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Suprasorb®CNP endo
Kit Oral N

Zur intraluminalen Unterdrucktherapie im Osophagus bei
gleichzeitiger enteraler Ernahrung.

Pour traitement par pression négative intraluminal dans
I‘cesophage en cas de nutrition entérale simultanée.

For intraluminal negative pressure therapy in the oesophagus with
concurrent enteral nutrition

Per la terapia a pressione negativa intraluminale nell‘esofago
contemporaneamente a nutrizione enterale.
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1) Kitbeschreibung und -zusammensetzung
Das Suprasorb® CNP endo Kit Oral N besteht aus folgenden Komponenten:

1 Overtube mit Griffschlaufe (Polyvinylchlorid mit innenliegender Metallspirale, 32 cm)

1 Nasalschlauch (Polyvinylchlorid, 50 cm) mit atraumatisch abgerundetem Ende

1 Schaumdrainage (Drainage) mit enteraler Ernahrungssonde bestehend aus

einem offenporigen Schaum (Polyurethan, 20 mm Durchmesser; 100 mm Lange) und einem
transparenten Drainageschlauch (Polyurethan, 2,8 mm Innen- und 4,4 mm AufRendurchmesser,
120 cm Lange), mit proximaler Fixiernaht und distaler Schlaufe sowie einer Erndhrungssonde
(Polyurethan, CH 9, 125 cm Lange) mit Fihrungsdraht (Copolyester und rostfreier Stahl) und
abnehmbarem ENFitAdapter (Copolyester, Polyoxymethylen, Polypropylen, Silikon und rostfreier
Stahl)

1 Schlauchklemme (Polypropylen)

1 Nasalpflaster (Nylon, Polyurethan, Polyethylen, medizinischer Klebstoff) 83 x 70 mm

2) Benotigtes Material (nicht im Kit enthalten):

Obligat:

« Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit mit angeschlossenem Exsudatbehalter

+ 1 flexibles Endoskop (wir empfehlen ein Standard-Gastroskop mit einem Durchmesser kleiner als
10 mm)

+ Endoskopieturm

+ CO; Insufflation

+ Endoskopisches Greifinstrument (nicht schneidend und ohne Widerhaken, die sich im Schaum
verfangen konnten)

+ Endoskopisches Gleitgel

- Beifring

« Sterile Schere

Optional:

+ Dunnlumiges nasales Endoskop
+ Magillzange

« Intubationsspatel

« 18CH Magensonde

3) Zweckbestimmung

Das Suprasorb® CNP endo Kit Oral N dient bei Erwachsenen in Kombination mit der Suprasorb® CNP
endo Therapieeinheit der intraluminalen Unterdrucktherapie im Osophagus zur Unterstiitzung der
Defekt- und Wundheilung bei gleichzeitiger enteraler Ernahrung.

4) Indikationen

« Defekte, Verletzungen und Wunden im Osophagus

« Perforationen (latrogene Perforationen, spontane Perforationen)
« Anastomosen/-insuffizienzen

5) Kontraindikationen

« Defekte mit Beteiligung des Bronchialsystems (Bronchus / Trachea / Pulmo)

- Direkter Kontakt der Schaumdrainage zu Osophagusvarizen

+ Vorbestehende Gerinnungsstorungen (Blutungsgefahr)

« Direkter Kontakt der Schaumdrainage zu grofsen BlutgefaRRen

« Irreversible Ischamie im Behandlungsbereich

 Bekannte Unvertraglichkeit oder Allergie gegen einen oder mehrere Bestandteile des Produkts

« Verletzungen oder Verengungen im Mund oder Rachen, welche eine sichere Einfiihrung des CNP
endo Overtubes nicht erméglichen

+ Verletzungen oder Verengungen in der Nase, welche eine sichere Einflihrung des CNP endo
Nasalschlauchs nicht erméglichen (nur fir nasale Umleitung)

6) Nebenwirkungen

« Blutungen nach Entfernung der Schaumdrainage

+ Verletzungen der Mukosa aufgrund schwieriger Schaumentfernung
+ Schmerzen und / oder Unwohlsein nach Entfernung der Schaumdrainage
+ Nasen- und Halsbeschwerden

-+ Dysphagie

+ Bronchodsophageale Fistel

+ Anastomosenstriktur und -stenose

+ Mediastinalemphysem

+ Hamorrhagie

+ Pilzendophthalmitis (in einzelnen Féllen in der Literatur beschrieben)

7) Wechselwirkungen
Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

8) Lagerung
Das Suprasorb® CNP endo Kit Oral N muss trocken und vor Staub und Sonnenlicht geschutzt bei
héchstens 25 °C gelagert werden.

9) Vorbereitung

+ Vor dem Start der Therapie haben Sie die Indikation zur intraluminalen Unterdrucktherapie bei
gleichzeitiger enteraler Erndhrung gestellt. Bestimmen Sie Lage und GréRRe des Defektes. Die Lage
des Defektes ist fur die Eindringtiefe der Schaumdrainage mafsgebend. Orientieren Sie sich hierbei
an den Markierungen des Endoskops und merken Sie sich die Eindringtiefe vor.

+ Verwenden Sie eine CO; Insufflation wahrend der gesamten Endoskopie bis zum Zeitpunkt des
Therapiestarts nach den geltenden Standards.

« Vor der Entnahme der Schaumdrainage aus der Verpackung, schieben Sie den weifSen Schlauch
der Erndhrungssonde vollstandig auf den Adapter auf (sieche Abb. 1) und schrauben den weif3en
Schraubverschluss fest (siehe Abb. 2).

« Entnehmen Sie die Komponenten der Verpackung.

« Die Ernahrungssonde Uberragt die Schaumdrainage in der Verpackung um 30 cm. Adaptieren
Sie das Langenverhaltnis von Schaumdrainage und Erndhrungssonde bedarfsgerecht, um die
Ernahrungssonde im Magen oder im Dinndarm zu positionieren. Fir eine spatere Kontrolle
merken Sie sich die Markierungen auf der Erndhrungssonde.

» Schaumdrainage und Ernahrungssonde durfen nicht durch Zuschneiden gekiirzt werden.

« Benutzen Sie bei allen Legemandvern ausreichend endoskopisches Gleitgel, um die Gleitfahigkeit
von Overtube, Schaumdrainage, Ernahrungssonde, Greifinstrument, Nasalschlauch und Endoskop
zu gewahrleisten.

10) Transorales endoskopisches Einfiihren der Schaumdrainage mit enteraler
Erndhrungssonde

Verwenden Sie bei der Durchfiihrung der Therapie einen Beifsring (siehe Abb. 3). Bei der
intraluminalen CNP endo Therapie wird die offenporige, mit Gel versehene Schaumdrainage
ungekiirzt direkt im Osophagus in Hohe des Defektes platziert, den sie nach proximal und distal
Uberdeckt.

10.1. Platzieren des Overtubes

Versehen Sie den Overtube innen und auflen mit Gleitgel. Schieben Sie ihn anschliefSend tiber

das Endoskop. Fihren Sie das Endoskop in den Osophagus ein und schieben Sie anschlieRend

den Overtube auf dem Endoskop als Fiihrungshilfe so weit in den Osophagus ein, dass der nicht
verstarkte Endteil (Griffschlaufe und Trichter) des Overtubes vollstandig aus dem Mund des Patienten
ragt (siehe Abb. 4). Entfernen Sie nun das Endoskop.

10.2. Greifen der Schaumdrainage

Flihren Sie ein geeignetes endoskopisches Greifinstrument (nicht schneidend und ohne
Widerhaken, die sich im Schaum verfangen kénnten) in den Arbeitskanal des Endoskops ein.
Fassen Sie anschliefend mit dem Greifinstrument die Fadenschlaufe am Ende der Schaumdrainage.
Platzieren Sie das Endoskop hinter dem Schaum (siehe Abb. 5). Falls Sie den Schaum direkt mit
dem Greifinstrument greifen, tun Sie dies nicht im Randbereich sondern méglichst zentral, um ein
AusreifSen zu vermeiden.

10.3. Einbringen von Schaumdrainage mit Erndhrungssonde in den Osophagus

» Bringen Sie das Endoskop mit gegriffener Schaumdrainage und Erndhrungssonde durch den
Overtube in den Osophagus ein (siehe Abb. 6). Halten Sie wéhrenddessen den Overtube mittels
Griffschlaufe im Osophagus in Position. Beim Nachschub des Endoskops muss das Greifinstrument
festgehalten werden (z.B. durch Fixation am Handgriff des Endoskops mit Klein- und Ringfinger
der linken Hand). Flhren Sie das Endoskop zum vorderen Ende der Schaumdrainage. So lasst sich
der Schaum unter endoskopischer Kontrolle unterhalb des Defektes platzieren. Kontrollieren Sie
die Eindringtiefe der Schaumdrainage anhand der Markierungen auf dem Endoskop. Offnen und
entfernen Sie nun das Greifinstrument.

«+ Kontrollieren Sie anschliefSend unter vorsichtigem Vorschieben des Endoskops auch die
Eindringtiefe der Ernahrungssonde. An ihrem Ende befindet sich eine Antenne, die mit einer
geeigneten endoskopischen Zange gegriffen werden kann, um die Lage der Erndhrungssonde
endoskopisch zu adaptieren (sieche Abb. 7). Beugen Sie einem Verrutschen der Schaumdrainage
durch Fixierung des Drainageschlauches wahrend der Lageadaptierung der Erndhrungssonde vor.

10.4. Entfernen von Fithrungsdraht und Adapter der Erndhrungssonde

« Schrauben Sie die Kappe des Fiihrungsdrahts auf (siehe Abb. 8).

« Entfernen Sie den Fuhrungsdraht und entsorgen Sie diesen (siehe Abb. 9).

« Schrauben Sie den unteren Teil des ENFitAdapters auf (siehe Abb. 10, Schritt 1) und schieben Sie

ihn auf die Erndhrungssonde (siehe Abb. 10, Schritt 2).

