohutsuoleen kulkeva syGttletku, jossa on Bengmark® spiraalimainen
kérki, joka on suunniteltu enteraaliseen ruokintaan.
Letkussa on seuraavat ominaisuudet:
Letkun materiaali: valkoinen téysin [apindkymaton polyuretaaniletku
Ulkohalkaisija: ~ CH10
Pituus: 145¢m
Letkun kérki: Kérkipaksunnos, jossa 2 sivuaukkoa
Hydromer® liukasteinen suojapaksunnos kérjessa
Bengmark® spiraali (patentoitu): 2,5 kierrettd, joiden Idpimitta on noin 3 cm ja pituus noin 23 cm. Letkun
paikalleenasentamisen ajaksi spiraalikierteet suoristetaan ohjainvaijerin avulla. Ohjainvaijerin poiston jélkeen
spiraalikierre helpottaa letkun kérjen ohjautumista ohutsuolessa.
Ohjainvaijeri: Liukastettu metallinen ohjainvaijeri, osittain johdettu letkun siséén.
Liiténta: ENFitliitdnta.
LETKURUOKINNAN TAI ENTERAALISEN RUOKINNAN INDIKAATIOT

Enteraalinen ravitsemus tai letkuruokinta on tarkoitettu potilaille, jotka ovat vajaaravittuja tai vajaaravitsemuksen riskissé ja:
otka eivat pysty tayttamadn ravitsemuksellisia tarpeitaan normaalilla ruokavaliolla ja;
4oilla on toimiva ruoansulatuskanava

INDIKAATIOT NENA-OHUTSUOLILETKUN KAYTGLLE

Lyhytaikaiseen kayttitn - korkeintaan 6 vilkon ajan.

Hoidolliset indikaatiot:

- Enteraalinen ruokinta, toimiva suolisto, huonosti vetdvd maha

- Ruokinta suoraan ohutsuoleen

- Potilaille, joilla on kohonnut riski enteraalisen ruokinnan regurgitaatiolle ja/tai aspiraatioriski

Letkuruokinta ohutsuoleen suositellaan aina toteutettavaksi jatkuvana tasaisena annosteluna sy6ttSpumpun avulla.
KONTRA-INDIKAATIOT

Ehdottomat kontraindikaatiot:

- Ruoansulatuskanavan tukos

- Perforaatio/ vuoto

Suhteelliset kontraindikaatiot:

- Viakavasti heikentynyt suolen toiminta esim.: taydellinen imeytymishdirio, paralyyttinen tai mekaaninen ileus

- Motiliteetin hairiot

- Akuutti vatsa

-Vakava Crohnin tauti

Huomioi: Kaikista tahdn laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on iimoitettava Nutricialle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
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LETKUN PAIKALLEEN ASENTAMINEN

Nenéohutsuoliletku tulee asentaa koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen toimesta letkun véérin sijoittumisen riskin ja
ruokatorven tai keuhkojen perforaatioriskin vuoksi.

Kéyttoohie potilaille, joilla on rajallinen mahan toiminta:

1. Selitd potilaalle toimenpiteen kulku. Tynnd ohjainvaileri letkuun ja varmista, ettd se on hyvin kiinnittynyt ruokintayhdistéjaén
(kuva 1).

2. Potilaan tulee olla miellyttavassd puol-istuvassa tai istuvassa asennossa pad hieman eteenpéin kallistuneena. Maéritellessasi
tarvittavaa Bengmark®letkun pituutta, mittaa pituus nendnpasté (N), korvannipukan (E) kautta miekkalisakkeen kérkeen (X) (kuva
2). Merkitse pituus letkuun. Tee 2 lisdmerkintdé, 25 cm:n ja 50 cm:n pddhén ensimmdisen merkin jalkeen.

3. Kostuta letkun kérki vedelld helpottaaksesi sisdénvientia (kuva 3).

4. Tarkista potilaan sieraimet poikkeavan véliseindn tai ndkyvien nendpolyyppien varalta; valitse suurempi sierain ja tyonnd letku
alapintaa pitkin hitaasti ja varovaisesti (kuva 4). Kun letkun kérki tuntuu potilaan nielussa, paina potilaan paatd eteenpéin ja
pyydd hantd nielaisemaan niin usein kuin mahdollista. Tyonna letkua hellavaroen, &l koskaan pakota. Varo, ettet asenna letkua
henkitorveen! Jatka, kunnes ensimmainen mitattu merkki on saavutettu. Anna potilaan siemailla pienid maérid vettd tai syodd jotain
(jos mahdollista) letkun asettumiseksi. .

Varoitus: Ald liitd Bengmark® Nenéohutsuoliletkua ravinnonsiirtoletkuun vield tasséd vaiheessa (kuva 5). Al laita mitdan nesteita
letkuun, ennen kuin letkun sijainti on varmistettu.

- Ald huuhtele letkua

- Alé liukastuta ohjainvaijeria

5. Varmista sy6ttSletkun sijainti:

(kuva 6) Mahalaukun sisallon aspiraatiolla

Veda mahalaukun hapanta siséltod ohjainvaijerin ENFitlitdnnan kautta.

(kuva 7) pH-mittauksella

Mittaa mahalaukun siséllon pH-arvo. pH < 5.5 osoittaa mahalaukun sijainnin. Paikalliset ohjeistukset voivat vaindella hyvaksyttévélle
pH-arvolle sydttletkun sijainnin varmistamiseksi. Tarkista aina paikalliset ohjeistukset.

(kuva 8) Varmistus rontgenissa

Jos mahalaukun sisaltoa ei saada tai jos pH-arvo on 5.5 tai suurempi; Varmista syGttoletkun sijainti rontgenissa.

Varoitus: Noudata paikallisia séteilyturvaohjeita.

6. Kun letkun sijainti on vamistettu (kuvat 6, 7, 8), ruiskuta vahintédn 20-60 ml vettd H20 mahalaukun siséllon poistamiseksi
syottoletkusta. (kuva 9).

7.Vleda +25¢cm ohjainvaijeria syottdletkusta (kuva 10). Jatka sen jalkeen letkun tydntdmistd kunnes saavutat toisen merkinnédn (kuva
11). Veda nyt ohjainvaijeri letkusta kokonaan.

8. Ald kiinnita letkua viela nenddn, vaan kéyté korvalehted véliaikaisena kiinnityspisteend.

9. 8-12 tunnin aikana mahalaukun motiliteetti on siirtényt letkun mahanportin &pi (kuva 12). Kiinnita letku, kun letkun kolmas merkki
on potilaan nenéssa (Kuva 13).

10. Ennen enteraalisen ravinnon antamista tarkista, etté letku on asetettu oikein rontgenkuvauksella (kuva 14).

Varoitukset:

- Yskiminen voi tarkoittaa, ettd sydttoletku on joutunut henkitorveen. Jos tété epéilladn, poista letku ja laita se uudelleen kun potilas
tuntee olonsa mukavaksi.

- Jos ilmenee vastusta, poista letku ja iimoita ldékdrille.

-Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaalla on endotrakeaalinen letku, silld se voi pyrkia ohjaamaan sydttoletkun
henkitorveen.

- Mahanportin [&piviennin epdonnistuminen: la&kérikonsultaation jélkeen voidaan harkita suoliston motiliteettia parantavien aineiden

kayttoa, ja niitd tulee antaa potilaalle 10 minuuttia ennen sydttdletkun asentamista.

