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ENGLISH Capsule Monarch®/ Capsule Dome A

Pre-loaded Replacement Gastrostomy Tube
DIRECTIONS FOR USE

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician. Components are
supplied sterile: For single user only. Do not re-use or re-sterilize.

INTENDED USE

The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube is intended to be used as an effective replacement gastrointestinal feeding device.
The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube has a non-balloon internal bolster packaged in a dissolvable capsule to aid in the
ease of insertion. The Capsule Monarch™ or Capsule Dome G-Tube are intended to be used by clinicians and caregivers for infant,
child, adolescent, adult, and elderly patients.

INDICATIONS FOR USE

The Monarch® / Dome G-Tube (Pre-Loaded Replacement G-Tube — with Capsule) is to be used as a percutaneous replacement
gastrostomy tube for a patient with a well established gastrostomy tract. This device will assist in providing nutrition directly |nto the
stomach through an established stoma in a patient who is unable to consume nutrition by conventional means. The Monarch® / Dome
G-Tube can also deliver medication and allow for decompression of the stomach.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to patients where there is: Lack of adherence of the stomach to the abdominal
wall, lack of a well established gastrostomy site, stoma irritation, evidence of infection, presence of multiple fistulous tracts, uncertain-
ty as gastrostomy tract direction, or evidence of tissue granulation. The product must NEVER be used in the vasculature.

KIT CONTENTS

Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube, Clamp, Y-Port Adapter*, ENFit® Single-Port Adapter*, Dual ENFit® Y-Port Accessory*,
Guidewire* (*included with some configurations)

COMPLICATIONS

Contact your physician if you experience any of the following:

Nausea, vomiting, abdominal bloating, or diarrhea + Pain, bleeding, and/or inflammation at the G-tube site * Crusting at the stoma
site « Skin around the stoma site that is red, discolored, or raw » Stoma site drainage and/or puss that is white, yellow, or green and
may smell bad « Repetitive leakage of food or stomach contents « Distended stomach « Fever « Tube clog * Migration of the tubing
resulting in the device extending longer or shorter from the stoma « Extubation resulting in the device becoming removed from the
stoma and unable to be replaced easily « Distinct indentation at the G-tube site or a distinct gap between the device and skin.

Potential complications when using the Capsule Monarch®Dome G-Tube include but are not limited to:

Aspiration * Abscess, wound infection and skin breakdown « Hypergranulation tissue * Buried bumper syndrome ¢ Pressure necrosis *
Gastrointestinal bleeding and/or ulcerations « lleus or gastroparesis * Intraperitoneal leakage * Bowel and gastric volvulus « Peritoni-
tis « Gastrocolic fistula « Sepsis « Obstruction

For additional information, please reference our Enteral Nutrition and Troubleshooting Guide on the Resources Page of our
website www.appliedmedical.net

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in which
you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits to be expected when using the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube include but are not limited to:
« Provides direct access to the stomach for feeding, decompression, and channeling medication

« |deal for patients who do not tolerate balloon buttons due to anatomy or differences in gastric environment

o Capsule Monarch® internal bolster occupies less gastric space — ideal for patients with limited intraluminal capacity

« Internal silicone retention bolster may last longer than balloon devices

* Adjustable external bolster to accommodate various patient sizing needs

* Made from medical-grade silicone to reduce irritation and improve patient comfort

* Encapsulated bolster reduces pain during insertion

« Potential to reduce hypertrophic granulation tissue

Performance Characteristics of the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube include but are not limited to:

« Internal silicone retention bolster holds the device in place and prevents the device from being pulled out of the stomach
« Self-lubricating capsule falls away, rapidly dissolves, and passes after placement

« External bolster minimizes contact and allows skin to breathe

o Capsule Monarch® internal bolster designed to conform to gastric wall

e Guidewire compatible

* Radiopaque for x-ray confirmation of device placement

DEVICE MATERIALS

The patient contacting materials in the Capsule Monarch® G-Tube and Capsule Dome G-Tube include: Medical-grade silicone
(65%) * Medical-grade thermoplastic (5%) * Medical-grade silicone w/ a medical-grade thermoplastic barb (29%) * Medical-grade
silicone pad print ink (1%) « Medical-grade suture (not present after device is in place) « Medical-grade adhesive (not present after
device is in place) « Medical-grade cellulose (not present after device is in place)

NOTE: The Capsule Monarch® / Dome G-Tube is made with a medical-grade cellulose capsule that rapidly dissolves and passes
after the device is placed.