Ziehen Sie den oberen Teil des ENFitAdapters von der Ernahrungssonde ab (sieche Abb. 11,

Schritt 1). Hier ist ein gewisser Kraftaufwand normal. Fadeln Sie danach den unteren Teil des

ENFitAdapters von der Sonde ab (siehe Abb. 11, Schritt 2).

« Verstauen Sie beide Teile des ENFitAdapters im sterilen Bereich. Nach diesem Schritt verbleibt nur
der Schlauch der Erndhrungssonde, welcher aus dem Mund ragt.

10.5. Entfernen des Overtubes

Halten Sie Schaumdrainage und Endoskop in Position, wéhrend Sie den Overtube aus dem

Mund heraus- und auf das Endoskop zuriickziehen (siehe Abb. 12 Schritt 1). Fadeln Sie den
Drainageschlauch und die Erndhrungssonde aus dem Overtube aus und verbinden Sie den
Drainageschlauch mit der Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit (siehe Abb. 12, Schritt 2). Schieben
Sie den Overtube auf das proximale Endoskopende und belassen Sie ihn dort.

10.6. Platzieren der Schaumdrainage am Defekt

Stellen Sie sicher, dass Sie endoskopische Sicht auf den Defekt haben und der Schaum unterhalb des
Defektes platziert ist. Ziehen Sie die Schaumdrainage am Drainageschlauch unter endoskopischer
Sicht zurlick an den Platzierungsort in Hohe des Defektes (siehe Abb. 13).

Eine optimale Platzierungsposition der intraluminalen CNP endo Therapie mit enteraler
Erndhrung ist erreicht, wenn der Defekt mittig des Schaums der Schaumdrainage
positioniert ist. Die Erndhrungssonde kann je nach individuellem Bedarf im Magen oder
Diinndarm platziert werden.

10.7. Start der Therapie

Starten Sie den Aufbau des Unterdrucks. Wir empfehlen einen Unterdruck von -125 mmHg. Je nach
Wundsituation kann der Unterdruck angepasst werden. Der Schaum saugt sich am Gewebe an und
das Osophaguslumen kollabiert. Spilen Sie nun mit Spulflissigkeit. Die Therapie funktioniert, wenn
Luftblasen und Flissigkeit im Drainageschlauch aufsteigen.

Entfernen Sie das Endoskop erst nach einer letzten Lagekontrolle der Schaumdrainage.
Durch die Rontgendetektierbarkeit des Drainageschlauches und der Erndhrungssonde kann
nachtraglich eine rontgengestiitzte Lagekontrolle erfolgen.

11. Nasale Umleitung von Drainageschlauch und Erndhrungssonde (optional,

nach Ermessen des behandelnden Arztes)

11.1.  Fihren Sie den Nasalschlauch durch ein Nasenloch ein und ein Stiick aus dem Mund
heraus. Achten Sie unbedingt darauf, dass die abgerundete Spitze des Nasalschlauchs zuerst
eingeschoben wird! Nutzen Sie bei Bedarf eine Magillzange und einen Intubationsspatel. In
keinem Fall darf der Nasalschlauch mit der offenen Seite voran eingefiihrt werden, worauf
eine gelbe Markierung am Schlauch hinweist. Bereitet die nasale Umleitung Gber das
gewahlte Nasenloch Probleme, brechen Sie den Vorgang bitte ab und legen Sie die nasale
Umleitung tiber das andere Nasenloch des Patienten oder leiten Sie die beiden Schléduche
einzeln (ber jeweils ein Nasenloch aus. Fiir die zweite, nasale Umleitung benétigen Sie eine
gesonderte Magensonde von 18 CH (siehe Abb. 14).

11.2.  Schneiden Sie anschlieBend die abgerundete Spitze des Nasalschlauchs mit einer sterilen
Schere ab, um eine nachfolgende Konnektierung mit dem Drainageschlauch und der
Ernahrungssonde zu ermdéglichen (siehe Abb. 15, Schritt 1). Schneiden Sie die Spitze des
Nasalschlauchs nicht tiber dem Mund des Patienten ab, damit sie nicht hineinfallt.

11.3.  Klemmen Sie den Drainageschlauch mit beigelegter Schlauchklemme 5 - 10 cm vor dem
Mund ab, damit der Unterdruck nicht entweicht.

11.4.  Pausieren Sie die Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit und dekonnektieren Sie den
Drainageschlauch (der Konnektor verbleibt am Exsudatbehélterschlauch).

11.5.  Fuhren Sie die Erndhrungssonde in den Drainageschlauch ein (siehe Abb. 13, Schritt 2).

11.6.  Knicken Sie die Ernahrungssonde zirka einen Zentimeter von der Konnektierung entfernt
und bringen Sie die Erndhrungssonde durch Zusammenstecken im Nasalschlauch ein, sodass
Drainage- und Nasalschlauch biindig abschlieRen (siehe Abb. 15 und 16).

11.7.  Fihren Sie Drainageschlauch und Erndhrungssonde mit dem Nasalschlauch durch die Nase
aus. Achten Sie darauf, dass die Schlauchklemme nicht in den Mund gezogen wird! Die
Ausleitung der beiden Schlauche kann auch einzeln tiber jeweils ein Nasenloch erfolgen.
Fir die zweite, nasale Umleitung muss ein neuer Nasalschlauch verwendet werden.

Wenn nicht der CNP endo Nasalschlauch flr die nasale Umleitung verwendet wird,
muss eine atraumatisch ausgefiihrte 18 CH Sonde verwendet werden und eine sichere
Konnektierbarkeit mit dem Drainageschlauch bzw. der Erndhrungssonde sichergestellt
werden.

11.8. Dekonnektieren Sie Nasalschlauch und Ernédhrungssonde. Verwerfen Sie den Nasalschlauch
(siehe Abb. 17, Schritt 1). Dekonnektieren Sie nun Erndahrungssonde und Drainageschlauch
(siehe Abb. 17, Schritt 2).

11.9. Verbinden Sie den Drainageschlauch wieder mit der Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit.

11.10. Starten Sie die Unterdruckerzeugung mit der Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit.

11.11. Offnen und entfernen Sie die Schlauchklemme.

11.12. Ziehen Sie nun den Drainageschlauch weiter aus der Nase, bis dieser im Rachen begradigt ist
(siehe Abb. 18).

11.13. Fihren Sie eine letzte Lagekontrolle der Schaumdrainage durch! Uberpriifen Sie (digital
oder mittels Endoskop) die Lage des Drainageschlauches und der Erndhrungssonde im
Rachen. Schlieen Sie ein Abknicken oder eine Schlaufenbildung aus. Kontrollieren Sie die
Markierung auf der Erndhrungssonde, um das richtige Langenverhaltnis zur Schaumdrainage
sicherzustellen. Bringen Sie den ENFitAdapter wieder an der Erndhrungssonde an (siehe Abb.
19 und 20, Schritt 1-4).

11.14. Fixieren Sie den Drainageschlauch mit dem Nasenpflaster:

« Saubern, entfetten und trocknen Sie den Nasenrlcken.

« Entfernen Sie die Schutzfolie des Pflasters und platzieren Sie es auf dem Nasenrticken, der
Fortsatz des Pflasters ragt dabei (iber die Nasenspitze hinaus. Warten Sie nach dem Aufbringen
des Pflasters einige Sekunden, damit sich die volle Klebekraft entfalten kann (siehe Abb. 21).

» Wickeln Sie anschlieend das untere Ende des Pflasters spiralférmig und in Richtung Nasenspitze
um den Drainageschlauch (siehe Abb. 21).

- Die Fixierung darf nicht verwendet werden bei bekannten Allergien auf Pflasterklebstoffe, bei
Hautdefekten im Anwendungsbereich oder bei stark schwitzenden Patienten. Die Klebeelemente
durfen nicht mit Schleimhauten in Beriihrung kommen.

- Das Kollabieren der Schaumdrainage sorgt fur einen festen Sitz der Ernahrungssonde. Eine
zusatzliche Fixierung ist optional.

« Markieren Sie den Drainageschlauch (und optional die Erndhrungssonde) an der
Korperaustrittsstelle. Die Markierung unterstutzt Sie, ein Verrutschen der Schaumdrainage (und
der Erndhrungssonde) wahrend der Therapie zu detektieren.

12. Entfernen von Schaumdrainage und Erndhrungssonde

12.1. Vor der Entfernung liberpriifen Sie endoskopisch die korrekte Lage von Schaumdrainage und
Erndhrungssonde.

12.2. Pausieren Sie die Therapie und dekonnektieren Sie den Drainageschlauch (der Konnektor
verbleibt auf dem Exsudatbehalterschlauch) von der Suprasorb® CNP endo Therapieeinheit.

12.3. Rollen Sie das Nasalpflaster von oben vorsichtig von der Nase herunter, bis es komplett
von der Haut des Patienten gelost ist. Sichern Sie die Position des Drainageschlauchs und
rollen Sie das Pflaster vorsichtig von diesem. Es durfen keine Pflasterentferner, Waschbenzin,
Cremes oder Ole verwendet werden.

12.4.  Ziehen Sie vorsichtig und kontinuierlich am Drainageschlauch. Ein festes Anhaften des
Gewebes durch den ausgelbten Unterdruck an den Schaum ist ein Zeichen fir eine korrekt
funktionierende Therapie, oft l6st sich der Schaum erst allmahlich vom angesaugten
Gewebe. Sehr fest angesaugtes Gewebe kann mit vorsichtigen Seitwartsbewegungen der
stumpfen Endoskopspitze und unter Zuhilfenahme von endoskopischen Instrumenten vom
Schaum gelést werden. Hilft die MaRnahme nicht, fixieren Sie bitte den Drainageschlauch
mit einem Pflasterstreifen und pausieren Sie die Therapie bis zu zwei Stunden. Dann kann ein
erneuter Versuch erfolgen die Schaumdrainage zu lésen.