44

Nille |
oksen
seurac
1.Syd
2.Sy0
Kéyta
Liséva
Tartu ¢
Vie let
Jéta le
Huuhte
Poista
Varmis
3.5y0
Vaihe

Vaihe

Hoitaji
kuten
liiténtd
Tarkist
* Jok
o Kun
Tarkist

-Huuh
-Kayta
Kun &
javarn
erilad
-Ald ke

Flocare
tai poi
perust
Bengn
[&8kar
Kéytor

Yleise
mahdc
- letkur
-letku
- Vadri
- letkur
-letku
- TUOKe
- kiinni
Ylgisia

24/05/22 10



kin ja
téjddn
essési

| (kuva

i letku
ain ja
letkua
| jotain

esteita

tévélle

nliseksi

1 (kuva

merkki

potilas

letkun

neiden

148_r2.indd 45

SYOTTOLETKUN PAIKALLEEN ASENTAMINEN FLUOROSKOPIAN, ENDOSKOPIAN TAI RGNTGENIN AVULLA

Niille potilaille, jotka ovat tajuttomia, intuboituneita, rauhoittavien I&&kkeiden vaikutuksessa, ventiloituja, joilla on vain véhdinen
oksennusrefluksi, tai sen puuttuessa ja/tai jotka ovat muuten heikentyneet tai heilld ei ole lainkaan mahalaukun motiliteettia, jotakin
Seuraavista toimenpiteist voidaan harkita vaihtoehtoisena sydttoletkun asettamisessa.

1. Sydttoletkun asentaminen fluoroskopiassa

2. Sybttoletkun asentaminen endoskopiassa

Kayta tavallisia fluoroskopia/endoskopia-menetelmid syottletkun mahansisaiseen asentamiseen.

LisAvaiheet nendohutsuoliletkun asentamiseen mahanportin I&pi:

Tartu syéttoletkuun endoskoopin pihdeilld ja vie endoskooppi ja letku mahanportin [&pi

Vie letku niin pitkalle ohutsuoleen kuin mahdollista, mieluiten Treitzin ligamentin ohi.

Jété letku paikalleen pihteineen ja vedd endoskooppi niin pitkdlle kuin mahdollista

Huuhtele letku vedelld ohjainvaijerin liitinnén kautta letkun liukastamiseksi

Poista ohjainvaijeri ja vedd pihdit ja endoskooppi varovasti ulos

Varmista syGttletkun sijainti rontgenilla

3. Sydttoletkun asentaminen kayttaen 2-vaiheista réntgenié

Vaihe 1 varmista, etté syottoletku ei ole mennyt keuhkoihin

Vaihe 2 : varmista lopullinen sijainti

LARKITYS JA JALKIHOITO

Hoitajien téytyy miettié tarkkaan riskit ennen kuin Id&kitys padtetadn antaa nendohutsuolikanavan kautta. Asianmukaisia apulaitteita,
kuten ruiskuja, tulee kayttaa 1dakeen antamiseen enteraalisten sydttletkujen kautta k&yttéen tunnistettujen standardien ENFit™
liitntojé (IS080369-3) véérinkytkentévirheiden estdmiseksi.
Tarkista letkun paikka (cm-merkinta sieraimessa pysyy samana):
* Joka kerta letkuravintopakkausta vaihdettaessa
* Kun epéilldén letkun oikeaa sijaintia
Tarkista kiinnitysteippi sadnnollisesti.
YLEINEN KAYTANTO HUUHTELUSTA JA RUISKUJEN KAYTOSTA

-Huuhtele letku saanndllisesti ennen ja jalkeen ruokintaa tai ladkitystd ja ainakin joka 8. tunti letkun tukkeutumisen estédmiseksi.
- Kéyta mahdollisuuksien mukaan enteraalista ruiskua (minimikoko 20 ml) letkun huuhteluun ja huuhtele aina huolellisesti.
Kun ladkitys annetaan suoraan letkuun, annostele ladke aina sopivan kokoisella enteraalisella ruiskulla suhteessa ladkkeen méaéréén
javarmista, ettd annostelu tapahtuu hallitusti. Jos annetaan useampia laékkeita kerralla, varmista, ettd letku on huuhdeltu huolellisesti
eri [dkkeiden valila.
-Ald koskaan kayta liiallista voimaa. Jos tunnet vastusta, lopeta toimenpide ja konsulto Idakaria.

POISTAMINEN

Flocare Bengmark® Nen&-ohutsuoli sydttletkua suositellaan Iyhytaikaiseen letkuruokintaan, korkeintaan 6 vikon ajan. Tuotteen vaihtaminen
tai poistaminen voi poiketa tasta suosituksesta lakarin tarkastuksen, tuotteen kaytttkelpoisuuden ja/tai mahdollisten potilaan haittojen
perusteella ja se suoritetaan [§karin valvonnassa. Letku tulee vaintaa, jos se rikkoutuu, tukkeutuu, irtoaa paikaltaan tai hajoaa.
Bengmark® Nen&-ohutsuoliletku voidaan poistaa vetdmalla letku varovasti pois potilaan nenédsta. Poistaminen tulee suorittaa aina
[&8karin valvonnassa.
Kayton jélkeen havitd tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten kéytantojen mukaisesti.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Yleisesti iimoitetut nendohutsuoliletkujen komplikaatiot ovat hengityselimiin littyvig, letkun vé&rastd pakasta johtuvia. Muita
mahdollisia mekaanisia komplikaatioita ovat:

- letkun vadrin kohdistuminen,

- letkun tukkeutuminen,

- Vadrinkaytokset,

- letkun hajoamineny/kiertyminen,

-letkun paikaltaan siirtyminen,

-ruokatorven, nielun tai nendn sierainten ympérilla oleva arsytys/kipu,

- kiinnitykseen liittyvé painevamma

Yleisi& enteraalisen ruokinnan mahdollisia komplikaatioita ovat ruoansulatuskanavaan, aineenvainduntaan ja infektioihin littyvét.
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POTILASKOHTAINEN

AlA kéyté taté tuotetta uudelleen - Al kasittele, kéyta tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkéyttt, uudelleenkésitiely tai uudelleen
sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai ristinfektion, tai tartuntataudin (tautien) levidmisen potilaalta toiselle.
Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Havité tuote ja pakkaus kéyton jélkeen
sairaalan, hallinnollisten- ja/tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.
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EL - BENGMARK® NI TUBE
NEPITPAGH NPOIONTOS
0 owhvoc oimong Flocare Bengmark® Naso-Intestinal eivoi évo SIopivikoe eviepikac 0wAnvo e omelpoeldr dkpn Bengmark® mou
&xel 0xeDI0Tel yIoi Tn Yoprynan eviepiknG ofmong.
0 0WATVO EXel T OKOAOUBO! XODOIKTNIOTIK:

YAIKO 0wATvar: Neukr Mpwe adiohovnc owAvwon moAuoupedovng
Egwrepikr) diopetpog:  CH8 1 CH10

Mrkog: 145¢cm

JUpBoUNY: (Ko ofoaipoac e 2 meupike eEodou

EmkaAuyn Hydromer® oto Gikpo

meipat Bengmark® (komoyupwpévn pe dimwpia eupearexviag): 2,5 Bpoyor pe dibeTpo mepimou. 3 cm Kol
WNKog mepimou. 23 ek, Autoi o1 BROXOI IoIvovTaN e €var oUpuot 0dNynonc Kamé Ty eiooywyr. Metor my
odaipean Tou 0dnyoU oUPUOTOC, N ameipal DIEUKOAUVE! TO TRGVOTUAPIKO TIEPOIGHN KOl ETITpENel Tr) BEATIOT

0TEPEWON 0T0 AeTTo EvTepo.
Juppomvog 0dnyog:  EvormpoAmaiop£vo LeTOMIKO aUpLIa 03ynong, HePIKAWC EI0NYLEVO OTOV 0WARVOL
Yrodoy): Yrodoy) ENFit.