STORAGE

The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube should be stored under the following conditions: Keep away from direct source of
heat e.g. radiators, sunlight « Protect from moisture

OTHER PRECAUTIONS

The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube should only be used by or under the supervision of the personnel trained in percu-
taneous gastrostomy tube replacement. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associat-
ed with percutaneous gastrostomy tube placement is recommended prior to using this device.

NOTE: Device placement and removal is to be performed by a qualified clinician.

PLACEMENT PROCEDURE

CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or sterile barrier
is breached, do not use the product.

WARNING: KEEP THE CAPSULE MONARCH® OR CAPSULE DOME G-TUBE AWAY FROM ALL MOISTURE UNTIL IT IS
READY TO BE PLACED IN PATIENT.

1. Remove the existing gastrostomy tube per the manufacturer’s directions for use.

2. Select a device with equivalent French Size (or smaller) than the product just removed (Consult with the physician to determine
the size to be used). Remove the Monarch®™ / Dome G-Tube from the package.

3. Cleanse the skin around the stoma site.
4. Remove the cover from the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube by sliding it off the end of the capsule.

5. Lubricate the tip of the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube with a water soluble lubricant, thoroughly covering the
capsule with lubricant. Also be sure to place lubricant around the stoma site.

WARNING: THE CAPSULE MONARCH® OR CAPSULE DOME G-TUBE MUST BE PLACED IMMEDIATELY AFTER LUBRICA-
TION TO PREVENT THE CAPSULE FROM DISSOLVING PREMATURELY.

WARNING: DO NOT USE OIL OR PETROLEUM BASED LUBRICANT.

6. Grasping the tube mid-way with thumb and finger, place the capsule tip of the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube into
the established stoma and gently advance tube through the stoma (see figure 1).

7. Apply gentle pressure as the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube is guided through the tract until the 5 cm marking is
visible just above the stoma site.

WARNING: WHEN GUIDING INTO THE TRACT, IF ANY RESISTANCE IS EXPERIENCED, DISCONTINUE INSERTION. DO NOT
USE EXCESSIVE FORCE TO AVOID DAMAGING THE TRACT OR GASTRIC WALL.

8. To release the inner bolster, grasp the tube portion to secure in place, while steadily pulling on the suture removal tab (see figure 2).

NOTE: If steady force is applied to the suture removal tab and the bolster will not deploy, ensure that the encapsulated dome is fully

inserted into the stomach. The device can be held within the stomach for a moment to allow the capsule to soften, making for easier

deployment of the inner dome.

9. Pull the suture tab until the thread is completely removed. Discard the thread and the suture pull tab.

10.While keeping the device in the desired position and holding the tube with one hand, use your other hand to gently remove the
obturator and discard it.

NOTE: The capsule will remain in the stomach, where it will dissolve within the gastro-intestinal tract.

11.Gently withdraw the tube until slight tension is felt from the internal bolster contacting the internal stomach wall. Gently slide the
external bolster into the desired position to ensure secure placement of the tube. Allow for slight in-out play of the tube by sliding
the external bolster back to the nearest centimeter marking. Document in the patient’s chart the Bolster location on the G-Tube.
The Capsule Monarch™ or Capsule Dome G-Tube should rotate easily.

12.Install the clamp and Y-Port as shown in Figure 3.

WARNING: CREATING TOO SNUG A FIT MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION INTO THE GASTRIC WALL, RESULT-
ING IN TISSUE NECROSIS, INFECTION, PERITONITIS, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQUELAE. THE EXTERNAL BOLSTER
SHOULD NOT BE SUTURED INTO PLACE.

VERIFY TUBE IS WITHIN STOMACH BEFORE FEEDING

1. Aspirate for gastric contents. Spontaneous return of gastric contents should occur. If gastric contents are not present, attach the
60 ml catheter tip syringe to the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube and irrigate with approximately 10 ml of water.
Aspirate again for gastric contents. Spontaneous return of gastric contents indicates that proper placement has been achieved.

2. Radiographic examination (X-Ray) may be performed to evaluate for location of the internal bolster.

3. Aflexible guidewire may be temporarily placed in the center of the device to further facilitate radiographic examination.