12.5. Lésst sich die Schaumdrainage lésen, schneiden Sie zunéchst Drainageschlauch und
Erndhrungssonde nahe der Nase ab, greifen dann beide Schlduche im Rachen und machen
die nasale Umleitung riickgangig. Behelfen Sie sich bei Bedarf mit einer Magillzange und
einem Intubationsspatel.

12.6.  Nehmen Sie die Entfernung der Schaumdrainage unter endoskopischer Kontrolle vor.
Positionieren Sie das Endoskop mit Blick auf das obere Schaumende.

12.7. Entfernen Sie Schaumdrainage und Ernahrungssonde vollstandig durch den Mund des
Patienten. Entfernen Sie Schaumdrainage und Erndhrungssonde nicht tUber die Nase!

12.8.  Kontrollieren und dokumentieren Sie mit dem Endoskop die vollstandige Schaumentfernung.
Sollten Schaumreste in der Wunde verblieben sein, missen diese mit einem endoskopischen
Greifinstrument entfernt werden.

13. Besondere Hinweise / Vorsichtsmafnahmen

« Fir die Anwendung dieses Suprasorb® CNP endo Kits ist eine Schulung erforderlich. Diese
erhalten Sie durch das Fachpersonal von L&R oder durch einen autorisierten L&R Vertriebspartner.

« Stellen Sie vor Anwendung des Kits sicher, dass die Komponenten vollstandig vorhanden und
unbeschadigt sind.

» Bei Anwendung der CNP endo Therapie diirfen die Komponenten des Suprasorb® CNP endo Kits
nur durch Bestandteile anderer Suprasorb® CNP endo Kits ersetzt werden.

- Die Anwendung der endoskopischen Verfahren ist durch den jeweiligen Therapieverantwortlichen
unter Beriicksichtigung des Nutzen / Risikos fur den Patienten abzuwagen.

« Die CNP endo Therapie darf nur von Arzten durchgefiihrt werden, die erfahren im Umgang mit
interventioneller flexibler Endoskopie des Gastrointestinaltrakts sind.

« Das Einbringen und das Entfernen von Overtube, Endoskop, Ernahrungssonde und
Schaumdrainage hat mit Vorsicht und nie ruckartig oder mit iberméRigem Kraftaufwand zu
erfolgen.

« Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Blutungskomplikation (z.B. bei auffalligem
Drainagesekret) fiihren Sie unverziiglich eine endoskopische Uberpriifung der Therapie unter
Operationsbedingungen und -bereitschaft durch.

« Je nach Wundheilungsverlauf entscheidet der Anwender, wann die Therapie zu beenden ist. Wir
empfehlen, den Schaum nach Therapieintervallen von 48 bis maximal 72 Stunden zu erneuern.

« Nehmen Sie bei Verdacht auf Therapieversagen, durch zum Beispiel Dislokation oder Verstopfung
des Schaumes, eine friihzeitige endoskopische Uberpriifung der Therapie vor.

« Die Komponenten Overtube, Erndhrungssonde und ENFitAdapter enthalten metallische
Bestandteile und dirfen nicht in der Nahe eines MRT verwendet werden (siehe Kapitel 1).

« Der Fihrungsdraht und der ENFitAdapter der Erndhrungssonde sowie der Overtube enthalten
metallische Bestandteile und mussen deshalb vor der Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung
entfernt werden (siehe Kapitel 1).

14. Entsorgung

Produktabfélle kénnen in Europa einem Abfallschliissel aus Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle
einem Abfallschlussel aus Kapitel 15 01 der Verordnung uber das Europaische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den
jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

15. Meldepflicht

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den Hersteller und
die zustandigen Gesundheitsbehérden.
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1) Description et composition du kit
Le Suprasorb® CNP endo Kit Oral N se compose des éléments suivants :

1 overtube avec boucle de préhension (chlorure de polyvinyle avec spirale métallique interne,
32 cm)

1 tube nasal (chlorure de polyvinyle, 50 cm) avec extrémité arrondie atraumatique

1 drainage en mousse (drainage) avec sonde d‘alimentation entérale composée

d’une mousse a pores ouverts (polyuréthane, 20 mm de diamétre ; 100 mm de long) et une
tubulure de drainage transparente (polyuréthane, 2,8 mm de diamétre interne et 4,4 mm de
diametre externe, 120 cm de long), avec une suture de fixation proximale et une boucle distale,
ainsi que d'une sonde d‘alimentation (polyuréthane, CH 9, 125 cm de long) avec un fil de guidage
(copolyester et acier inoxydable) et d'un ENFitAdapter amovible (copolyester, polyoxyméthyléne,
polypropyléene, silicone et acier inoxydable)

1 collier de serrage (polypropyléne)

1 pansement nasal (nylon, polyuréthane, polyéthyléne, adhésif médical) 83 x 70 mm

2) Matériel nécessaire (non inclus dans le kit)

Obligatoire :

« Unité de traitement Suprasorb® CNP endo avec réservoir d'exsudat raccordé

« 1 endoscope flexible (nous recommandons un gastroscope standard d'un diamétre inférieur a
10 mm)

« Tour d'endoscopie

« Insufflation de CO.

« Instrument de préhension endoscopique (non coupant et sans barbillon pouvant s'accrocher a la
mousse)

« Gel lubrifiant endoscopique

» Anneau buccal

« Ciseaux stériles

En option :

« Endoscope nasal a lumiére fine
 Pince de Magill

« Spatule d'intubation

« Sonde gastrique 18CH

3) Utilisation prévue

Le Suprasorb® CNP endo Kit Oral N est utilisé chez les adultes en combinaison avec |'unité de
traitement Suprasorb® CNP endo pour le traitement par pression négative intraluminale dans
I'cesophage afin de favoriser la cicatrisation des défauts et des plaies, tout en assurant une nutrition
entérale.

4) Indications

- Défauts, blessures et plaies dans |'cesophage

- Perforations (perforations iatrogénes, perforations spontanées)
« Anastomoses/insuffisances anastomotiques

5) Contre-indications

« Anomalies avec contribution du systéme bronchique (bronche/trachée/pulmonaire)

« Contact direct du drainage en mousse avec les varices cesophagiennes

« Troubles de la coagulation préexistants (risque d’hémorragie)

» Contact direct du drainage en mousse avec les grands vaisseaux sanguins

« Ischémie irréversible dans la zone de traitement

» Ne pas utiliser en cas d'intolérance ou d‘allergie connue a I'un ou a plusieurs composants du
produit.

« Blessures ou rétrécissements dans la bouche ou la gorge ne permettant pas une insertion sdre de
I'overtube CNP endo.

« Blessures ou rétrécissements dans le nez ne permettant pas une insertion stre du tube nasal CNP
endo (pour la dérivation nasale uniquement).

6) Effets indésirables

« Saignements apres le retrait du drainage en mousse

« Lésions de la muqueuse en raison d'un retrait difficile de la mousse
« Douleurs et/ou malaise aprés le retrait du drainage en mousse

» Géne au niveau du nez et de la gorge

Dysphagie

Fistule broncho-cesophagienne

Striction et sténose de I'anastomose

Emphyséme médiastinal

Hémorragie

Endophtalmie fongique (décrite dans la littérature dans des cas isolés)

7) Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

8) Stockage
Stocker le Suprasorb® CNP endo Kit Oral N dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére et de la
lumiére du soleil, a une température ne dépassant pas 25°C.

9) Préparation

+ Avant de commencer le traitement, vous avez posé I'indication d'un traitement par pression
négative intraluminal avec une alimentation entérale simultanée. Déterminez I'emplacement et la
taille du défaut. L'emplacement du défaut détermine la profondeur de pénétration du drainage en
mousse. Reportez-vous aux marques de |'endoscope et notez la profondeur de pénétration.

« Utilisez une insufflation de CO; tout au long de I'endoscopie jusqu’au moment de I'initiation du

traitement, conformément aux normes en vigueur.

Avant de retirer le drainage en mousse de son emballage, enfoncez complétement le tuyau blanc

de la sonde d‘alimentation sur I'adaptateur (voir Ill. 1) et vissez le bouchon blanc a visser (voir II. 2).

« Retirez les composants de I'emballage.

« La sonde d‘alimentation dépasse le drainage en mousse de 30 cm dans I'emballage. Adaptez
le rapport de longueur entre le drainage en mousse et la sonde d‘alimentation en fonction des
besoins afin de positionner la sonde d‘alimentation dans I'estomac ou I'intestin gréle. Notez les
marques sur la sonde d‘alimentation pour un contréle ultérieur.

+ Le drainage en mousse et la sonde d'alimentation ne doivent pas étre raccourcis en les coupant.

+ Lors de toutes les manceuvres de pose, utilisez suffisamment de gel lubrifiant pour endoscope
afin de garantir la lubrification de I'overtube, du drainage en mousse, de la sonde d'alimentation,
de l'instrument de préhension, du tube nasal et de I'endoscope.

10) Introduction endoscopique transorale du drainage en mousse avec sonde
d‘alimentation entérale

Utilisez un anneau buccal lors de la mise en ceuvre du traitement (voir Ill. 3). Dans le cas du
traitement endo CNP intraluminal, le drainage en mousse a pores ouverts et muni de gel est placé
directement dans I'cesophage, sans étre raccourci, au niveau du défaut qu'il recouvre en proximal et
en distal.

10.1. Mise en place de I'overtube

Appliquez du lubrifiant a I'intérieur et a I'extérieur de I'overtube. Faites-le ensuite glisser sur
I'endoscope. Introduisez I'endoscope dans I'cesophage et poussez ensuite I'overtube sur I'endoscope
comme aide de guidage dans |'cesophage jusqu’a ce que la partie finale non renforcée (boucle de
poignée et entonnoir) de I'overtube dépasse complétement de la bouche du patient (voir Ill. 4).
Retirez maintenant I'endoscope.