ENAEIZEIZ TIA ZITIZH ME ZOAHNA H ENTEPIKH AIATPO®H

H gvepikr dlampodr f 1 aimion e wAfvar evdeikvuTal og aioBeveic e BImpodikd Kivouvo 1) SuoBpemmkoUe Tou:
- DV LMOPOUV Vox KXAUOUV TIC OVAYKEG TOUG 0g BPETIKG QUOTOMIKG e KovovIKr Diompodikr mpoaAnyn kol
- Exouv AemoupyIKo yaoTPEVTERIKO OWARVa

ENAEIZEIZ T1A XPHZH PINO-ENTEPIKON QAHNON ZITIZHE

T BpoyunpoBeapn ypnon - £ac 6 eBdopOBEC.

Evdelfn yio Bepomeutikoug Adyouc:

- EvTepike) oiTion L AEIToupyIKO EVTEPIKO OWAVOL e LEIWUEVT YOOTPIKT KEVGOon

- MeTomuAwpik oition omeuBeiog oTo Aermo évigpo

- AaBeveic e ougnuvo KivOuvo TAVIPOUNONG TNC EvEIKIC BIoIag Ko/ TVEULOVIKNG elopodnanc.

JUVIOTCITON VOt TIOIEXETON TIGNTO TR0 OT0 AETTTO £VTENO YPNOILOTOIGVTOR ovTAior evTepIkiic Tpododoaiog yia Tov EAeyxo Tou puBoU porc.
ANTENAEIZEIZ

Anohutec ovtevdeiteic:

-TooTpeviepiki) omodpodn

- Ivérpnon/diappon

JYETIKEC ovTevOeiteiC:

- 20B0ipn perwpevn Aemoupyio Tou eviépou, dnhodn; 0oBopr duoamoppddnan, TOPOAUTIKAC 1) INXOVIKOC eIAeOC

- DNOTOIPOYEC KIVNTIKTATAG

- Ofela kot

- 20Boipr vooo Tou Crohn

neicon; KoBe 00Bopd TEPIOTOMKG TIOU Eyel OULBE! OE OYE0N Le TV T OUOKeUr Tpéme! vox ovodéeTan amm Nutricia Ko omy Tomikr) oppodio opy).
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TONOBETHZH ZQAHNA

01 pivo-evTepikol KaBET e CIMoNG TPEMe! Vox e108yOVTON oMo eTIOEUEVOUC emayyehaTieq uyeiog Ayw Tou Kivdlvou AavBaopévng
TOM0BETNONG Kol DIGTPNONG TOU 0I00(AYOU 1) T MVEULOVIOC.

03nyiec xpong yio aoBeveic e (MepIopICLEVN) YOOTPIKI KIVTIKOTNTO:

1. Evnpepware Tov aoBev) yio n diodikooior ToroBeTnonc. Eiooyayete mpwg To cuppdmvo odnyd oto awhrva ko BeBaiwbeiTe o eivar
01060 OTEPEWUEVO OTOV 0UVDEOLO (81K, 1).

2. TomoBemhate Tov ooBevr) og Gvern Kodiom ) nuiEomwpgvn B8on. Mo var mpoodlopioeTe To HKog Tou cwAfvor Bengmark® mou
TIDOKEOI Vox eI00yBel, ETpraTe TV omoaTaan omd 10 0kpo e Lt (N), il To auTi (E) kot, o1 ouveyelo, oo Eidoeidég oTo oTepvo
(X) (e1K.2). ZnueIwOTE Tov KOBETAN 08 aUTO TO oneio. Kavre 2 emmiéov onuodia, ot 25 cm Koi o1or 50 cm pETa 10 TGTO 0npdd.

3. AméiveTe To GKPO KOl TOTIWTO! CM TOU KABET0K g Veno, Viot Vot DIEUKOAUVETE TV sI00VWYT (81K.3).

Orav 0 kaBempag ¢Tooe! oTo Moo, Auyiote T KeGON TV 00BeveY TIOG Tor eumpOC Kol (NTAOTE TOUG Vor KOTOTVOUV 600 T0 JUVOTOV
OUVOTEOL 2TTPWETE TOV KOBETAO! OO, N TOV TIEETE ToTE. AToUYETE TV oKoUOI0 TOmoBETNOn KoBeTpor oty Tpoyeiol Zuveyiote
LIEXDI VOX GTOI0ETE OTO TTPGYTO TIPOLIETANLEVO GNGOI. To var DAOETE KT Vot il 1) vor el 0 aoBevic (ov elvor uvarov) Lmopsi vor Dieyeipel
Tr LEToVGOTE0N TOU KaBeTp0.

Mpoetdomoinon: Mn auvdéete Tov koBerrpo Bengmark® NI e 1o oeT Tpododooiag og outd To a1éidio (ek. 5). Mpiv emBeBaiwbei n oworr
TOMOBETNON, LN XOPNYEITE LYK &K TOU 0WARVOL:
- Mnv EemhveTe Tov KoBeTrpor
- Mnv AmoiveTe T0 80WTEQIKO OUPLOMVO 0dNy0

5. EmBeBaicore T BEon Tou KobeTrpo:

(eIk 6) Avoippodinan yooTpIKOU TiepieYOpEVOU

NGBeTe pior vaippOGNON ToU YOOTPIKOU TIEpIEXOpEVOU LE0G) Tou ouvdEapiou ENFit atn Aar) Tou ouppémvou odnyou.

(eIK 7) pétpnon pH

Merpriore Ty Tipr pH ¢ avaippodnang. Evar pH < 5,5 umodnhwvel yooTpikr TomoBéman. O1 Tomkee odnyieq pmopel var diohépouv
()C TIPOC To OmOdEKTO £UP0G pH yio v emBeBaiwon e Torodémanc owArva NG. Not cupBouleUeate mavTor TIC TOMIKEC 00 00nyieq
(eI 8) EmBeBoiwion e akriveg X
e epimmoon mou dev AndBei ovoppadnan 1y n detpoupevn Tipr pH eivar 5,5 1y peyohuTepn. EmBeRaiwate T yooTpIK? TOMoBETON e
QKTIVOYROIIOL,

Mpogidomoinan;: AkohoubraTe TIc TomIKEC JIoBIKODIES OKTIVOTOOTOIOC,
6. Adou ehéyEete T B0n Tou KoBeTrpl (€1K. B, 7, 8) eyxuate TourdyioTov 20-50 ml H20 yio var ahoIpagTe T0 YOOTPIKO TIEpIEXOLEV0
oMo 10 0WANVOPIO. (E1K.9).
7. TpoRrEre £25 cm Tou ouppmvoU 0dnyoU £Ew amd To awhAvar (eIK. 10). 2T CUVEXEIDn OUVEYITE TIEPVGVTOE TO GWANVOIRIO EYDI VOl
drooeTe 070 OeUTEPO OO (€1K. 11). Twpa ToaBrAETE TO 0UPUGTIVO 03NYH £5W OMO TOV KABETANO EVTEAGC.
8. Mnv 01EPEGVETE OKOLIN TOV KABETPO: 0T LUTN, XPNaIomoInaTe Tov AoBo Tou auTIol WC TIPO0WRIVG ONjeio 0TEPEWONG.
9. Méoor oe 8-12 wpec 1 YOOTPIKT KIVATIKOTTO! B0t Exel ETOKIVI08! TOV KOBETAP0! 80) ToU uAwpoU (e1k. 12). Aodohiote Tov KabeTpor
HIONIC TO TpfTo anpGid! oTov KoBeTrpot Bpebel atn puT Twv 00Bevav (eik. 13).
10. Tpwv Yopnynoee onolodnroTe eviepikr dlompodr), EAEYETE eav 0 KABETAPAC £xel TOMOBETNOE! 0wOTA e aKTIVOYPaPIal (g1, 14).