4. Fiberoptic exam may be performed through the lumen of the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube using a 3 mm Endo-
scope.

5. After air and/or gastric contents are observed, flush with water.

When placement is confirmed, gastric decompression, medication, or feeding channeling may begin.

PATIENT CARE INSTRUCTIONS

« The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-tube should be replaced periodically for optimal performance. Frequent performance
checks are recommended. Clogging and/or reduced flow are indicators of diminished performance.

« Be sure the internal bolster is within the stomach, and the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube rotates freely, and has
approximately 1 cm of play (in-out), before feedings begin.

* The stoma area should be cleansed daily with a mild soap and water. The stoma site should be clean and dry at all times.

« To avoid clogging of the tube, flush the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube Device with at least 10 ml of water to rinse the
feeding passage of any particulate after each feeding.

CAUTION: Tubing should be monitored for possible inward migration or unintentional extubation.

WARNING: NEVER INJECT AIR INTO THE G-TUBE.

WARNING: TUBE MIGRATION COULD RESULT IN THE FOLLOWING: INABILITY TO FEED, OBSTRUCTION, PERITONITIS,

INFECTION, AND ASSOCIATED SEQUELAE.

WARNING: IN CASE OF FEVER, GASTRIC DISTENTION, INFECTION, BLOCKAGE, OR TISSUE NECROSIS, PATIENTS

SHOULD SEE THEIR PHYSICIAN IMMEDIATELY.



MEDICATION/ NUTRITION CHANNELING

The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube Device has been designed to be a feeding/medication/decompression access into
the stomach. Applications other than those indicated in these instructions, are not recommended. Not to be used intravascularly.
WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER
HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO CONNECT TO COMPATIBLE ENTERAL DEVICES. DO NOT USE
FOR NOT ENTERAL APPLICATIONS.

WARNING: WHEN USING A BOLUS STYLE CONNECTOR, THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT TO

BREATHING SYSTEM, LIMB CUFF, AND NEURAXIAL CONNECTORS.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO TIGHTEN A ROTATING CONNECT-

OR. IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAKAGE, OR OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN ENTERAL PORT ONLY AND NOT TO AN IV SET.

NUTRITION CHANNELING:

. The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube device may be used for syringe, gravity or pump feeding, or decompression.

. Attach the opposite end of the connector being used. Catheter and luer connectors are compression fit- firmly insert while using a
slight rotation into the device to lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clockwise into the device
while avoiding excessive force to lock in place. Once connected, feeding can begin.

. When feeding is complete, flush with 5-10ml water. Unscrew a rotating connector with a counter-clockwise turn. Catheter and luer
connectors can be removed using moderate tension. Snap plug in place to keep lumen clean.

MEDICATION CHANNELING:

CAUTION: Medication should be channeled separately from feeding, one dose at a time.

e Use liquid medication when possible and consult the pharmacist to determine if it is safe to crush solid medication and mix with

water. If safe, pulverize the solid medication into a fine powder form and dissolve the powder in water before channeling through
the feeding tube. Never crush enteric coated medication or mix medication with formula.
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e Using a catheter tip or ENFit® syringe flush the tube with the prescribed amount of water.

PROPER FLUSHING GUIDELINES

Proper flushing techniques and frequency can help prevent tubing blockage, clogs, and tubing failure. Follow these flushing guide-
lines to maintain optimal device flow conditions:

Use room temperature water for tube flushing. The amount of water will depend on the patient's needs, clinical condition, and type
of tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for infants. Hydration status also influences the

volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume can avoid the need for supplemental intra-

venous fluid. However, individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum flushing volume neces-
sary to maintain potency.

Flush the feeding tube with water every 4-6 hours during continuous feeding, anytime the feeding is interrupted, before and after
every intermittent feeding, or at least every 8 hours if the tube is not being used.

Flush the feeding tube before and after medication channeling and between medications. This will prevent the medication from
interacting with formula and potentially causing the tube to clog.

Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to the gastrointestinal

tract.

UNCLOGGING A DEVICE:

First check to make sure that the tube is not kinked or clamped anywhere. If there is a visible clog in the tubing, attempt to massage

the device to break up the clog. Connect a catheter tip or ENFit® syringe to the port. Fill the syringe with warm water and gently push

and pull the syringe plunger to free the clog. It make take several cycles of pushing / pulling the plunger to clear the clog. If clog
cannot be removed, contact your healthcare professional, as the tube may need to be replaced.

« Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to the gastrointestinal
tract. Use a 30 to 60 ml catheter tip syringe. Do not use smaller size syringes as this can increase pressure on the tube and
potentially rupture smaller tubes.

CAUTION: Do not use excessive force or pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to rupture.

MRI SAFETY INFORMATION

The Capsule Monarch® G-Tube and Capsule Dome G-Tube are MR Safe once placed.
REMOVAL

WARNING: REMOVAL IS RECOMMENDED TO BE PERFORMED BY A QUALIFIED CLINICIAN. SPONTANEOUS CLOSURE

OF STOMA MAY OCCUR AS EARLY AS TWENTY-FOUR (24) HOURS AFTER REMOVAL. INSERT A NEW DEVICE IF ENTER-

AL FEEDING BY THIS ROUTE IS STILL INTENDED. IF CLOSURE IS DESIRED, APPLY A DRESSING OVER THE STOMA SITE.

1. Grasp the tube near the skin and place the other hand around the stoma site. Gently pull upward on the gastrostomy tube with a
firm constant motion. See Figure 4.

WARNING: IF THE TUBE IS RESISTANT TO REMOVAL, THE CLINICIAN IS RECOMMENDED TO LUBRICATE THE STOMA

SITE WITH A WATER-SOLUBLE LUBRICANT. ROTATE THE TUBE GENTLY AND PUSH IT IN ABOUT AN INCH. NEVER USE

FORCE TO REMOVE THE TUBE. SEDATION MAY BE REQUIRED TO COMPLETE THE PROCEDURE.

2. If traction provides too much stress to the patient, the catheter can be cut at skin level and the internal bolster removed endoscop-
ically.

WARNING: DO NOT ALLOW THE INTERNAL BOLSTER (CUT CATHETER SECTION) TO PASS THROUGH THE INTESTINAL

TRACT.

CAUTION: AMT recommends that a balloon style device is kept on hand as a spare in case the Capsule Monarch® or Cap-

sule Dome G-Tube device becomes pulled from the stoma or other failure occurs. Temporary placement of a spare device

would prevent the stoma site from closing while scheduling a device replacement.

WARNING: AFTER REMOVAL, THE DEVICE MAY BE A POTENTIAL BIOHAZARD. THE REMOVED DEVICE SHOULD BE

HANDLED AND DISPOSED OF ACCORDING TO YOUR LOCAL, STATE, AND FEDERAL LAWS AND REGULATIONS. YOUR

HEALTHCARE PROFESSIONAL MAY BE ABLE TO ADVISE THE MOST ACCEPTABLE METHOD OF DISPOSAL.



TROUBLESHOOTING

Long-term device performance and functionality are dependent on proper device usage per the instructions and varying usage and
environmental factors. While it is expected that you will use your feeding device without any issues, unexpected device problems can
sometimes occur. The following section covers a number of performance or functionality related items and how to help prevent these

types of occurrences.

A tear has formed: Tears can occur due to contact with a sharp or abrasive object, excessive force, or excessive pressure. Due to
the soft, comfortable nature of the material the device is made from, small tears can quickly lead to large tears or device failure. If a
tear is noticed on the device, consider replacing device and check for any sources of tension, force, or sharpness that may be leading
to the tears occurring.

Tubing has reduced flow or has become clogged: Tubing can become blocked due to not properly flushing after each use, use of
thick or improperly crushed medications, use of thick feeds/formulas, gastric reflux, and/or fungus growth. If clogged, refer to the
PROPER FLUSING GUIDELINES section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot be removed, device may need to
be replaced.

Plug will not stay closed: Ensure that the plug is being firmly and fully pressed into the interlock connector. If the plug is not staying
closed, check the plug and feed-port area for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and warm water.
Device has pulled from stoma: Excessive force may have been applied to the device during use. Avoid excessive force while using
the device. Device will need to be placed promptly to avoid closure of the stoma site.

Gastric leakage: Gastric leakage may occur if the sliding external bolster is not properly adjusted or if the internal bolster is not
against the stomach wall. Gently withdraw the tube until slight tension is felt from the internal bolster contacting the internal stomach
wall. Gently slide the external bolster into the desired position so that it sits 1-2 mm from the skin

|Foul smell coming from the device: Foul smells can occur due to not properly flushing the device after each use, infection, or other
growth forming inside of the device. If a foul smell is noted coming from the device, device should be flushed and stoma site should be
gently cleaned with soap and warm water. If foul smell does not go away, it is recommended that you contact your healthcare profes-
sional.