10.2. Préhension du drainage en mousse

Introduisez un instrument de préhension endoscopique approprié (non coupant et sans barbillon
pouvant s'accrocher a la mousse) dans le canal de travail de I'endoscope. Saisissez ensuite la boucle
de fil a I'extrémité du drainage en mousse avec I'instrument de préhension. Placez I'endoscope
derriére la mousse (voir Ill. 5) Si vous saisissez la mousse directement avec I'instrument de
préhension, ne le faites pas dans la zone périphérique, mais le plus au centre possible afin déviter
tout arrachement.

10.3. Mise en place du drainage en mousse avec sonde d‘alimentation dans I'cesophage

« Introduisez I'endoscope dans |'cesophage par I'overtube tout en saisissant le drainage en mousse
(voir Ill. 6). Pendant ce temps, maintenez I'overtube en position dans |'cesophage a l'aide de la
boucle de préhension. Tout en faisant avancer |'endoscope, saisissez I'instrument de préhension
(par ex. en le fixant a la poignée de I'endoscope avec I'auriculaire et I'annulaire de la main
gauche). Guidez I'endoscope vers |'extrémité avant du drainage en mousse. La mousse peut
ainsi étre placée sous contréle endoscopique en dessous du défaut. Controlez la profondeur de
pénétration du drainage en mousse a l'aide des repéres situés sur I'endoscope. Ouvrez et retirez
maintenant I'instrument de préhension.

« Contrdlez ensuite également la profondeur de pénétration de la sonde d‘alimentation en faisant
avancer |'endoscope avec précaution. Une antenne se trouve a son extrémité et peut étre saisie
avec une pince endoscopique appropriée pour adapter la position de la sonde d’alimentation par
endoscopie (voir lll. 7). Prévenez le glissement du drainage en mousse en fixant la tubulure de
drainage pendant |'adaptation de la position de la sonde d'alimentation.

10.4. Retrait du fil-guide et de I'adaptateur de la sonde d’alimentation

« Dévissez le capuchon du fil-guide (voir Ill. 8).

« Retirez le fil-guide et mettez-le au rebut (voir Ill. 9).

« Dévissez la partie inférieure de I'ENFitAdapter (voir Ill. 10, étape 1) et faites-la glisser sur la sonde

d'alimentation (voir Ill. 10, étape 2).

Retirez la partie supérieure de I'ENFitAdapter de la sonde d’alimentation (voir Ill. 11, étape 1).

Il est normal d’exercer une certaine force a ce niveau. Ensuite, retirez la partie inférieure de

I'ENFitAdapter de la sonde (voir Ill. 11, étape 2).

« Rangez les deux parties de I'ENFitAdapter dans la zone stérile. Apres cette étape, il ne reste plus
que le tuyau de la sonde d'alimentation qui dépasse de la bouche.

10.5. Retrait de I'overtube

Maintenez le drainage en mousse et I'endoscope en place tout en retirant I'overtube de la bouche
et en le ramenant sur I'endoscope (voir Ill. 12 étape 1). Déroulez la tubulure de drainage et la sonde
d‘alimentation de I'overtube et connectez la tubulure de drainage a I'unité de traitement Suprasorb®
CNP endo (voir Ill. 12, étape 2). Faites glisser I'overtube sur I'extrémité proximale de I'endoscope et
laissez-le en place.

10.6. Mise en place du drainage en mousse sur le défaut

Assurez-vous que vous avez une vue endoscopique du défaut et que la mousse est placée
en dessous du défaut. Retirez la mousse de drainage par la tubulure de drainage sous vision
endoscopique jusqu’au site de placement au niveau du défaut (voir IIl. 13).

Une position de placement optimale du traitement endo CNP intraluminal avec nutrition
entérale est atteinte lorsque le défaut est positionné au centre de la mousse du drainage
en mousse. La sonde d‘alimentation peut étre placée dans |I'estomac ou l'intestin gréle,
selon les besoins individuels.

10.7. Démarrage du traitement

Démarrez la mise en place de la pression négative. Nous recommandons une pression négative

de -125 mmHg. La pression négative peut étre adaptée en fonction de la situation de la plaie. La
mousse aspire les tissus et la lumiére cesophagienne s’effondre. Rincer maintenant avec du liquide
de rincage. Le traitement fonctionne lorsque les bulles d'air et du liquide remontent dans la tubulure
de drainage.

Ne retirez I'endoscope qu‘apres un dernier contréle de la position du drainage en mousse.
La radiodétection de la tubulure de drainage et de la sonde d'alimentation permet de procéder
ultérieurement a un controéle radiographique de la position.



11. Dérivation nasale de la tubulure de drainage et de la sonde d‘alimentation

(facultatif, a la discrétion du médecin traitant)

11.1.  Introduisez le tube nasal par une narine et faites-le sortir un peu de la bouche. Veillez
absolument a ce que la pointe arrondie du tube nasal soit insérée en premier ! Si
nécessaire, utilisez une pince de Magill et une spatule d‘intubation. Le tube nasal ne doit
en aucun cas étre introduit avec le coté ouvert en premier, signalé par une marque jaune
sur le tube. Si la dérivation nasale par la narine choisie pose des problémes, interrompez
la procédure et passez la dérivation nasale par I'autre narine du patient ou faites sortir les
deux tuyaux séparément par une narine a la fois. Pour la deuxieme dérivation nasale, vous
avez besoin d'une sonde gastrique séparée de 18 CH (voir Ill. 14).

11.2.  Coupez ensuite I'extrémité arrondie du tube nasal a I'aide de ciseaux stériles afin de
permettre une connexion ultérieure a la tubulure de drainage et a la sonde d'alimentation
(voir Ill. 15, étape 1). Ne coupez pas I'extrémité du tube nasal au-dessus de la bouche du
patient pour éviter qu’elle ne tombe dedans.

11.3.  Clampez la tubulure de drainage avec le collier de serrage fourni a 5-10 cm devant la
bouche pour éviter que la pression négative ne s'échappe.

11.4. Interrompez |'unité de traitement Suprasorb® CNP endo et déconnectez la tubulure de
drainage (le connecteur reste sur le tuyau du récipient des exsudats).

11.5. Insérez la sonde d'alimentation dans la tubulure de drainage (voir Ill. 13, étape 2).

Pliez la sonde d‘alimentation a environ un centimétre du connecteur et insérez la sonde
d‘alimentation dans le tube nasal en I'emboitant, de maniére a ce que la tubulure de
drainage et le tube nasal soient au méme niveau (voir Ill. 15 et 16).

11.7. Faites sortir la tubulure de drainage et la sonde d'alimentation par le nez a I'aide du
tube nasal. Veillez a ne pas tirer le collier de serrage dans la bouche ! La dérivation des
deux tuyaux peut également étre effectuée séparément par une narine a la fois. Pour la
deuxiéme dérivation, par voie nasale, vous devez utiliser un nouveau tube nasal. Si le tube
nasal CNP endo n’est pas utilisé pour la dérivation nasale, une sonde 18 CH atraumatique
doit étre utilisée et une connectivité sire doit étre assurée avec la tubulure de drainage ou
la sonde d‘alimentation.

11.8. Déconnectez le tube nasal et la sonde d'alimentation. Jetez maintenant le tube nasal
(voir lll. 17, étape 1). Déconnectez maintenant la sonde d‘alimentation et la tubulure de
drainage (voir Ill. 17, étape 2).

11.9. Reconnectez la tubulure de drainage a I'unité de traitement Suprasorb® CNP endo.

11.10. Démarrez a générer une pression négative avec |'unité de traitemente Suprasorb® CNP
endo.

11.11. Ouvrez et retirez le collier de serrage.

11.12. Continuez ensuite a retirer la tubulure de drainage du nez jusqu’a ce qu’elle soit redressée
dans le pharynx (voir Ill. 18).

11.13. Effectuez un dernier contrdle de la position du drainage en mousse ! Vérifiez
(numériquement ou a I'aide d'un endoscope) la position de la tubulure de drainage et de
la sonde d‘alimentation dans le pharynx. Excluez tout risque de pliage ou de formation
de boucle. Controlez le marquage sur la sonde d‘alimentation afin d‘assurer le rapport de
longueur correct avec le drainage en mousse. Fixez a nouveau |'ENFitAdapter a la sonde
d‘alimentation (voir Ill. 19 et 20, étapes 1-4).

11.14. Fixez la tubulure de drainage avec le pansement nasal

» Nettoyez, dégraissez et séchez I'aréte nasale.

+ Retirez le film de protection du pansement et placez-le sur I'aréte nasale, le prolongement du
pansement dépassant la pointe du nez. Attendez quelques secondes apres I'application du
pansement pour que la force adhésive se déploie pleinement (voir Ill. 21).

« Enroulez ensuite I'extrémité inférieure du pansement en spirale et en direction de la pointe du
nez autour de la tubulure de drainage (voir Ill. 21).

- La fixation ne doit pas étre utilisée en cas d‘allergie connue aux adhésifs des pansements, en cas
de défauts cutanés dans la zone d'application ou chez les patients qui transpirent beaucoup. Les
éléments adhésifs ne doivent pas entrer en contact avec les muqueuses.

« Laffaissement du drainage en mousse permet de maintenir la sonde d'alimentation en place.
Une fixation supplémentaire est optionnelle.

» Marquez la tubulure de drainage (et, en option, la sonde d‘alimentation) au niveau du point de
sortie du corps. Le marquage vous aide a détecter tout glissement du drainage en mousse (et de
la sonde d'alimentation) pendant le traitement.

12. Retrait du drainage en mousse et de la sonde d‘alimentation

12.1.  Avant le retrait, vérifiez par endoscopie la position correcte du drainage en mousse et de la
sonde d'alimentation.

12.2. Interrompez le traitement et déconnectez la tubulure de drainage (le connecteur reste sur
le tuyau du récipient des exsudats) de I'unité de traitement Suprasorb® CNP endo.

