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Potenzielle Uberdosierung:
ENFit™ / Low Dose Tip / Nutrisafe2

1/ KONTEXT *?

Wie in der I1SO 80369-3 angegeben, sind Frithgeborene und kranke Neugeborene voraussichtlich die
wichtigste pddiatrische Patientenkohorte, bei der die enterale Sondenernahrung in Kombination mit
der taglichen Verwendung von intravendsen, Atemwegs- und Beatmungsgeraten eingesetzt wird.
Daher missen die Ansatzgeometrien in dieser Patientengruppe sorgfaltig berticksichtigt werden.

Neugeborene erhalten nur sehr kleine Mengen an Medikamenten (weniger als 0,1 ml), weshalb die
Dosierungsgenauigkeit von gréRter Bedeutung ist. Es gibt keinen Spielraum fiir Fehler.

Im Zusammenhang mit ENFit™ wurden jedoch Bedenken hinsichtlich der moglichen Risiken der
Verabreichung ungenauer Medikamentendosen in bestimmten klinischen Praktiken bei Hochrisiko-
Subpopulationen (z. B. Neugeborenen) geduRert, wenn ein umgekehrtes Verbindungssystem (weiblich
zu mannlich) verwendet wird. Diese Ausrichtung kann zu einer unbeabsichtigten Verdrangung von
Flassigkeit fihren, die urspriinglich im weiblichen Spritzenkonnektor enthalten war.

2/ ZIEL

Ziel dieses Berichts ist es, das im Konnektor der Spritze (weiblich) enthaltene Volumen zu bestimmen,
das wahrend der Konnektion unbeabsichtigt in die Erndhrungssonde (mannlich) verschoben werden
kénnte, was eine potenzielle Uberdosierung bedeutet.

Im Folgenden werden drei Konnektoren untersucht:
- ENFit™(in Ubereinstimmung mit 1ISO 80369-3:2016)
- Low Dose Tip Konnektor (in Ubereinstimmung mit 1ISO 20695:2020)
- Nutrisafe2 (Patent: EP 1689343)

3/ PROTOKOLL

3.1 Hintergrund

Labortests kdnnen unbeabsichtigt zu Verzerrungen im Zusammenhang mit der Manipulation durch
den Menschen fiihren. Aus diesem Grundbeschloss Vygon, eine Auswertung des verdrangten
Volumens mit Hilfe einer Computersimulation (Computational Fluid Dynamics-Simulation)
durchzufiihren.

Hypothese
Das im Konnektor der Spritze enthaltene Flissigkeitsvolumen wird zunachst als Totraum betrachtet.
Da das Verbindungsstlick der Spritze weiblich ist, wird bei der Konnektion mit einer Erndhrungssonde

11S0O 80369-3: 2016, Anhang E, §E.5 Allgemeine Benutzeranforderungen
21S0O 80369-3:2016, Anhang A, Subpopulationen innerhalb der enteralen klinischen Anwendung

Mégliche Uberlieferung: ENFit ™ / Low Dose Tip / Nutrisafe2 Dezember 2020
Schriftsteller: Christelle LETOURMY



[ VYCON

Value Life

das mannliche Verbindungsstiick der Ernahrungssonde in das Verbindungsstiick der weiblichen Spritze
eindringen und die Flussigkeit wegdrlicken. Es handelt sich um das sogenannte "verdrangte
Flussigkeitsvolumen".

Was haben wir aus der Computational Fluid Dynamics-Simulation gelernt? 3

Eine unabhdngige Spezialfirma namens ANDHEO simulierte am  Computer die
Flussigkeitsverlagerungen mithilfe einer High-Tech-Software nach der "Lattice-Boltzmann"-Methode.
Diese dynamische 3D-Simulation beriicksichtigte:
- die Eigenschaften der Flussigkeit (Wasser): dynamische Viskositdt, Dichte,
Oberflachenspannung, Kontaktwinkel.
- die Schwerkraft
- die Drehgeschwindigkeit des Konnektors der mannlichen Erndhrungssonde

ﬁie Ergebnisse zeigten:

e Die Auswirkungen der Oberflachenspannung haben Vorrang vor den anderen Parametern.

e Das Vorhandensein eines Meniskus (=gekrimmte obere Flissigkeitsflaiche im Konnektor der
weiblichen Spritze) erhoht den Wert des verdrdangten Volumens.

e Die Flussigkeit wird vollstdndig in den mannlichen Konnektor (Ernahrungssonde) verdrangt.
Es geht keine Fliissigkeit auBerhalb des Konnektors verloren. Das verdrangte Volumen wird
also als Uberdosierung bestitigt.

o Die Werte des gesamten verdrangten Volumina bei fehlendem Meniskus entsprechen genau
\ den Werten, die mit der CAD-Software (Computer-Aided Design) SOLIDWORKS® ermittelt/

wurden.

3.2 Methode

Die Auswertung erfolgt mit der CAD-Software (Computer-Aided Design) namens SOLIDWORKS®.