Device has become discolored: The device can become discolored over days to months of use. This is normal depending on the
types of feeds and medications being used with the device.

DEVICE LONGEVITY

Feeding devices are meant to be periodically replaced for optimal performance, functionality, and cleanliness.

Exact device longevity cannot be predicted. Device performance and functionality can degrade over time depending on usage and
environmental conditions. Typical device longevity will vary for each patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 3-9 months. Some factors that can lead to reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient,
medications, trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube device be changed every 6
months or as often as indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of the device will help ensure optimal
functionaltiy and will help prevent unexpected device failure. If devices are failing or performance is degrading earlier than the typical
range for device longevity, it is recommended that you speak with your healthcare professional regarding eliminating common factors
that can lead to early device degradation.

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE OR REPROCESS THIS MEDICAL
DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATE-
RIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with the
contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and
questions.
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ESPANOL Capsula Monarch®/ Capsula Dome
Tubo Precargado de Reemplazo para Gastrostomia / A \

INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos de América establece la restriccion de que este dispositivo sea vendido, distribuido
y utilizado, por (o por orden de) un médico. Componentes que se suministran estériles: sélo para un unico usuario. No vuelva a
usarlos ni a esterilizarlos.

USO PREVISTO

La Sonda G Monarch® con Capsula 0 Domo con Capsula esta disefiada para usarse como un dispositivo de alimentacion gastroin-
testinal de reemplazo eficaz. La Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula tiene un refuerzo interno sin balén empaque-
tado en una capsula soluble para facilitar la insercién. La Sonda G Monarch™ con Capsula o Domo con Céapsula esta disefiada para
ser utilizada por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y ancianos.

INDICACIONES DE USO

La Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula (sonda G de repuesto precargada, con capsula) se debe utilizar como
sonda de gastrostomia de reemplazo percutaneo para un paciente con un tracto de gastrostomia bien establecido. Este dispositivo
ayudara a la provisién de nutricién directamente al estémago a través de un estoma establecido, en un paciente que no pueda
consumir nutricién por medios convencionales. La Sonda G Monarch™ con Capsula o Domo con Céapsula también puede administrar
medicamentos y permitir la descompresién del estémago.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones para este dispositivo son aquellas especificas para pacientes en los que haya: falta de adherencia del esto-
mago a la pared abdominal, falta de un sitio para gastrostomia bien establecido, irritacion del estoma, evidencia de infeccion, pre-
sencia de tractos fistulosos multiples, incertidumbre acerca de la direccion del tracto de gastrostomia, o evidencia de granulacién de
tejidos. Este producto no debe ser usado NUNCA en el sistema vascular.

CONTENIDO

Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula, abrazadera, adaptador de puerto Y*, adaptador de puerto Ginico ENFit®,
accesorio de puerto Y ENFit® doble*, alambre guia* (*incluido con algunas configuraciones)

COMPLICACIONES

Pdéngase en contacto con su médico si experimenta alguno de los siguientes:

Nauseas, vomitos, hinchazén abdominal o diarrea « Dolor, sangrado y/o inflamacion en el sitio de la sonda G * Formacion de costras
en el sitio del estoma + Piel alrededor del sitio del estoma que esta roja, descolorida o en carne viva * Drenaje del sitio del estoma y/o
pus blanco, amarillo o verde y que puede oler mal * Fuga repetitiva de alimentos o contenido estomacal « Estdémago distendido «
Fiebre  Atasco en la sonda « Migracion de la sonda que hace que el dispositivo se extienda mas largo o mas corto desde el esto-
ma ¢ Extubacion resultante en que el dispositivo sea extraido del estoma y no se pueda volver a colocar facilmente* Muesca distinti-
va en el sitio de la sonda G o un espacio claro entre el dispositivo y la piel.