12.3. Déroulez doucement le pansement nasal du haut vers le bas du nez jusqu’a ce qu'il
soit completement détaché de la peau du patient. Assurez la position de la tubulure de
drainage et déroulez doucement le pansement de celui-ci. Ne pas utiliser de dissolvant pour
pansements, de benzine, de cremes ou d’huiles.

12.4. Tirez doucement et continuellement sur la tubulure de drainage. Une adhérence ferme
des tissus a la mousse par la pression négative exercée est le signe d’un traitement
fonctionnant correctement, souvent la mousse ne se détache que progressivement
des tissus aspirés. Les tissus trés fortement aspirés peuvent étre détachés de la mousse
par des mouvements latéraux prudents de I'extrémité émoussée de I'endoscope et a
I'aide d'instruments endoscopiques. Si cette mesure n’est pas efficace, fixez la tubulure
de drainage avec du sparadrap et interrompez le traitement pendant deux heures au
maximum. Ensuite, vous pouvez essayer a nouveau de détacher le drainage en mousse.

12.5. Sile drainage en mousse se détache, coupez d'abord la tubulure de drainage et la sonde
d‘alimentation pres du nez, puis saisissez les deux tubes dans la gorge et défaites la
dérivation nasale. Si nécessaire, utilisez une pince de Magill et une spatule d'intubation.

12.6. Procédez au retrait du drainage en mousse sous contréle endoscopique. Positionnez
I'endoscope face a I'extrémité supérieure de la mousse.

12.7. Retirez complétement le drainage en mousse et la sonde d‘alimentation par la bouche du
patient. Ne retirez pas le drainage en mousse et la sonde d'alimentation par le nez !

12.8. Contrdlez et documentez I'élimination compléte de la mousse a I'aide de I'endoscope.

Si des résidus de mousse sont restés dans la plaie, ils doivent étre retirés a I'aide d'un
instrument de préhension endoscopique.

13. Remarques particuliéres/mesures de précaution

+ Une formation est nécessaire pour |'utilisation de ce Suprasorb® CNP endo Kit. Celle-ci peut étre
obtenue aupres du personnel technique de L&R ou d’un distributeur L&R agréé.

« Avant d'utiliser le kit, assurez-vous que les composants sont complets et intacts.

« Lors de I'application du traitement endo CNP, les composants du Suprasorb® CNP endo Kit ne

peuvent étre remplacés que par des composants d'autres Suprasorb® CNP endo Kits.

L'utilisation des procédures endoscopiques doit étre évaluée par le responsable du traitement

concerné en tenant compte des avantages et des risques pour le patient.

« Le traitement endo CNP ne doit étre effectué que par des médecins expérimentés dans

I'utilisation de I'endoscopie flexible interventionnelle du tractus gastro-intestinal.

L'insertion et le retrait de I'overtube, de I'endoscope et du drainage en mousse doivent étre

effectués avec précaution et jamais de maniére brusque ni avec une force excessive.

« En cas de suspicion de complication hémorragique grave (par ex. si les sécrétions du drain sont
anormales), effectuez immédiatement un contréle endoscopique du traitement en conditions et
sous disponibilité chirurgicales.

» En fonction de I'évolution de la cicatrisation de la plaie, I'utilisateur décide du moment ou le
traitement doit étre arrété. Nous recommandons de renouveler la mousse apres des intervalles
thérapeutiques de 48 a 72 heures maximum.

» En cas de suspicion d'échec du traitement, par exemple en raison d’une dislocation ou d'une
obstruction de la mousse, procédez a un contréle endoscopique précoce du traitement.

« Les composants overtube, sonde d‘alimentation et ENFitAdapter contiennent des éléments
métalliques et ne doivent pas étre utilisés a proximité d'une IRM (voir chapitre 1).

- Le fil de guidage et I'adaptateur ENFit de la sonde d'alimentation, ainsi que I'overtube,
contiennent des composants métalliques et doivent donc étre retirés avant la réalisation d'un
examen IRM (voir chapitre 1).

14. Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue européen des
déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux déchets
de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette méme directive peut étre affecté

aux déchets d’emballage. Les emballages recyclables doivent étre déposés dans les systemes de
recyclage nationaux correspondants.

15. Obligation de déclarer
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire compétente.
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1) Kit description and composition
The Suprasorb® CNP endo Kit Oral N consists of the following components:

1 overtube with grip tab (polyvinyl chloride with inner metal coil, 32 cm)

1 nasal tube (polyvinyl chloride, 50 cm) with atraumatic rounded end

1 foam drain (drain) with enteral feeding tube consisting of

an open-pore foam (polyurethane, 20 mm diameter; 100 mm length) and a transparent drainage
tube (polyurethane, 2.8 mm inner diameter and 4.4 mm outer diameter, 120 cm length) with
proximal retention seam and distal loop and a feeding tube (polyurethane, CH 9, 125 c¢m length)
with guide wire (copolyester and stainless steel) and removable ENFit adapter (copolyester,
polyoxymethylene, polypropylene, silicone and stainless steel)

1 tube clamp (polypropylene)

1 nasal dressing (nylon, polyurethane, polyethylene, medical adhesive) 83 x 70 mm

2) Required material (not included in Kit)

Obligatory:

« Suprasorb® CNP endo therapy unit with a connected exudate chamber

« 1 flexible endoscope (we recommend a standard gastroscope with a diameter of less than 10 mm)
» Endoscopy tower

CO insufflation

+ Endoscopic grasper (non-cutting and with no barbs that could get caught in the foam)

« Endoscopic lubricant

- Bite block

« Sterile scissors

Optional:

« Narrow lumen nasal endoscope
« Magill forceps

« Intubation spatula

» 18CH gastric tube

3) Intended purpose

The Suprasorb® CNP endo Kit Oral N is used in adults in combination with the Suprasorb® CNP endo
therapy unit for negative pressure therapy in the oesophagus to support defect and wound healing
with simultaneous enteral feeding.

4) Indications

- defects, injuries and wounds in the oesophagus

- perforations (iatrogenic perforations, spontaneous perforations)
« anastomoses/insufficiencies

5) Contraindications

- defects with involvement of the bronchial system (bronchus/trachea/lungs)

« direct contact of the foam drain with oesophageal varices

 pre-existing coagulation disorders (risk of bleeding)

« direct contact of the foam drain with large blood vessels

« irreversible ischaemia in the area being treated

« known intolerance or allergy to one or more components of the product

- injuries or constrictions in the mouth or throat that do not allow safe insertion of the CNP endo
Overtube

- injuries or constrictions in the nose that do not allow safe insertion of the CNP endo Nasal Tube
(only for placement via the nose)

6) Side effects

« bleeding after removal of the foam drain

- damage to the mucosa due to difficult removal of foam
« pain and/or discomfort after removal of the foam drain
» nose and throat soreness

« dysphagia

« bronchooesophageal fistula

« anastomotic stricture and stenosis

+ pneumomediastinum
» haemorrhage
« fungal endophthalmitis (reported in isolated cases in the literature)

7) Interactions
There are no known interactions to date.

8) Storage

Store the Suprasorb® CNP endo Kit Oral N in a dry place at a maximum of 25°C and protected from

dust and sunlight.

9) Preparation

« Confirm that intraluminal negative pressure therapy with simultaneous enteral feeding is indicated
before starting the therapy. Determine the location and size of the defect. The location of the
defect determines the penetration depth of the foam drain. Use the markings of the endoscope
as a guide for this and make a note of the penetration depth.

» Use CO; insufflation during the entire endoscopy until the therapy starts in accordance with the
applicable standards.

« Before removing the foam drain from the packaging, slide the white feeding tube fully onto the
adapter (see Fig. 1) and screw the white screw cap tight (see Fig. 2).

« Remove the components from the packaging.

« The feeding tube protrudes 30 cm from the foam drain in the packaging. Adapt the length ratio
of the foam drain and feeding tube as needed to position the feeding tube in the stomach or
small intestine. For subsequent checking, remember the marking on the feeding tube.

« Do not trim the foam drain and feeding tube.

« Use sufficient endoscopic lubricant during all placement manoeuvres to ensure the sliding ability
of overtube, foam drain, feeding tube, grasper, nasal tube and endoscope.

10) Transoral endoscopic insertion of foam drain with enteral feeding tube
Use a bite block when performing the therapy (see Fig. 3). In intraluminal CNP endo therapy, the
open-pore gelled foam drain is placed directly in the oesophagus, untrimmed, at the height of the
defect, which the foam covers proximally and distally.

10.1. Placement of the overtube

Apply lubricant to the inside and outside of the overtube. Then slide it over the endoscope. Insert
the endoscope into the oesophagus and then, as a guide aid, insert the overtube on the endoscope
into the oesophagus until the non-reinforced end part (grip tab and funnel) of the overtube fully
protrudes from the patient’s mouth (see Fig. 4). Now remove the endoscope.

10.2. Grasping the foam drain

Insert a suitable endoscopic grasper (non-cutting and with no barbs that could get caught in the
foam) into the working channel of the endoscope. Then, grasp the thread loop at the end of the
foam drain with the grasper. Place the endoscope behind the foam (see Fig. 5). If you grasp the
foam directly with the grasper, do not grasp the edge, instead grasp as close to the centre as
possible to avoid tearing.

10.3. Insertion of foam drain into the oesophagus with feeding tube

« Insert the endoscope with grasped foam drain with feeding tube through the overtube into the
oesophagus (see Fig. 6a). While doing so, hold the overtube in place in the oesophagus with
the grip tab. When repositioning the endoscope, the grasper must be held in place (e.g. by
securing it to the handle of the endoscope with the small and ring finger of the left hand). Guide
the endoscope to the front end of the foam drain. This allows the foam to be placed below the
defect under endoscopic monitoring. Check the penetration depth of the foam drain using the
markings on the endoscope. Now open and remove the grasper.