Mpoeidoroinoeic:

-0 Brixac Hmopei vor urodnA@ver dIEEUON Tou 0wAfvVar oTry TROeio. EGv umtipyel umowio, odoipaTe Tov KaBeTrpal Kol ToroBeToTe Tov
Eovdt JONIC 0 00BevC ViBe! GveTa,

- B ouvawvryoete avriaToon, ogaipgate Tov khoBeTrpa. EvnigpoTe Tov yiompo.

- 1Bioitepn mpoooyr) Bor mpenel vor BIVETon 0V UTTRYE! EVOC evDOTROXEINKOC 0WANVOC, KoBC Lmopel vai Telver vor odnyel Tov KabeTrpa
0TV TPOYEi0L.

- ArtoTuyior TpovTUAWPIKNG BI30U: LETGH omd KamoMnAn auvewonan pe Evo KAVIKO 1ompo, Umopel vor eEeTaoTel n xpron Topayoviuy
KIVNTIKOTNTOG TOU EVIEOU Kol Bor mpémel va xopnyouvtol atoug ooBeveic 10 Aemmampiv omo 1 diéAeuon Tou 0wATvaL.
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TONOGETHZH KAGETHPA ME AKTINOZKONHZH, ENAOZKOMHZH H AKTINOTPA®IA 2 STALION

Tor aioBeveic Tou eivol ovoioBnTol, dIGowANVWLEVOL, KOOOTOAUEVOL, OEpICOLIEVOl, Eouv eAdyioTn 1 omouoior TovdPOUNONG /Kol
eivor GMwG e€ooBevnpévor 1 dev £xouv KBOAOU KIVNTIKOTNTOL OTOGKOU, pilox oo TIC okoAouBec diadikaoieg mopei vor Bewpnbel g
VOMOKTIKT ToroBETnoN KabeToo.
1. TomoBéman Kabermpor L aKTIVOOKATan
2. ToroBEmoan Kaberrpat e ypron Evdookomong
Xpnoaioroirfare TUIKEG dioBIKOIES OKTIVOGKOTNONG/evI0OKAMNANG Yiol EvVOOYIOTRIKI TOMOBETNON KOBETH 0.
MpooBeral Bryomar yio Ty TomoBeTnon Tou KaBempar NI yiorvormepdoe! J&oa omo Tov uApo:
TidioTe TOv KaBETp0t JECE TOU TIUAPOU
ToroBeTaTe ToV KOBETAP0 600 TO JUVATOV TIIO LOKPIGK OTO AETTO £VTE00, KOTATOTILINGN TIER0: oMo Tov auvdeapio Tou Treitz
Adnare Tov koBerripor e ) AoBida o B6on Tou ki TpoBrETe To evB0OKAMIO 600 TO BUVOTOV TIEPIOaATEPD
ZemAOveTe Tov KOBETANO g VEPO LIEOW TOU OUVDETANOI TOU OUPHOMVOU 03NyOU Yiot Vot OKANPUVETE TOV KaBET 0t
Adoipsate Tov ouppAmvo 0dnyo Kot ToaBETe T AaBidar Kol T0 EVOOOKOTIO TIDOOEKTIKG
EnoaAnBetore v TomoBEman Tou KaBeTpa e oKTIVOypodia
3. TomoBEman Kaberpot L ¥pron oKkTivey X 2 otadiwy
370010 1: emBeBaiwoTe OT 0 KABETP0C Jev Exel 106ABe1 a0 BPOVYIKO OEVIPO
270010 2: emBeBaiwon TG TENKAC TomoBETone
XOPHTHZH ®APMAKQN KAI METEMEITA OPONTIAA

O hpovroTée Bor Tpémel vor epopUOCoUV Pl poogyyion Bociopévn oTov Kivduvo TIpIV emAeyel N pivoevTepik 000C yiot
Xoprynon dopHoKeUTIKAG oywyne otov ooBev. KorohAnAeg BonBnTIKEC OUOKEUES, OupMEPIABONOLEVWY OURIVYGY, Bo Tipémer va
XONOILOMOIOUVTON Yiot T} X0pAYNON GOPHAKWY LIE0W KaBETpal Yonaiponoiwviae cuvdgapoug ENFIt™ avayvwpiopévou mipotinou
(1IS080369-3), mpoketévou var amodeuyBoly adauoTa e0oEVNC 0UVOEONC.

EAyEre T B€0n Tou KoBeTpor (To anuAd! cm 010 POUBOUVI TIOPOEVE! TO idIO):

* Kobe hopdimou oMGCer n Tpoor).
* Ye epimwon opdiBoNio edv 0 awhivag elvor om cworr Bean.

EAByxeTe TOKTIKO TNV Tomviol 0Tepgwong.

- ZeMAUVETE TOKTIKO TO OWATIVO! g VEPO TIDIV KON LIETA T XOPYNON TRODAG N OOIpHGKOU Kol TOUAGYIOTOV KOBE 8 (pec yior vor amoUyeTe
NV omodPaE Tou.

- 000 eivon EIKTO, XpnoILOMOINaTE Lot eVTEIKT 0UPIYaL (eAdyIoTo péyeBog 20 mL) yior vor Eemhivere Tov 0wATvaL ZEmAEveTe IOVTOr e
eAeyXOLIEV TROTO.

-Tlor Xoprynon GopUAKV ameubeiae aTo 0wATvoL, XopnyefTe TAVTOL XNOILOTIOIOVTOG EVTEQIKT) GUPIVYON KOTAMNAOU pieyéBoug yio Tov
VKO TOU GippIdKoU, oG BeBaiBeire OTI 1) Xoprynon YiveTol e eAeyXOLEVO TpOMO. 26 MEITTWON TIoU TIEPIOOBTENC OMO £Vl ALK
X0pnyoUvTol ToUTOXPOVDL, BeRaIWBEE 0TI 0 0WARVOC EemAéveTal KAG LETOEU TwV BIGDOPETIKGY OPLOKWY.

- Moté pnv xpnaiporoleite umiepBoikr duvain. Edv undipye! avrioroon, oToponote T dladIkaoior Kol 0UPBOUAEUTENTE TOV YIompo 00,

AQAIPEZH

0 Flocare Bengmark® Naso-intestinal koBempac ouvioTomon yio BpoyunpdBeopn omon e owivar éwc Kot 6 eBdopodec. H
QVTIKOTG0TO0N ) 1) 0ihoipean Tou TpoiévToc mopel vor DiodEel omo auTAv Tr) oUoTOON, e BAON TOV I0TPIKO Ay, TN BILOILGTNTONTOU
TIPOIOVTOC /Ko MBOVEC TohOIMWPIEC TwV 00BeVAY Kol TIpEMel Vot ekTeAeiTan Uo 1ompIki &eToon Kon emiBeyn. H ovTikarooToon Tou
KaBernpor ot mpéTe! Vo TpOyLOTOTTOleiTol 0€ TIepiTwon Bpouonc, omodRaENC, oToOKOUVNG ) UTORABLIONC TOU KOBETHOL

0 kaBempag Bengmark® Naso-ntestinal Tube pmopei vor adoipeBel ToaBviag amohé o awAnvapio €8w omd ) i Tou ooBevouc. H
oholipean TPEME! TIAVTOL Vot YiveTal UTo 10TpIKI emBAeyn.