Las posibles complicaciones al usar la sonda G de Capsule Monarch®/Dome incluyen, entre otras:

Aspiracion « Absceso, infeccion de la herida y descomposicion de la piel » Tejido de hipergranulacion « Sindrome de Buried Bumper «
Necrosis por presién « Sangrado y/o ulceraciones gastrointestinales ¢ lleo o gastroparesia * Fuga intraperitoneal « Vélvulo intestinal y
gastrico « Peritonitis « Fistula gastrocélica « Sepsis « Obstruccion

Para obtener informacion adicional, consulte nuestra Guia de nutricién enteral y solucién de problemas en la pagina de
recursos de nuestro sitio web www.appliedmedical.net

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del
estado miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al usar la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Cépsula incluyen, entre otros:

* Proporciona acceso directo al estdmago para alimentacién, descompresion y canalizacién de medicamentos

« |deal para pacientes que no toleran los botones con balén debido a la anatomia o las diferencias en el entorno gastrico

o Elrefuerzo interno Monarch® con Capsula ocupa menos espacio gastrico, ideal para pacientes con capacidad intraluminal limitada
o El refuerzo interno de retencion de silicona puede durar mas que los dispositivos con balén

« Refuerzo externo ajustable para adaptarse a las diversas necesidades de tamafio del paciente

* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente

« El refuerzo encapsulado reduce el dolor durante la insercion

* Potencial para reducir el tejido de granulacion hipertréfico

Las caracteristicas de rendimiento de la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula incluyen, entre otras, las siguientes:
« El refuerzo interno de retencion de silicona mantiene el dispositivo en su lugar y evita que el dispositivo se extraiga del estémago
e La capsula autolubricante se cae, se disuelve rapidamente y pasa después de su colocacion

« El refuerzo externo minimiza el contacto y permite que la piel respire

o Refuerzo interno Monarch® con Capsula disefiado para adaptarse a la pared gastrica

e Compatible con guia

« Radiopaco para confirmacién por rayos X de la colocacion del dispositivo

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales de contacto con el paciente en la Sonda G Monarch® con Cépsula y la Sonda G Domo con Capsula incluyen: Silicona
de grado médico (65%) * Termoplastico de grado médico (5%) ¢+ Silicona de grado médico con una lengiieta termoplastica de grado
médico (29%) + Tinta de tampografia de silicona de grado médico (1%) * Sutura de grado médico (no presente después de colocar el
dispositivo) « Adhesivo de grado médico (no presente después de colocar el dispositivo) « Celulosa de grado médico (no presente
después de colocar el dispositivo)

NOTA: La Sonda Monarch®/ Domo con Capsula esta hecha con una capsula de celulosa de grado médico que se disuelve rapida-
mente y pasa después de colocar el dispositivo.



ALMACENAMIENTO

La Sonda G Monarch® con Capsula 0 Domo con Capsula debe almacenarse en las siguientes condiciones: Mantener alejado de
fuentes directas de calor, por ejemplo, radiadores, luz solar « Proteger de la humedad

OTRAS PRECAUCIONES

El Capsula Monarch® o Capsula Dome G-Tube debe usarse tnicamente por (o bajo la supervision de) personal capacitado en
reemplazo de tubos de gastrostomia percutédnea. Antes de usar este dispositivo, se recomienda contar con una profunda compren-
sion de los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados con la colocacion de un tubo de gastrostomia percutanea.
NOTA: La colocacion y extraccion del dispositivo debe ser realizada por un médico calificado.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

PRECAUCION: Antes de su colocacion, inspeccione todo el contenido del kit en busca de dafios. Si alguno de los compo-

nentes falta o esta dafado, no utilice el producto. Si el paquete esta dafado o la barrera estéril se viold, no utilice el pro-

ducto.

ADVERTENCIA: MANTENGA LA SONDA G MONARCH® CON CAPSULA O DOMO CON CAPSULA LEJOS DE TODA HUME-

DAD HASTA QUE ESTE LISTA PARA SER COLOCADA EN EL PACIENTE.

1. Extraiga el tubo de gastrostomia existente, segln las instrucciones de uso de su fabricante.

2. Seleccione un dispositivo con Tamafio Francés (Fr) equivalente o menor que el producto que acaba de extraer. (Consulte con el
médico para determinar el tamafio a usar). Extraiga el Monarch™ / Dome G-Tube de su envase.

3. Limpie la piel alrededor del sitio del estoma.

4. Retire la cubierta de la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula deslizandola hacia afuera del extremo de la capsu-
la.