« Then, check the penetration depth of the feeding tube as well by carefully sliding the endoscope
forwards. There is an antenna at its end, which can be grasped with suitable endoscopic forceps
to endoscopically adapt the position of the feeding tube (see Fig. 7). Prevent the foam drain from
slipping by securing the drainage tube when adapting the position of the feeding tube.

10.4. Removal of guide wire and adapter of the feeding tube

» Unscrew the cap of the guide wire (see Fig. 8).

» Remove and dispose of the guide wire (see Fig. 9).

» Unscrew the lower part of the ENFit adapter (see Fig. 10, step 1) and slide it on the feeding tube
(see Fig. 10, step 2).

Remove the upper part of the ENFit adapter from the feeding tube (see Fig. 11, step 1). This
normally requires a certain amount of force. Then, unscrew the lower part of the ENFit adapter
from the tube (see Fig. 11, step 2).

Store both parts of the ENFit adapter in a sterile area. After this step, only the tube of the feeding
tube remains, which protrudes from the mouth.

10.5. Removal of the overtube

Hold the foam drain and endoscope in position while pulling the overtube out of the mouth and
back on the endoscope (see Fig. 12 step 1). Pull the drainage tube and feeding tube out of the
overtube and connect the drainage tube to the Suprasorb® CNP endo therapy unit (see Fig. 12,
step 2). Push the overtube to the proximal end of the endoscope and leave it there.

10.6. Placement of the foam drain on the defect
Ensure that you have an endoscopic view of the defect and that the foam is placed below the
defect. Under endoscopic visual control, pull the foam drain on the drainage tube back to the
desired location at the level of the defect (see Fig. 13).

In intraluminal CNP endo therapy with enteral feeding, optimal positioning is achieved
when the defect is positioned in the middle of the foam of the foam drain. The feeding
tube can be placed in the stomach or small intestine according to individual need.

10.7. Starting the therapy

Start to establish negative pressure. We recommend a negative pressure of -125 mmHg. The
negative pressure can be adjusted according to the wound situation. The foam attaches to the tissue
through suction and the oesophageal lumen collapses. Now irrigate with an irrigation fluid. The
therapy is working when air bubbles and fluid rise in the drainage tube.

Only remove the endoscope after checking the position of the foam drain a final time.
The x-ray detectability of the drainage tubeallows the subsequent use of x-ray to check the
positioning.

11. Placement of the drainage tube and feeding tube via the nose (optional, at

the discretion of the treating physician)

11.1. Insert the nasal tube through a nostril and slightly out of the mouth. Take care to ensure
that the rounded tip of the nasal tube is inserted first! Use Magill forceps and an intubation
spatula as needed. Under no circumstances should the nasal tube be inserted with the
open side first, as indicated by a yellow marking on the tube. If placement via the selected
nostril causes problems, stop the procedure and perform the placement via the patient’s
other nostril or pass each of the two tubes individually through one nostril. You will need a
separate 18CH gastric tube for the placement via the second nostril (see Fig. 14).

.2. Then, cut the rounded tip of the nasal tube using sterile scissors to allow it to be

subsequently connected to the drainage tube and the feeding tube (see Fig. 15, step 1). Do
not cut the tip of the nasal tube off over the patient’s mouth in case it falls in.

3. Clamp the drainage tube with the supplied tube clamp 5-10 cm in front of the mouth so

that the negative pressure does not leak.

4. Pause the Suprasorb® CNP endo therapy unit and disconnect the drainage tube (the

connector remains on the exudate chamber tube).

11.5. Insert the feeding tube into the drainage tube (see Fig. 13, step 2).
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Kink the feeding tube approximately one centimetre from the connection and insert and
connect the drainage tube to the nasal tube so that the drainage tube and nasal tube are
flush (see Fig. 15 and 16).

.7. Pull the drainage tube and feeding tube out through the nose with the nasal tube. Ensure

that the tube clamp is not dragged into the mouth! The two tubes can each be passed
through one nostril individually. A new nasal tube must be used for the placement via the
second nostril. If the CNP endo Nasal Tube is not used for placement via the nose, an 18 CH
tube with an atraumatic design must be used and safe connectivity with the drainage tube
and/or feeding tube must be ensured.

.8.  Disconnect the nasal tube and feeding tube. Discard the nasal tube (see Fig. 17, step 1).

Disconnect the feeding tube and drainage tube (see Fig. 17, step 2).

.9. Reconnect the drainage tube to the Suprasorb® CNP endo therapy unit.
1.
.11. Open and remove the tube clamp.

.12. Now pull the drainage tube further out of the nose until it is straightened in the throat (see

10. Start generation of negative pressure with the Suprasorb® CNP endo therapy unit.

Fig. 18).

.13. Check the position of the foam drain a final time! Check the position (digitally or using an

endoscope) of the drainage tube and the feeding tube in the throat. Ensure that there are
no kinks and no loops have formed. Check the marking on the feeding tube to ensure the
correct length ratio with the foam drain. Reattach the ENFit adapter to the feeding tube (see
Fig. 19 and 20, steps 1-4).

.14. Secure the drainage tube with the nasal dressing:

Clean, remove excess oil and dry the nasal bridge.

Remove the dressing’s protective film and place it on the nasal bridge, with the extension of the
dressing protruding over the tip of the nose. Wait a few seconds after applying the dressing so
that full adhesion can develop (see Fig. 21).

Then, wrap the lower end of the dressing around the drainage tube in a spiral pattern towards
the tip of the nose (see Fig. 21).

Do not use in case of known allergies to wound dressing adhesives, skin defects in the area of
application or on heavily sweating patients. Do not allow the adhesive elements to come into
contact with mucous membranes.

The collapsing of the foam drain ensures that the feeding tube fits tightly. Additional fixation is
optional.

Mark the drainage tube (and optionally the feeding tube) at the body exit site. The marking
assists you in detecting slippage of the foam drain (and the feeding tube) during the therapy.

12. Removal of the foam drain and feeding tube
12.1. Before removal, endoscopically check that the position of the foam drain and feeding tube is

correct.

12.2. Pause the therapy and disconnect the drainage tube (the connector remains on the exudate

chamber tube) from the Suprasorb® CNP endo therapy unit.

12.3.  Carefully roll the nasal dressing from the nose downwards until it is completely detached

from the patient’s skin. Secure the drainage tube in place and carefully roll the dressing off
it. Do not use dressing removers, benzine, creams or oils.

12.4. Pull on the drainage tube carefully and continuously. A firm adhesion of the tissue to the

foam due to the negative pressure exerted is a sign that the therapy is working properly;
often the foam only detaches gradually from the suctioned tissue. Very firmly suctioned
tissue can be detached from the foam with careful sideways movements of the blunt tip of
the endoscope and with the aid of endoscopic instruments. If this does not help, secure the
drainage tube with an adhesive strip and pause the therapy for up to two hours. You can
then attempt to detach the foam drain again.

12.5. If the foam drain can be detached, first cut off the drainage tube and feeding tube near

the nose and then grasp both tubes in the throat and reverse placement via the nose. If
necessary, use Magill forceps and an intubation spatula to help you.

12.6. Remove the foam drain under endoscopic monitoring. Position the endoscope with a view of

the upper end of the foam.

12.7. Fully remove the foam drain and feeding tube through the patient’s mouth. Do not remove

the foam drain and feeding tube through the nose!

12.8. Using the endoscope, check and record that the foam has been fully removed. If residual

foam remains in the wound, it must be removed using an endoscopic grasper.

13. Important notes / precautions:

Training is required to use this Suprasorb® CNP endo Kit. You can receive this training from
qualified personnel at L&R or through an authorised L&R distribution partner.

Before using the Kit, ensure that the components are complete and intact.

In the implementation of CNP endo therapy, the components of the Suprasorb® CNP endo Kit
may only be replaced by components of other Suprasorb® CNP endo Kits.

The implementation of the endoscopic procedure must be assessed by the respective healthcare
professional responsible for the therapy, taking into consideration the benefits/risks for the
patient.

The CNP endo therapy may only be performed by physicians who are experienced in
interventional flexible endoscopy of the gastrointestinal tract.

The overtube, endoscope, feeding tube and foam drain must be inserted and removed carefully
and never suddenly or with excessive force.

If a severe bleeding complication is suspected (e.g. in case of abnormal drainage secretions),
immediately perform endoscopic monitoring of the therapy under surgical conditions and in
readiness to perform surgery.

The user decides when the therapy is to be ended depending on the progress of wound healing.
We recommend replacing the foam after therapy intervals of 48 to no more than 72 hours.
Perform early endoscopic monitoring of the therapy in case of suspected therapy failure, for
example, due to displacement or obstruction of the foam.

The overtube, feeding tube and ENFit adapter components contain metallic elements and must
not be used around an MRI (see Chapter 1).

The guide wire and the ENFit adaptor for the feeding tube, and the overtube contain metallic
elements and must therefore be removed before performing an MRI scan (see Chapter 1).

14. Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 18 01 and packaging waste
a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the European Waste Catalogue (Waste
Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable packaging should be recycled according to the relevant
national recycling systems.