Merdi T xprion, TETéEre To Tpoiov Kail Tr) OUOKEU0oior OULWVL L TN VOGOKOHEIOKI), DIOIKNTIKT /K0 TOTIKT TOATIKT).
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MIOANEZ EMINAOKEZ

01 KoVwG avohepOpeves EMMAOKES TV PIVOEVTEPIKGV KOBETAPWY OITIONG &ival VOMVEUaTIKEG AOyw AavBaopévne TomoBetnang Tou
KoBetr oL AMEC IBOVEG INXOVIKEC EMMAOKEC MOOTIBEVTON TIOIPOKOTG:

~eaopévn dloowhivaan, Flocar

- omogpEn KaBeTpa, Bengn

. . : Tiip ag

- OMO0ILO/AUYIOp KaBeTn 0, Up s

- €0pBpwon Kabempa, Tipm

- peBIopOC/TOVOC TOU 0I00G)AYOU, TOU HAPUYYDL 1 YUpw OB ToX pouBolvIo TG PUmC, Dis ca

- TROULIOMIOOC AOYG) TTigonG Tou OYETICETaN e Tr) 0TepewoN. .UZ“”“L

Q1 YeVIKEC TIBOVEC EMITAOKEC, Yio TV EVTEQIKT OITION EVO YOIOTPEVTEPIKEC, LIETOBONIKEC KOI JOAUGLIOIKEG. Ipucy:
Mnv emovoypnaipioroieite To mpoiov - Mn emovoypnaiomoleiTe, emoveneEepyGleaTe 1 omooTelpvete EovGr auTY Tn cuokeur. H
€rovopnoIomoinon, n emovenegepyooio i n omooTeipwon nopel vo 660e! o KivBuvo T BOLIKT OKEROIOTNTO TNC OUGKEUNC f/KOI Vot
00nyr el 0 0OTOKjor TNC CUOKEUNC, N ormolo, e T GeIpé e, LIopei Vo 00nyrael 0g Tpoupomapo, 0oBévela 1y Bévoro Tou oobevouc. H

€ToVoypNaILoroinan, n emovereepyacior ) n amooTeipwon Lopel emong vor INpoupyoouy Kivduvo HOAUVONG TNE GUOKEUNG /Kol vor Kiav

TIPOKOAEOoUV LIOAUVON 1) empOAUVON Tou 00BEVOUC, OULMEPINOLBAVOLEVNC, EVDEIKTIKG, TC LETAB00NG LOAUOHOTIKGV 00BEVEIRY 00 A

o 0oBevr) aTov (hAo. H oAuVan e GUOKEUNC Uropel vor 03nyAoe! 06 TROUHTIONO, 0iBEvelo: f Bvomo Tou 00Bevou. Konek

MeTci T ¥pron, omoppiyTe T0 TIP0IOV KO Tr) GUOKEU0Di0r CUGVON e TV TTOAIKI ToU VOOOKopgiou, TG diolknang r/kol T TomiKig -

autodioiknonc. Entera
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TR * BENGMARK® NASOINTESTINAL (NI) TOP

RGN TANIMI

Flocare Bengmark® Naso-Intestinal beslenme tiip, transnazal yoldan bagirsaktan enteral beslenme uygulanmasl igin tasarlanmis
Bengmark® spiral uca sahip bir beslenme tiiptidir.

Tip asagidaki 6zelliklere sahiptir:

Tiip malzemesi:  beyaz tam opak politiretan tiip

Dis cap: CH8 veya CH10

Uzunluk: 1450m

Ipucu: 2 yandan cikish kiint ug
Usta Hydromer® kaplama

Bengmark® spiral (patentli: Yaklagik 3 cm capinda ve yaklasik 23 cm uzunlujunda 2,5 sarmal. Bu sarmallar,
yerlestirme sirasinda bir kilavuz tel ile duzlestirilir. Kilavuz telin gikariimasindan sonra spiral, transpilorik gegisi
kolaylastirr ve ince bagirsakta optimal fiksasyona izin verir.

Kilavuz tel: Kismen tiipe yerlestiriimis onceden yaglanmis metalik kilavuz tel.

Konekitr: ENFit konektord.

TiPLE BESLENME VEYA ENTERAL BESLENME iGiN ENDIKASYONLAR

Enteral niitrisyon veya tiiple beslenme, asaidaki durumlarda yetersiz beslenme riski tasiyan veya yetersiz beslenen hastalarda
endikedir:
-Normal diyet alimi ile besin gereksinimlerini karsilayamayan hastalar ve;
-Fonksiyonel gastrointestinal sistemi olan hastalar
NAZOINTESTINAL BESLEME TUPLERi iGiN ENDIKASYONLAR

6 haftaya kadar olan kisa stireli uygulamalar igin kullanim

Terapotik endikasyonlar:

- Fonksiyonel bagirsak fonksiyonu olup gastrik bosalmasi yetersiz olan enteral beslenme gereken durumlar

- Dogrudan ince bagjirsaga verilerek pilor sonrasi beslenme

- Regirjitasyon ve/veya pulmoner aspirasyon riski artmig enteral beslenen hastalar

Ince bagrrsaktan beslenmede akis hizini kontrol etmek her zaman bir enteral beslenme pompasi kullaniimasi dnerlir .
KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar:

- Gastrointestinal obstriiksiyon

- Perforasyon/sizinti

Goreceli kontrendikasyonlar:

- Siddetli azalmig bagirsak fonksiyonu 6rn: siddetli malabsorpsiyon, paralitik veya mekanik ileus (bagirsak tkanmasi)

- Motilite bozukluklari

- Akut karin

- Siddetli Crohn hastaligi

Uyar: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Nutricia'ya ve yerel yetkili makamlara bildirilmelidir.
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TiiPiN YERLESTIRILMES

Nazointestinal besleme tiipleri, yanlis yerlestirme ve 6zofagus veya pulmoner perforasyon riskleri nedeniyle egitimli saghk uzmanlari
tarafindan takimalidir.

(Sinirh) mide motilitesi olan hastalar icin kullanim talimatlan:

1. Hastaya yerlestirme prosedirii hakkinda bilgi verin. Kilavuz teli tiipe tamamen sokun ve konektdre sikica takildigindan emin olun
(sekil 1).

2. Hastayi rahat bir oturma veya Yari oturur pozisyona getirin. Yerlestirilecek Bengmark® tliptiniin uzunlugunu belirlemek iin, Burun
(N) ucundan, Kulaga (E) ve ardindan sternumun (X) Xiphoid ¢ikintisina kadar olan mesateyi dlcin (sekil 2). Bu noktada tipi isaretleyin.
Ik isaretten sonra 25 cm'de ve 50 cm'de 2 ek isaret yapin.

3. Yerlestirmeyi kolaylagtirmak icin ucu ve tiipin ilk cm'sini su ile islatin (sekil 3).

4. Hastanin burun deliklerini septum deviasyonu veya gdriniir nazal polipler acisindan inceleyin, daha biiyiik olan burun deligini
kullanin ve tipl burun defiginin aftindan gegirin (sekil 4). Tip bogaza ulastiginda hastanin basini 6ne dogru egin ve mimkiin
oldugunca sk yutkunmasini isteyin. Tlpl nazikge itin, asla zorlamayin. Trakeaya yanlislikla tiip yerlestirmekten kaginin! Onceden
Olcllen ilk isarete ulagilana kadar devam edin. Mimkiinse, tipiin yer degistirmesini tetiklemek icin hastaya icecek ya da yiyecek
birseyler verin.

Uyari: Bengmark® NI tiipli bu asamada beslenme setiile baglamaymn (sekil 5). Ttiptin dogru yerlestiginden emin olmadan dnce tiipten
herhangi bir sivi uygulamayin:

- Tlpd ylkamayin

- Dahili kilavuz teli yaglamayin

5. Tiipiin konumundan emin olun;

(sekil 6) Gastrik icerik aspirasyonu

Kilavuz telin ucundaki ENFit konektor(i araciligiyla mide iceriginden aspirat érnegi alin

(sekil 7) pH dlgilimi

Aspiratin pH degerini 8lctin. pH < 5.5, mide yerlesimini gdsterir. NG tiipinin yerlesimini dogrulama pH aralig yerel yonergelere bagh
farklilk gosterebilecegi igin daima yerel yonergelerinize danigin.