3D-Modelle werden mit der Software in den gewiinschten Konfigurationen durchgefiihrt (siehe §2.3).
Die geeigneten Funktionen von SOLIDWORKS® werden angewandt, um die folgenden Volumina zu
berechnen:
- Anfanglicher Totraum (= maximales Volumen der im Anschluss der Spritze enthaltenen
Flussigkeit)
- Verdrangtes Volumen (= maximales Volumen der in den Erndhrungssondenkonnektor
verdrangten FlUssigkeit)

Bei der 3D-Modellierung der Verbinder werden die folgenden Abmessungen verwendet:
- 1SO 80369-3:2016 fiir ENFit™ -Konnektoren
- 1SO 20695:2020 fir "Low Dose Tip" weiblicher Konnektor
- Interne Daten fiir Nutrisafe2 Konnektoren (Patent: EP 1689343)

3 Analyse der Computational Fluid Dynamics: Studie {iber das Uberdosierungsrisiko der LDT-Spritze wahrend
ihrer Verwendung - ANDHEO - Marz 2018
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4/ COMPUTERGESTUTZTE BERECHNUNGEN - SOLIDWORKS®

ENFit™ (in Ubereinstimmung mit ISO 80369-3:2016)

Madnnlich Weiblich
Innen- AuBen- Innen- AuBen-
Durchmesser Durchmesser Durchmesser Durchmesser

Modell | Maximum - - Max -

Totraum

Maximal
Modell 2 verdrangtes Min Min Max -

Volumen

ENFit™ maximal
berechneter
Totraum (blauer Teil)

Modell |

M
I

0,191 ml

ENFit™-Buchse
(Spritze)

- Fliissigkeit

Der Totraum der ENFit™ -Spritze betrigt 0,191 ml.

ENFit™ maximal

Modell 2 bfrechnetes
verdrangtes Volumen
(grauer Teil)
woh 1 < i " @
Y ' Y
==z ' 0120 m!

ENFit™-Stecker
(Ernéhrungssonde)

ENFit™-Buchse
(Spritze)

- Flissigkeit
- Verdréngtes

Das verdringte Volumen fiihrt zu einer Uberdosierung von 0,120 ml mit den ENFit™ -
Konnektoren.

Hinweis: Labortests zeigten ein mittleres verdrangtes Volumen von 0,148 ml mit den ENFi
Konnektoren, wie in ISO 80369-3: 2016 - Anhang A - Subpopulation innerhalb der enteralen
Anwendung angegeben.

tTM
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LDT-Steckverbinder (Low Dose Tip, LDT) (gemdf3 ISO 20695:2020)
ENFit™ Ménnlich LDT Weiblich
Innen- AuBeren- Inner AuBen-
Durchmesser ~ Durchmesser Durchmesser Durchmesser
Modell 3 Maximum . . Max .
Totraum
Maximal
Modell 4 verdrangtes Min Min Max -
Volumen
LDT maximal
Modell 3 berechneter
Totraum
(blauer Teil)

0,162 ml

2,45
7

1
(p260]

o
SN '

1,45

B Fiissigkeit

LDT-Verbinder
(Spritze)

Der Totraum der Low Dose Tip Spritze betrdgt 0,162 ml.

LDT maximal
berechnetes
Modell 4 verdringtes
Volumen
(grauer Teil)
P
== i)

0,120 ml

ENFit™-Stecker - Flissigkeit

LDT-Stecker
(Spritze) (Ernéhrungssonde)
- Verdréngtes

Das verdringte Volumen fiihrt zu einer Uberdosierung von 0,120 ml mit der LDT Spritze.

Dezember 2020
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Nutrisafe2 (Patent: EP 1689343)
Madnnlich Weiblich
Innern- AuBen- Innen- AuBern-s
Durchmesser Durchmesser Durchmesser Durchmesser
Modell 5 Maximum - - Max -
Totraum
Maximal
Modell 6 verdrangtes Min Min Max -
Volumen
Nutrisafe2 maximal
Modell 5 berechneter
Totraum
(blauer Teil)
V [ L L L £ b A
] 0,056 ml
Nutrisafe2-Buchse Lo
Fl keit
(Spritze) - ussigiel

Der Totraum der Nutrisafe2-Spritze betragt 0,056 mi.

Modell 6

Nutrisafe2 maximal
berechnetes
verdringtes

Volumen
(grauer Teil)

/4
AD

>

GlL'e
oLz

-

Nutrisafe2-Stecker
(Ernéhrungssonde)

Nutrisafe2-Buchse
(Spritze)

- Fliissigkeit
- Verdrdngtes

0,029 ml

Das verdringte Volumen fiihrt zu einer Uberdosierung von 0,029 ml mit den Nutrisafe2-

Konnektoren.
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5/ ERGEBNISSE
LDT-Spitze
ENFit™ (alternativer Nutrisafe2®
Spritzenansatz)
Maximaler Totraum (ml) 0.191 0.162 0.056
Maximal verdrdngtes Yolumen (ml) 0.120 0.120 0.029
6/ SCHLUSSFOLGERUNG

e Waihrend der Verbindung wird die im weiblichen Spritzenkonnektor enthaltene Flissigkeit
(Totraum) teilweise in die Erndhrungssonde verdrangt. Dies fiihrt zu einer Uberdosierung.

e Es gibt keinen Flissigkeitsverlust auRerhalb der Konnektoren. Das gesamte verdrangte
Volumen geht in die Magensonde.

e Die potenziellen maximalen Uberdosierungen der klassischen ENFit™ Spritze und der Low
Dose Tip Spritze entsprechen 0,120 ml.

e Ohne die Praktiken zu dndern, reduziert Nutrisafe2 die potenzielle Uberdosierung, indem es
diese durch 4 teilt (von 0,120 ml auf 0,029 ml).

Krankenhiuser miissen sich dieser potenziellen Uberdosierung bewusst sein, bevor sie ein sicheres
enterales Erndhrungssystem einfiihren, insbesondere bei NICUs, wo Medikamente in einer sehr
kleinen Menge (z. B. 0,1 ml) verabreicht werden.
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