15. Reporting obligation
In case of a serious incident, contact the manufacturer and the responsible health authorities.
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1) Descrizione del kit e composizione
Suprasorb® CNP endo Kit Oral N ¢ costituito dai seguenti componenti:

1 Overtube con anello di presa (polivinilcloruro con spirale metallica interna, 32 c¢m)

1 Tubo nasale (polivinilcloruro, 50 cm) con estremita arrotondata atraumatica

1 Drenaggio schiuma (drenaggio) con sonda di nutrizione enterale costituito da

una schiuma a cellule aperte (poliuretano, 20 mm diametro; 100 mm di lunghezza) e un tubo di
drenaggio trasparente (poliuretano, 2,8 mm di diametro interno e 4,4 mm di diametro esterno, 120
cm di lunghezza), con sutura di fissaggio prossimale e ansa distale, nonché una sonda di nutrizione
(poliuretano, CH 9, 125 cm di lunghezza) con filo guida (copoliestere e acciaio inossidabile) ed
ENFitAdapter rimovibile (copoliestere, poliossimetilene, polipropilene, silicone e acciaio inossidabile)
1 Pinza serratubi (polipropilene)

1 Cerotto nasale (nylon, poliuretano, polietilene, adesivo medico) 83 x 70 mm

2) Materiale necessario (non incluso nel kit)

Obbligatorio:

- Unita terapeutica Suprasorb® CNP endo con contenitore per I'essudato collegato

« 1 endoscopio flessibile (si consiglia un gastroscopio standard con diametro inferiore a 10 mm)
« Torre di endoscopia

+ Insufflatore di CO

« Strumento di presa endoscopica (non tagliente e senza rilievi che potrebbero impigliarsi nella
schiuma)

Gel lubrificante per endoscopia

« Anello dentale

Forbici sterili

Opzionale:

« Endoscopio nasale a lume sottile
+ Pinza di Magill

« Spatola per intubazione

« Sondino gastrico 18CH

3) Uso previsto

Suprasorb® CNP endo Kit Oral N viene utilizzato negli adulti in combinazione con I'unita terapeutica
Suprasorb® CNP endo per la terapia a pressione negativa intraluminale nell'esofago per favorire la
guarigione di lesioni e ferite con contemporanea nutrizione enterale.

4) Indicazioni

- Difetti, lesioni e ferite nell’'esofago

- Perforazioni (perforazioni iatrogene, perforazioni spontanee)
« Anastomosi/insufficienze anastomotiche

5) Controindicazioni

« Lesioni con coinvolgimento del sistema bronchiale (bronco/trachea/polmone)

- Diretto contatto del drenaggio schiuma con le varici esofagee

« Preesistenti disturbi della coagulazione (pericolo di emorragie)

« Diretto contatto del drenaggio schiuma con i grandi vasi sanguigni

« Ischemia irreversibile nell’area da trattare

+ Incompatibilita o allergia nota verso uno o piu componenti del prodotto

« Lesioni o contratture della bocca o della gola che non consentono un inserimento sicuro
dell’'overtube CNP endo

- Lesioni o restringimenti del naso che non consentono un inserimento sicuro del tubo nasale CNP
endo (solo per la deviazione nasale)

6) Effetti indesiderati

« Sanguinamenti dopo la rimozione del drenaggio schiuma

« Lesioni della mucosa dovute alla difficile rimozione della schiuma
« Dolore e/o fastidio dopo la rimozione del drenaggio schiuma

- Disturbi al naso e alla gola

« Disfagia

- Fistola bronco-esofagea

+ Restringimento e stenosi anastomotici

« Enfisema mediastinico

» Emorragia

- Endoftalmite micotica (descritta in singoli casi nella letteratura)

7) Interazioni
Non sono note interazioni allo stato attuale.

8) Conservazione
Suprasorb® CNP endo Kit Oral N deve essere conservato all‘asciutto e al riparo dalla polvere e dalla
luce solare, a una temperatura massima di 25 °C.

9) Preparazione
- Prima di iniziare la terapia, € stata data I'indicazione per la terapia a pressione negativa
intraluminale con nutrizione enterale simultanea. Determinare la posizione e le dimensioni della

lesione. La posizione della lesione e determinante per la profondita di penetrazione del drenaggio

schiuma. Utilizzare i segni sull’endoscopio come guida e annotare la profondita di penetrazione.
Utilizzare I'insufflazione di CO: per tutta la durata dell’endoscopia fino al momento di iniziare la
terapia secondo gli standard applicabili.

« Prima di rimuovere il drenaggio schiuma dalla confezione, spingere completamente il tubo bianco

della sonda di nutrizione sull’adattatore (vedere la Fig. 1) e avvitare a fondo il tappo bianco
(vedere la Fig. 2).

+ Rimuovere i componenti dalla confezione.

- La sonda di nutrizione sporge di 30 cm rispetto al drenaggio schiuma nella confezione. Adattare
il rapporto di lunghezza del drenaggio schiuma e della sonda di nutrizione come necessario
per posizionare la sonda di nutrizione nello stomaco o nell'intestino tenue. Per un controllo
successivo, annotare i segni sulla sonda di nutrizione.

« Il drenaggio schiuma e la sonda di nutrizione non devono essere accorciati tagliandoli.

« Utilizzare una quantita sufficiente di gel lubrificante per endoscopia durante tutte le manovre di
inserimento, per garantire la scorrevolezza dell’'overtube, del drenaggio schiuma, della sonda di
nutrizione, dello strumento di presa, del tubo nasale e dell’endoscopio.

10) Inserimento endoscopico transorale del drenaggio schiuma con sonda di
nutrizione enterale

Durante la terapia, utilizzare un anello dentale (vedere Fig. 3). Nella terapia intraluminale CNP
endo, il drenaggio schiuma a cellule aperte, rivestito di gel, viene posizionato senza essere tagliato
direttamente nell’esofago a livello della lesione, che copre prossimalmente e distalmente.

10.1. Inserimento dell‘overtube

Applicare il gel lubrificante all'interno e all’'esterno dell’overtube. Quindi farlo scorrere
sull'endoscopio. Inserire I'endoscopio nell‘esofago e quindi spingere I'overtube sull’endoscopio
come guida nell’'esofago, fino a quando la parte terminale non rinforzata (anello di presa e imbuto)
dell’overtube sporge completamente dalla bocca del paziente (vedere Fig. 4). Rimuovere ora
I'endoscopio.

10.2. Presa del drenaggio schiuma

Inserire nel canale di lavoro dell’endoscopio uno strumento di presa endoscopica adeguato (non
tagliente e senza rilievi che potrebbero impigliarsi nella schiuma). Afferrare quindi I'anello di filo
all’'estremita del drenaggio schiuma con lo strumento di presa. Posizionare I'endoscopio dietro la
schiuma (vedere Fig. 5). Se si afferra la schiuma direttamente con lo strumento di presa, non farlo
nell'area del bordo ma il piti centralmente possibile per evitare strappi.

10.3. Inserimento di un drenaggio schiuma con sonda di nutrizione nell’esofago

« Inserire I'endoscopio con il drenaggio schiuma e la sonda di nutrizione nell’esofago attraverso
I'overtube (vedere Fig. 6). Nel frattempo, mantenere I'overtube in posizione nell’'esofago
utilizzando I'anello di presa. Quando si riposiziona I'endoscopio, lo strumento di presa deve
essere tenuto saldamente (ad es. fissandolo al manico dell’endoscopio con il mignolo e I'anulare
della mano sinistra). Guidare I'endoscopio verso I'estremita anteriore del drenaggio schiuma. Cid
consente di posizionare la schiuma sotto la lesione sotto controllo endoscopico. Controllare la
profondita di penetrazione del drenaggio schiuma utilizzando i contrassegni sull’endoscopio. Ora
aprire e rimuovere lo strumento di presa.

 Quindi, facendo avanzare con cautela I'endoscopio, controllare anche la profondita di
penetrazione della sonda di nutrizione. Alla sua estremita si trova un‘antenna che puo essere
afferrata con un‘apposita pinza endoscopica per adattare la posizione della sonda di nutrizione
per via endoscopica (vedere Fig. 7). Evitare lo scivolamento del drenaggio schiuma fissando il tubo
di drenaggio durante I'adattamento della posizione della sonda di nutrizione.

10.4. Rimozione del filo guida e dell’adattatore della sonda di nutrizione

- Auwvitare il cappuccio del filo guida (vedere Fig. 8).

« Rimuovere il filo guida e gettarlo (vedere Fig. 9).

« Auwvitare la parte inferiore dell'ENFitAdapter (vedere Fig. 10, fase 1) e farla scorrere sulla sonda di

nutrizione (vedere Fig. 10, fase 2).

Estrarre la parte superiore dell'ENFitAdapter dalla sonda di nutrizione (vedere Fig. 11, fase 1). In

questo caso e normale applicare una certa forza. Quindi sfilare la parte inferiore dell'ENFitAdapter

dalla sonda (vedere Fig. 11, fase 2).

« Riporre entrambe le parti dell'ENFitAdapter nell‘area sterile. Dopo questa fase, solo il tubo della
sonda di nutrizione rimane fuori dalla bocca.

10.5. Rimozione dell’'overtube

Mantenere il drenaggio schiuma e I'endoscopio in posizione mentre si estrae |'overtube dalla bocca
e lo si riposiziona sull’endoscopio (vedere Fig. 12, fase 1). Sfilare il tubo di drenaggio e la sonda di
nutrizione dall’overtube e collegare il tubo di drenaggio all’unita terapeutica Suprasorb® CNP endo
(vedere Fig. 12, fase 2). Far scorrere |'overtube sull’estremita prossimale dell’endoscopio e rilasciarlo.

10.6. Posizionamento del drenaggio schiuma sulla lesione

Assicurarsi di avere una visione endoscopica della lesione e che la schiuma sia posizionata sotto di
essa. Ritrarre il drenaggio schiuma sul tubo di drenaggio sotto osservazione endoscopica fino al
punto di posizionamento a livello della lesione (vedere Fig. 13).

Una posizione di inserimento ottimale per la terapia intraluminale CNP endo con nutrizione
enterale si ottiene quando la lesione si trova al centro del drenaggio schiuma. La sonda

di nutrizione puo essere posizionata nello stomaco o nell'intestino tenue, a seconda delle
esigenze individuali.

10.7. Inizio della terapia

Iniziare a instaurare la pressione negativa. Si consiglia una pressione negativa di -125 mmHg. La
pressione negativa puo essere regolata a seconda della situazione della ferita. La schiuma aderisce
al tessuto e il lume esofageo collassa. A questo punto risciacquare con il liquido di risciacquo. La
terapia funziona quando le bolle d‘aria e il liquido risalgono nel tubo di drenaggio.