(sekil 8) Rdntgen onay

Aspirat alinamamasi veya dlglilen pH dederinin 5,5 veya daha yiiksek olmast durumunda, Xay ile mide yerlesimini onaylayin.

Uyarr: Liitfen radyasyondan korunma hakkindaki yerel prosediirlere uyun.

6. Ttipin konumunu kontrol ettikten sonra (ekil 6, 7, 8) gastrik iceridi tiipten temiziemek icin en az 20-50 ml su enjekte edin. (sekil 9).
7.+25cm kilavuz teli tiipten disari gekin (sekil 10). Ardindan ikinci isarete ulasana kadar tipt ilerletmeye devam edin (sekil 11). Simdi
kilavuz teli tlipten tamamen digari gekin.

8. Tiipti hentiz buruna sabitlemeyin, kulak memesini gegici sabitieme noktasi olarak kullanin.

9. 8-12 saat iginde mide motilitesi tipu pilordan gegirmis olacaktir (sekil 12). Tiip tzerindeki Gglincii isaret hastanin burnuna
geldidinde tlipu sabitleyin (sekil 13).

10. Enteral beslenmeyi uygulamadan dnce, tliptn dogru sekilde yerlestirilip yerlestirimedigini rontgen ile kontrol edin (sekil 14).

Uyarilar:

- gksUrUk, tiipiin trakeaya gegisini gsterebilir. Bundan stipheleniliyorsa, tip( ¢ikarin ve hasta rahatladiktan sonra tekrar takin.

- Direncle karsilagilirsa tlipdi gikarin. Hekime haber verin.

- Bir endotrakeal tiip takilysa beslenme tiipiiniin trakeaya yonlenme egilimi olabileceginden ozellikle dikkat edilmelidir.

- Transpilorik gecisin basarisizigr: Bu alanda uzman bir doktorun konstiltasyonunun ardindan, bagirsak motilite ajanlarnin kullanimi
distindilebilir ve hastalara tiip takiimadan 10 dakika once verilmelidir.
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FLOROSKOPi, ENDOSKOPi VEYA 2 ASAMALI RONTGEN KULLANARAK TlP YERLESTIRME

Bilinci yerinde olmayan, enttibe edilmis, sedasyon yapilmis, ventile edilmis, gag reflexi gok az olan veya olmayan ve/veya bagka bir sekilde
guicten diigmus veya mide hareketliligi olmayan hastalar icin, alternatif tip yerlestirme prosedirleri icin asagidakilerden biri diistindlebilir
1. Floroskopi Kullanarak Tip Yerlestirme

2. Endoskopi Kullanarak Tiip Yerlestirme

Tiplerin intragastrik yerlestirilmesi icin standart floroskopi/endoskopi prosedtrlerini kullanin,

NI tiipu pilordan gececek sekilde yerlestirmek igin ek adimlar:

TiipG endoskop forsepsi ile kavrayin, endoskopu ve tlipu pilor boyunca ilerletin. Tp miimkin oldugunca ince bagrrsagda, tercinen
Treitz ligamentinin sonrasina yerlestirin.

Forsepsli ttipti yerinde birakin ve endoskopu miimkiin oldudunca geri gekin.

Tipu sertlestirmek icin kilavuz tel konektdri araciligyla tipd suyla yikayin

Kilavuz teli gikarin ve forseps ile endoskopu dikkatlice geri gekin

Xray ile tiip yerlesimini dogrulayin

3.2 Asamali X-Ray Kullanarak Tip Yerlestirme

Asama 1: Tiipln bronslara girmedidini dogrulayin

Asama 2: Son yerlesimi kontrol edin.

iLAG UYGULAMASI VE BAKIM SONRASI

Hastaya ila vermek icin nazoenterik yol seciimeden dnce bakicilar risk temelli bir yaklagim uygulamalidir. Yanhs baglanti kaynakl
hatalan 6nlemek igin enteral beslenme tipleriyle yapilan uygulamalarda, ila uygulamast igin kullanilan enjektdrler dahil olmak tizere
ttim yardimer malzemelerde belirlenmis standarda uygun (ISO80369-3) olarak ENFit™ konektdrli malzemeler kullanimalidir
Tiptin konumunu kontrol edin (burun deliindeki cm isareti ayni kalir):
* Her beslenme degistirildiginde
* Tiipiin dogru konumda olup olmadigindan stiphe duydugunuzda, sabitieme bandini dizenli olarak kontrol edin.

TUPTEN SU VERILMESi VE ENJEKTOR KULLANIMI POLITIKASI

Rutin olarak tiipten su verme hasta/kullanici egitiminin bir parcasi olmalidir.

- Tlpun tikanmasini Gnlemek igin beslenme Griindi veya ilag uygulamasindan 6nce ve sonra ve en az 8 saatte bir tipi rutin olarak
steril suyla ykayin.

-Mimkiin oldugu kadar, tlipli yikamak icin bir enteral beslenme enjektdrii (minimum 20 mL boyutunda) kullanin ve her zaman
kontrollii bir sekilde ykayin.

-Ilaglarin dogrudan tiipe uygulanmasl icin, her zaman ilacin hacmi igin uygun boyutta bir beslenme enjekttrii kullanarak uygulayin,
Ancak verime igleminin kontrolli bir sekilde yapiidigindan emin olun. Ayni anda birden fazla ilag verilmesi durumunda, ilaglar
arasinda tlipln iyice ykandigindan emin olun.

- Asla asir gtic kullanmayin. Herhangi bir direnc varsa, prosedtirti durdurun ve doktorunuza danigin.

GIKARMA

Flocare Bengmark® Nazo-ntestinal besleme tipl, 6 haftaya kadar kisa siirel: tiiple besleme igin énerili. Urtiniin degistirimesi veya gkarimas,
fibbi incelemeye, trintin uygulanabilirigine ve/veya olasi hasta rahatsiziiklarina bagh olarak bu tavsiyeden farkliiik gosterebilir ve tibbi inceleme
ve gozetim altinda gerceklestirilir. Tptin kirimas, ikanmasi, yerinden glkmasi veya bozulmas! durumunda tiip degisimi yapiimalidi.
Bengmark® Nazo-ntestinal Tiip, tiipli hastanin burnundan nazikce cekerek cikanlabilir. Gkarma her zaman tibbi gdzetim altinda
yapiimalidir. Kullanimdan sonra (riin(i ve ambalajl hastane, idari ve/veya yerel politikalara uygun olarak atin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Nazoenteral besleme tuplerinin yaygin olarak bildirilen komplikasyonlari, tiptn yanlis yerlestiriimesinden kaynaklanan solunum
komphkasyon\andn Dider olasi mekanik komplikasyonlar asagida listelenmistir:

yanlis yerlestirme,

tlip tikanikhg,

yanlis baglantilar,

tiip kinimasi/bikiimesi,

tliptn ¢ikmas,

yemek borusu, farenks veya burun gevresinde tahris/agr,

fiksasyona bagh basing yaralanmasl.
Enteral beslenme igin genel potansiyel komplikasyonlar gastrointestinal, metabolik ve enfeksiyoz komplikasyonlardir.
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TEK HASTADA KULLANILIR

Bu dirindi yeniden kullanmaymn - Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme koymayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitinligiind tehlikeye sokabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir
ve bu da hastanin yaralanmasl, hastaligi veya oliimiiyle sonuglanabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ;
ayrica cihazda kontaminasyon riski olugturabilir ve/veya bulasic hastalik(lar)in bir hastadan digerine bulasmas dahil ancak bunlarla dozyy
sinirli olmamak tizere hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, Chara

hastalanmasina veya olimune neden olabilir. gr?gr?\

Diugo:
Korico

Flocar

Prowa
taczni

Zyviien
nie mo

Do krd
Wskaz
- Zywie
- Zywie
-Pacje
Zaleca
kontro

Przeci
-Niedr
-Perfo
Przeci
- Clezk
-Zabu
- Ostry
- Clezk
Uwage
Leczni
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PL « FLOCARE® ZGLEBNIK NOSOWO-JELITOWY BENGMARK®

OPIS PRODUKTU

Flocare® Zgtebnik nosowo-jelitowy Bengmark® jest przeznosowym, dojelitowym zgtebnikiem ze spirala Bengmark® przeznaczonym
do zywienia dojelitowego.
Charakterystyka zgtebnika:
Materiat zglebnika:  biata, catkowicie nieprzezroczysta poliuretanowa rurka.
Srednica zewnetrzna:  CH 8 lub Ch 10
Dtugosc: 145¢cm
Koricowka: owalna koricowka zgtebnika z dwoma bocznymi otworami.
Hydromerowa® powtoka na koricowce zgtebnika.
Spirala Bengmark® (opatentowana): 2,5 petli o $rednicy ok. 3 cmi diugosci ok. 23 cm. Petle te rozprostowuja
sig podczas wprowadzania prowadnicy. Po usunigciu prowadnicy spirala utatwia przejscie przez odzwiernik i
pozwala przyja¢ optymalne utozenie w jelicie cienkim.
Prowadnica: metalowa, pokryta Srodkiem poslizgowym, czesciowo wprowadzona do zgtghnika.
tacznik: facznik ENFit
WSKAZANIA DO ZYWIENIA PRZEZ ZGLEBNIK LUB ZYWIENIA DOJELITOWEGO

Zywiienie dojelitowe Iub zywienie przez zgtebnik jest wskazane u pacjentow niedozywionych lub u kidrych istnieje ryzyko niedozywienia, kidrzy
nie moga zaspokoi¢ zapotrzebowania na skiadniki odzywcze stosujac normaing diete oraz maja sprawny przewdd pokarmowy.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA ZGLEBNIKOW NOSOWO-JELITOWYCH

Do krétkotrwatej podazy diety - maksymalnie przez 6 tygodni.
Wskazania ze wzgledow terapeutycznych:
- Zywienie dojelitowe u 0s0b bez zaburzen funkcjonowania przewodu pokarmowego, z uposledzonym opréznianiem Zofgdka
- Zywienie poza odzwiernik bezposrednio do jelita cienkiego
- Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem regurgitacii diety dojelitowej i/Iub aspiracii ptucnej.
Zaleca sig, aby podaz diety do jelita cienkiego byla zawsze prowadzona z zastosowaniem pompy do zywienia dojelitowego w celu
kontrolowania szybkosci przeptywu.
PRZECIWWSKAZANIA DO ZYWIENIA DROGA PRZEWODU POKARMOWEGO

Przeciwwskazania bezwzgledne:

- Niedroznos¢ przewodu pokarmowego

- Perforacja/wyciek

Przeciwwskazania wzgledne:

- Cigzkie zaburzenia czynnosci jelit, 1. ciezkie zaburzenia wchfaniania, niedrozno$¢ porazenna lub mechaniczna

- Zaburzenia motoryki

- Ostry brzuch

- Gigzka choroba Crohna

Uwaga: kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢ do Nutricia Polska Sp. z 0.0.1 Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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ZAKLADANIE ZGEEBNIKA ZA¥

Zgtebniki nosowo-jelitowe powinny by¢ zakladane przez przeszkolony personel medyczny ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego W prz,
zatozenia i perforacii przetyku lub piuc. meche
Instrukcja uzywania dla pacjentow z czeSciowo uposledzong lub prawidfowa motoryka zotadka: motor)
1.Nalezy poinformowac pacjenta o procedurze zatozenia zgtebnika. Wprowadzic catkowicie prowadnice do zglebnika i upewnic sig, 1. Zalc
7€ jest doktadnie zamocowana do tacznika (rys. 1) 2. Zak
2. Utozyé pacjenta w wygodnej pozycji siedzacej lub potlezacej. W celu okreSlenia, jaka diugosé zgtebnika Bengmark® ma zostac Nalezy
wprowadzona, nalezy zmierzy¢ odlegtosc od czubka nosa (N) do ucha (E) i dalej do wyrostka mieczykowatego mostka (X) (rys 2). Zywier
Zaznaczy¢ to miejsce na zgtebniku. Nanie$¢ 2 dodatkowe zaznaczenia w odlegtosci 25 cmi 50 cm za pierwszym zaznaczeniem. Dodeatl
3. Zwilzy¢ koncowke oraz pierwszy cm zgtebnika woda, aby ufatwic jej wprowadzenie (rys.3). Chwyo
4. Nalezy sprawdzic, czy przegroda nosa nie jest skrzywiona lub czy nie ma widocznych polipéw w nosie; wybieramy nozdrze, przez Wprov
ktore pacjent najlepiej oddycha, wprowadzamy zgtebnik wzdtuz dolnej Sciany nozdrza (rys.4). Kiedy zgtebnik dotrze do gardfa, pochyli¢ Zostay
glowe pacjenta do przodu i poprosic pacjenta o przefykanie tak czesto, jak to mozliwe. Wprowadza¢ zgtebnik delikatnie nigdy na Przept
site. Uwazac, zeby niechcacy nie wprowadzi¢ zgtebnika do tchawicy! Kontynuowac wprowadzanie, az do pierwszego zaznaczenia Usung
na zgtebniku. Spraw
Podanie picia (jezeli to mozliwe) moze stymulowac przemieszczanie Sig zgtebnika. 3.Kon
Ostrzezenie: Na tym etapie nie nalezy jeszcze podiaczac zestawu do zywienia do zgtebnika nosowodelitowego Bengmark® (rys. 5). Nie Etap 1
nalezy podawac Zadnych ptyndw przez zgtebnik zanim nie zostanie potwierdzone jego prawidtowe zatozenie: Etap 2

- Nie przeptukiwac zgtebnika
- Nig smarowac prowadnicy wewngtrznej —

5. Sprawidzic polozenie zgtebnika: Przed
(rys. 6) Aspiracja tresci zofadkowej przez ziacze ENFit na uchwycie prowadnicy. ryzyke
(rys. 7) Pomiar pH strzyk
Zmierzyé odczyn pH aspiratu. Wartos¢ pH < 5,5 wskazuje na umiejscowienie zgtebnika w zofadku. Lokalne wytyczne moga réznic sig Nalez
pod wzgledem dopuszczalnego zakresu odczynu pH dla celéw potwierdzenia potozenia zgtebnika nosowo-jelitowego. Nalezy zawsze -2a K?
przestrzegac lokalnych wytycznych. -Wor.
(rys. 8) Kontrola pofozenia za pomoca zdjecia RTG Nalezy
W przypadku braku aspiratu lub gdy zmierzona wartos¢ odczynu pH wynosi 5,5 lub wiecej, nalezy potwierdzi¢ potozenie w zotadku -
z7a pomoca, zdjecia rentgenowskiego. ~Praeg
Ostrzezenie: Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony przed promieniowaniem. zap0l
6. Po sprawdzeniu potozenia zgfgbnika (rys. 6, 7, 8) nalezy wstrzyknac co najmniej 20-50 ml H,0 w celu usunigoia tresci zotadkowej -Dop
ze zgfebnika. (rys.9). SpoS
7.Wyciagna¢ + 25 cm prowadnicy ze zgtebnika (rys. 10), po czym kontynuowac wprowadzanie zgtebnika, az do drugiego zaznaczenia -Wor
(rys.11). Nastepnie catkowicie wyciagna¢ prowadnice ze zgtebnika. sie, 2
8. Nie mocowac na razie zglebnika na stafe do nosa. Umocowac zgtebnik tymezasowo, zakladajac za ucho. nalez
9.W ciagu 8-12 godzin motoryka zotadka spowoduje przesuniecie zgtebnika przez odzwiernik (rys. 12). Przymocowac zgtebnik na ~Niga)
state, gdy trzecie zaznaczenie na zgtebniku znajdzie sie przy nosie pacjenta (rys. 13). skan
10. Przed rozpoczeciem zywienia dojelitowego sprawdzi¢ za pomoca zdjecia RTG, czy zgtebnik znajduje sig w prawidtowej pozycji
(rys. 14). N
Flocar
Ostrzezenia: ub us!
-Kaszel moze wskazywac na wprowadzenie zgtebnika do tchawicy. Jedli istrieje takie podejrzenie, nalezy usuna¢ zgtebnik i i/lube
wprowadzi¢ go ponownie, gdy pacjent poczuie Sie dobrze. lekarz:
-W przypadku napotkania oporu nalezy usunac zgtebnik. Nalezy powiadomic lekarza. Flocar
- Nalezy zachowac szczegding ostrozno$c u pacjentow z zatozong rurka intubacyjna, poniewaz moze ona spowodowac wprowadzanie powini
zgtebnika zywieniowego do tchawicy. Po uzy
- Niepowodzenie przeprowadzenia zgtebnika przez odzwiernik: po odpowiedniej konsultacii z lekarzem mozna rozwazy¢ zastosowanie lokalny