Rimuovere |'endoscopio solo dopo aver controllato la posizione finale del drenaggio schiuma.
Grazie alla rilevabilita radiografica del tubo di drenaggio e della sonda di nutrizione, & possibile
effettuare successivamente un controllo della posizione con supporto radiografico.

11. Deviazione nasale del tubo di drenaggio e della sonda di nutrizione

(opzionale, a discrezione del medico curante)

11.1. Inserire il tubo nasale attraverso una narice e leggermente fuori dalla bocca. Assicurarsi
assolutamente che venga inserita per prima la punta arrotondata del tubo nasale! Se
necessario, utilizzare una pinza di Magill e una spatola per intubazione. In nessun caso il
tubo nasale deve essere inserito prima con il lato aperto, come indicato da un contrassegno
giallo sul tubo. Se la deviazione nasale attraverso la narice selezionata causa problemi,
interrompere la procedura e posizionare la deviazione nasale attraverso |'altra narice del
paziente oppure far defluire i due tubi singolarmente attraverso una narice ciascuno. Per
la seconda deviazione, quella nasale, & necessario una sonda gastrica separata da 18 CH
(vedere Fig. 14).

11.2. Tagliare quindi la punta arrotondata del tubo nasale con forbici sterili per consentire il
successivo collegamento al tubo di drenaggio e alla sonda di nutrizione (vedere Fig. 15,

11.6. Piegare la sonda di nutrizione a circa un centimetro dal connettore e inserire la sonda di

nutrizione nel tubo nasale incastrandola nel tubo nasale in modo che il tubo di drenaggio e
il tubo nasale terminino a filo (vedere Fig. 15 e 16).

11.7. Passare il tubo di drenaggio e la sonda di nutrizione con il tubo nasale attraverso il naso.

Assicurarsi che la pinza serratubi non venga tirata all'interno della bocca! Il deflusso

dei due tubi puo avvenire anche singolarmente attraverso una narice ciascuno. Per la
seconda deviazione nasale, € necessario utilizzare un nuovo tubo nasale. Se non si utilizza
il tubo nasale CNP endo per la deviazione nasale, € necessario utilizzare una sonda 18

CH atraumatica e garantire una connessione sicura con il tubo di drenaggio o la sonda di
nutrizione.

11.8.  Scollegare il tubo nasale e la sonda di nutrizione. Eliminare il tubo nasale (vedere Fig. 17,

fase 1). Scollegare ora la sonda di nutrizione e il tubo di drenaggio (vedere Fig. 17, fase 2).

11.9. Ricollegare il tubo di drenaggio all’unita terapeutica Suprasorb® CNP endo.

11.10. Awviare la generazione di pressione negativa con I'unita terapeutica Suprasorb® CNP endo.
11.11. Aprire e rimuovere la pinza serratubi.

11.12. A questo punto, estrarre il tubo di drenaggio dal naso fino a raddrizzarlo nella gola (vedere

Fig. 18).

11.13. Eseguire un controllo finale della posizione del drenaggio schiuma! Controllare (digitalmente

o con un endoscopio) la posizione del tubo di drenaggio e della sonda di nutrizione nella
gola. Escludere I'attorcigliamento o la formazione di anse. Controllare la marcatura sulla
sonda di nutrizione per assicurarsi che il rapporto di lunghezza sia corretto rispetto al
drenaggio schiuma. Riattaccare I'ENFitAdapter alla sonda di nutrizione (vedere Fig. 19 e 20,
fasi 1-4).

11.14. Fissare il tubo di drenaggio con il cerotto nasale:

.

Pulire, sgrassare e asciugare il dorso del naso.

Rimuovere la pellicola protettiva dal cerotto e posizionarlo sul dorso del naso, con il
prolungamento del cerotto che sporge oltre la punta del naso. Attendere qualche secondo dopo
I'applicazione del cerotto, in modo che possa svilupparsi tutta la forza adesiva (vedere Fig. 21).
Awvolgere quindi I'estremita inferiore del cerotto intorno al tubo di drenaggio a forma di spirale e
verso la punta del naso (vedere Fig. 21).

Il fissaggio non deve essere utilizzato in caso di allergie note agli adesivi dei cerotti, in caso di
lesioni cutanee nell'area di applicazione o in caso di pazienti con sudorazione abbondante. Gli
elementi adesivi non devono entrare in contatto con le mucose.

Il collasso del drenaggio schiuma assicura una tenuta salda della sonda di nutrizione. Un ulteriore
fissaggio & facoltativo.

Contrassegnare il tubo di drenaggio (e facoltativamente la sonda di nutrizione) nel punto di uscita
dal corpo. Il contrassegno aiuta a individuare lo scivolamento del drenaggio schiuma (e della
sonda di nutrizione) durante la terapia.

12. Rimozione del drenaggio schiuma e della sonda di nutrizione
12.1.  Prima della rimozione, verificare endoscopicamente la corretta posizione del drenaggio

schiuma e della sonda di nutrizione.

12.2.  Mettere in pausa la terapia e scollegare il tubo di drenaggio (il connettore rimane sul tubo

del contenitore dell’essudato) dall’unita terapeutica Suprasorb® CNP endo.

12.3. Arrotolare delicatamente il cerotto nasale dall‘alto verso il basso fino a quando non si

stacca completamente dalla cute del paziente. Fissare la posizione del tubo di drenaggio e
togliere con cautela il cerotto. Non utilizzare prodotti per la rimozione dei cerotti, acquaragia
minerale, creme o oli.

12.4. Tirare il tubo di drenaggio con attenzione e in modo continuo. Una solida adesione del

tessuto alla schiuma, dovuta alla pressione negativa applicata, € segno di un corretto
funzionamento della terapia; spesso la schiuma si stacca solo gradualmente dal tessuto
aspirato. Il tessuto aspirato molto saldamente puo essere staccato dalla schiuma con

attenti movimenti laterali della punta smussata dell’‘endoscopio e con I'aiuto di strumenti
endoscopici. Se questa misura non & d‘aiuto, fissare il tubo di drenaggio con una striscia di
cerotto e sospendere la terapia fino a due ore. Si puo quindi tentare di allentare il drenaggio
schiuma.

12.5. Sesiriesce a staccare il drenaggio schiuma, tagliare prima il tubo di drenaggio e la sonda di

nutrizione vicino al naso, quindi afferrare entrambi i tubi nella gola e eliminare la deviazione
nasale ripristinando lo stato originario. Se necessario, utilizzare una pinza di Magill e una
spatola per intubazione.

12.6. Rimuovere il drenaggio schiuma sotto monitoraggio endoscopico. Posizionare I'endoscopio

rivolto verso la parte superiore della schiuma.

12.7. Rimuovere completamente il drenaggio schiuma e la sonda di nutrizione attraverso la bocca

del paziente. Non rimuovere il drenaggio schiuma e la sonda di nutrizione attraverso il naso!

12.8. Utilizzare I'endoscopio per controllare e documentare la completa rimozione della schiuma.

Se nella ferita rimangono dei residui di schiuma, questi devono essere rimossi con uno
strumento di presa endoscopico.

13. Avvertenze particolari e precauzioni d’'impiego:

Per I'uso di questo Suprasorb® CNP endo Kit & necessaria apposita formazione. | corsi di
formazione possono essere effettuati da personale specializzato di L&R o da un partner
commerciale autorizzato di L&R.

Prima di utilizzare il kit, accertarsi che i componenti siano presenti al completo e non danneggiati.
Quando si utilizza la terapia endo CNP, i componenti di Suprasorb® CNP endo Kit possono essere
sostituiti solo da componenti di altri Suprasorb® CNP endo Kit.

Il ricorso a procedure endoscopiche deve essere ponderato dal responsabile della terapia, tenendo
conto del rapporto beneficio/rischio per il paziente.

L'endoterapia CNP puo essere eseguita solo da medici esperti nella pratica di endoscopia flessibile
interventistica del tratto gastrointestinale.

L'inserimento e la rimozione dell’'overtube, dell’endoscopio, della sonda di nutrizione e del
drenaggio schiuma devono essere effettuati con attenzione e mai a strappi o con forza eccessiva.
Se si sospettano gravi complicazioni emorragiche (ad es. in caso di secrezioni di drenaggio
evidenti), effettuare immediatamente una verifica endoscopica della terapia in condizioni
operatorie e di pronta disponibilita chirurgica.

A seconda del livello di guarigione della ferita, € |'utilizzatore a decidere quando terminare la
terapia. Si consiglia di rinnovare la schiuma dopo intervalli di terapia da 48 a un massimo di

72 ore.

Se si sospetta I'insuccesso della terapia, ad esempio a causa della dislocazione o dell’'ostruzione
della schiuma, € necessario procedere a una revisione endoscopica tempestiva della terapia.

| componenti overtube, sonda di nutrizione ed ENFitAdapter contengono materiali metallici e non
devono essere utilizzati in prossimita di una risonanza magnetica (vedere capitolo 1).

Il filo guida e I'adattatore ENFit della sonda di nutrizione, cosi come |'overtube, contengono
componenti metallici e devono quindi essere rimossi prima di eseguire un esame di risonanza
magnetica (vedere Capitolo 1).

14. Smaltimento

fase 1). Non tagliare la punta del tubo nasale sopra la bocca del paziente, per evitare che
cada al suo interno.

11.3.  Bloccare il tubo di drenaggio con la pinza serratubi in dotazione a 5 - 10 cm davanti alla

bocca, in modo che la pressione negativa non fuoriesca.

11.4. Mettere in pausa I'unita terapeutica Suprasorb® CNP endo e scollegare il tubo di drenaggio

(il connettore rimane sul tubo del contenitore dell’essudato).

11.5. Inserire la sonda di nutrizione nel tubo di drenaggio (vedere Fig. 13, fase 2).

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto pud essere assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo

18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo 15 01
della direttiva relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania).
Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di riciclaggio.

15. Obbligo di segnalazione
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita sanitarie competenti.