$rodkéw pobudzajacych motoryke jelit, ktdre powinny by¢ podane pacjentowi 10 min przed zatozeniem zgtebnika.
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ZAKLADANIE ZGLEBNIKA PRZY UZYCIU FLUOROSKOPII, ENDOSKOPII LUB 2-ETAPOWEGO BADANIA RENTGENOWSKIEGD

W przypadku pacjentow nieprzytomnych, zaintubowanych, pod wptywem $rodkow uspokajajacych Iub usypiajacych, wentylowanych
mechanicznie, z bardzo stabym refluksem lub bez refluksu krtaniowego, pacjentéw ostabionych z innych przyczyn lub z uposledzona
motoryka zotadka mozna rozwazyc jedna z nastepujacych procedur jako alternatywny sposob zafozenia zgtebnika:
1. Zalozenie zgtgbnika przy uzyciu fluoroskopii
2. Zatozenie zgtebnika przy uzyciu endoskopii
Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami przeprowadzania fluoroskopii/endoskopii przy zaktadaniu zgtebnikow
Zywieniowych umieszczanych w zotgdku.
Dodatkowe czynnosci w celu umieszczenia zgtebnika nosowodelitowego przechodzacego przez odzwiernik:
Chwycic zglebnik kleszczykami endoskopu i przeprowadzi¢ endoskop wraz ze zgtebnikiem przez odzwiernik.
Wprowadzi¢ zgtebnik mozliwie jak najdalej do jelita cienkiego, najlepiej poza wigzadto Treitza.
Zostawic zgtebnik z Kleszczykami i moZliwie jak najdalej wycofac endoskop.
Przeptukac zgtebnik woda przez ztacze prowadnika w celu jego usztywnienia.
Usunag prowadnice i ostroznie wycofac kleszczyki i endoskop.
Sprawdzi¢ potozenie zgtebnika za pomoca zdjecia rentgenowskiego.
3. Kontrola potoZenia zgtebnika przy uzyciu 2-etapowego badania rentgenowskiego
Etap 1: sprawdzenie, czy zgtgbnik nie dostat sig do drzewa oskrzelowego
Etap 2: potwierdzenie ostatecznego potozenia zglebnika
PODAWANIE LEKOW | DALSZA OPIEKA

Przed wyborem drogi nosowo-jelitowej do podawania lekéw pacjentowi, personel medyczny powinien kierowac sig metoda analizy
ryzyka. Do podawania lekow przez zgtebniki do zywienia dojelitowego nalezy stosowac odpowiednie Srodki pomocnicze, w tym
strzykawki, uzywajac tacznikéw ENFit™ o jakodci zgodnej z norma (IS080369-3) w celu uniknigcia nieprawidiowego podiaczenia.
Nalezy sprawdzi¢ potozenie zgtebnika (znacznik w cm przy nozdrzu pozostaje bez zmian):
- Zakazdym razem przy zmianie podawanej diety przez zgtebnik.
-W przypadku watpliwosci, czy zgtgbnik znajduje sig we wiasciwym potozeniu.
Nalezy regularnie sprawdza plaster mocujacy.

OGOLNE ZASADY PLUKANIA | UZYWANIA STRZYKAWEK

- Przeptukiwac zgtebnik sterying woda w objgtosci 20-50 ml przed i po podaniu diety lub lekéw i przynajmniej co 8 godzin, aby
zapobiec zatykaniu sie zgtebnika.

-Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywac strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml i zawsze przeptukiwac w kontrolowany
Sposob.

-W przypadku podawania lekow nalezy zawsze je podawac przy uzyciu strzykawki odpowiedniej dla objetosci leku. Nalezy upewnié
sig, ze lek jest podawany strzykawka w kontrolowany sposb. W przypadku podawania wigcej niz jednego leku w tym samym czasie,
nalezy dokfadnie przeptukac zgtebnik pomiedzy poszczegdlnymi rodzajami lekow.

-Nigdy nie nalezy uzywaé nadmierngj sity podczas podazy strzykawka. Jesli wystepuje opdr, nalezy przerwac procedure i
skonsultowac sie z lekarzem.

USUWANIE ZGLEBNIKA

Flocare® Zgtebnik nosowo-jelitowy Bengmark® jest zalecany do krétkotrwatej podazy diety przez okres do 6 tygodni. Czas wymiany
lub usunigcia wyrobu moze réznic sig od tego zalecenia w zaleznodci od wynikéw kontroli medycznej pacjenta, zywotnosci produktu
i/lub ewentualnych niedogodnosci u chorego; wymiana lub usuniecie zgtebnika powinny by¢ wykonywane pod kontrolg i nadzorem
lekarza. Zgtebnik nalezy wymieni¢ w przypadku pekniecia, zatkania, przemieszczenia lub zniszczenia.

Flocare Zgtebnik nosowoelitowy Bengmark moze by usunigty poprzez delikatne wyciagniecie z nosa pacjenta. Usunigcie zgtebnika
powinno by¢ zawsze przeprowadzone pod nadzorem lekarza.

Po uzyciu, utylizacie produktu i opakowania przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi, przepisami administracyjnymi i/lub
lokalnymi przepisami prawa.
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MOZLIWE POWIKEANIA

Najczesciej zgfaszanymi powiklaniami stosowania zgtebnikow nosowoqelitowych s powikfania oddechowe zwigzane z
nieprawidtowym zatozeniem zgtebnika. Inne potencjalne powikfania mechaniczne zostaty wymienione ponizej:

- wprowadzenie zgtebnika do drog oddechowych,

- niedroznos¢ zgtebnika,

-nieprawidiowe podtaczenia,

- pekniecie/zagiecie zgtebnika,

- przemieszczenie zgtebnika,

- podraznienie/bol przetyku, gardta lub wokét nozdrzy,

- odlezyna biony $luzowej nosa, gardta i przetyku

Ogolne mozliwe powikfania stosowania systemu Zywienia dojelitowego obejmuja powikfania  zotadkowo-jelitowe, powiktania
metaboliczne oraz infekcje.

TYLKO DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA

Nie uzywac ponownie wyrobu, nie wprowadzac ponownie do obiegu, nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, wprowadzenie do
obiegu lub sterylizacja moga naruszy¢ integraino$¢ strukturaing wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze skutkowac
urazem, chorobg lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, wprowadzenie do obiegu Iub sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko
skazenia wyrobu i/lub powodowa¢ zakazenie pacjenta Iub zakazenia krzyzowe, w tym przeniesienie chordb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzic do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.
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