5. Lubrique la punta de la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula con un lubricante soluble en agua, cubriendo
completamente la capsula con lubricante. También asegurese de colocar lubricante alrededor del sitio del estoma.

ADVERTENCIA: LA SONDA G MONARCH® CON CAPSULA O DOMO CON CAPSULA DEBE COLOCARSE INMEDIATAMENTE

DESPUES DE LA LUBRICACION PARA EVITAR QUE LA CAPSULA SE DISUELVA PREMATURAMENTE.

ADVERTENCIA: NO USE NINGUN LUBRICANTE A BASE DE ACEITE O DE PETROLEO.

6. Sujetando la sonda a la mitad con el pulgar y el indice, coloque la punta de la capsula de la Sonda G Monarch® con Capsula o
Domo con Cépsula en el estoma establecido y haga avanzar suavemente la sonda a través del estoma (vea la figura 1).

7. Aplique una presién suave mientras se guia la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula a través del tracto hasta
que la marca de 5 cm sea visible justo encima del sitio del estoma.

ADVERTENCIA: S| AL GUIAR DENTRO DEL TRACTO SE EXPERIMENTA ALGUNA RESISTENCIA, INTERRUMPA LA INSER-

CION. NO USE EXCESIVA FUERZA, PARA EVITAR DANAR EL TRACTO O LA PARED GASTRICA

8. Para liberar el soporte interior, sujete la porcion de tubo para asegurarla en su sitio, mientras tira en forma continua de |a lengiie-
ta de remocién de sutura (Figura 2).

NOTA: Si se aplica una fuerza constante a la pestafia de extraccion de sutura y el soporte no se despliega, asegurese de que el

domo encapsulado esté totalmente insertado en el estomago. El dispositivo puede ser retenido dentro del estdmago por un momen-

to para permitir que la capsula se ablande, para un despliegue mas facil del domo interior.

9. Tire de la lengiieta de remocién de sutura hasta extraer completamente el hilo. Deseche el hilo y la lenglieta.

10.Manteniendo el dispositivo en la posiciéon deseada y sosteniendo el entubado con una mano, use su otra mano para extraer
suavemente el obturador, y deséchelo.

NOTA: La capsula permanecera en el estémago, donde se disolvera dentro del tracto gastrointestinal.

11.Retire suavemente el tubo hasta sentir una ligera tension proveniente del contacto del soporte interno con la pared interna del
estomago. Deslice suavemente el soporte externo en la posiciéon deseada para asegurar que el tubo esté firmemente colocado.
Para permitir un ligero juego del tubo hacia adentro y hacia afuera, deslice el soporte externo hacia atras, hasta la marca de
centimetros mas cercana. En el registro del paciente, documente la ubicacion del soporte en el G-Tube. La Sonda G Monarch®
con Capsula o Domo con Capsula debe girar facilmente.

12.Instale |la abrazadera y el puerto Y como se muestra en la Figura 3.

ADVERTENCIA: CREAR UN AJUSTE MUY ESTRECHO PUEDE ORIGINAR INCRUSTACION CON EROSION EN LA PARED

GASTRICA, LO QUE PUEDE RESULTAR EN NECROSIS DE TEJIDOS, INFECCION, PERITONITIS, SEPSIS Y SECUELAS

ASOCIADAS. EL SOPORTE EXTERNO NO DEBE SUTURARSE EN EL SITIO.

VERIFIQUE QUE EL MONARCH® / DOME G-TUBE ESTE DENTRO DEL ESTOMAGO ANTES DE LA
ALIMENTACION

1. Aspire el contenido gastrico. Debe ocurrir el retorno espontaneo del contenldo gastrico. Si no hay contenido gastrico presente,
conecte la jeringa con punta de catéter de 60 ml a la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula e irrigue con aproxi-
madamente 10 ml de agua. Aspire nuevamente; deberia producirse un retorno espontaneo del contenido gastrico. Esto indicara
que se ha alcanzado una correcta colocacion.

2. Para evaluar la ubicacion del soporte interno, puede realizarse un examen radiogréafico (Rayos X).

3. Para facilitar mas el examen radiografico, puede colocarse temporariamente una guia de alambre flexible en el centro del dispo-
sitivo.

4. El examen con fibra dptica se puede realizar a través de la luz de la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula con
un endoscopio de 3 mm.

5. Después de observar el aire y/o el contenido gastrico, enjuague con agua.

Cuando se confirma la colocacién, puede comenzar la descompresion gastrica, la medicacion o la canalizacion de alimentacié.

INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO DEL PACIENTE

« La sonda de gastrostomia Monarch® con Capsula o Domo con Capsula debe reemplazarse periédicamente para un rendimiento
optimo. Se recomienda inspeccionar su desempefio frecuentemente. El atascamiento y/o el flujo reducido, son indicadores de un
desempefio disminuido.

« Aseglirese de que el refuerzo interno esté dentro del estémago y que la Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula gire
libremente y tenga aproximadamente 1 cm de juego (dentro-fuera) antes de comenzar la alimentacién.

 El drea del estoma debe limpiarse diariamente con agua y un jabén suave. El sitio del estoma debe estar limpio y seco en todo
momento.

« Para evitar la obstruccion de la sonda, enjuague el dispositivo de Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula con al
menos 10 [nl de agua para enjuagar el paso de alimentacion de cualquier particula después de cada alimentacion.

PRECAUCION: El tubo debe ser monitoreado por posible migracion hacia adentro o extubacién no intencional.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE EN EL TUBO PRECARGADO DE REEMPLAZO PARA GASTROSTOMIA.

ADVERTENCIA: LA MIGRACION DEL TUBO PODRIA OCASIONAR LO SIGUIENTE: IMPOSIBILIDAD DE ALIMENTAR, OBS-

TRUCCION, PERITONITIS, INFECCION Y SECUELAS ASOCIADAS. .

ADVERTENCIA: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION GASTRICA, INFECCION, BLOQUEO O NECROSIS DE TEJIDOS, LOS

PACIENTES DEBEN VER A SU MEDICO INMEDIATAMENTE.



CANALIZACION DE MEDICAMENTOS/NUTRICIONAL

El dispositivo Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula ha sido disefiado para ser un acceso de alimenta-
cién/medicamento/descompresion en el estdmago. No se ecomienda para aplicaciones distintas de aquellas indicadas en estas
Instrucciones. No debe usarse intravascularmente.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES

SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA

APLICACIONES NO ENTERALES.

ADVERTENCIA: CUANDO SE UTILIZA UN CONECTOR DE ESTILO BOLO, ESTE DISPOSITIVO TIENE LA POSIBILIDAD DE

DESCONECTARSE AL SISTEMA DE RESPIRACION, EL MANGUITO DE EXTREMIDAD Y A CONECTORES NEURAXIALES.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA NI NINGUNA

HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATORIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN

EQUIPO IV.

CANALIZACION NUTRICIONAL:

1. El dispositivo Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula se puede utilizar para alimentacion con jeringa, gravedad o
bomba, o descompresion.

2. Acople el extremo opuesto del equipo de alimentacion al conector utilizado. Si utiliza un bolo o un conector Luer, inserte firme-
mente el conector mientras lo gira ligeramente dentro del equipo de alimentacion para fijarlo en su lugar. Si utiliza un conector
giratorio, gire firmemente el conector a la derecha dentro del equipo de alimentacion, evitando aplicar una fuerza excesiva, para
fijarlo en su lugar. Una vez conectado, puede iniciar la descompresion gastrica o la administracion de la alimentacion.

3. Una vez terminada la alimentacién, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Gire el adaptador ENFit® hacia la izquierda para desen-
roscarlo. Los conectores de catéteres y luer se ajustan por compresion, y pueden retirarse con una fuerza moderada. Cierre la
clavija del botén para que la luz gastrica permanezca limpia.

CANALIZAQION DE MEDICAMENTOS:

PRECAUCION: La medicacion debe canalizarse por separado de la alimentacion, una dosis a la vez.

« Siempre que sea posible, administre medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos, consulte con su
médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro, pulverice el medicamento sélido en forma de polvo fino y disuel-
va el polvo en agua antes de canalizarlo a través de la sonda de alimentacion. Si administra medicamentos sélidos que no estén
molidos correctamente, puede obstruir la sonda. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un medicamento con
la férmula.

« Con una jeringa de punta de catéter, irrigue la sonda con la cantidad de agua indicada.

DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacion correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y fallos de la sonda. Siga estas

instrucciones sobre la irrigacion para que las condiciones de flujo del dispositivo sean 6ptimas:

o Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, su
estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. El
estado de hidratacion también influye en el volumen utilizado para irrigar la sonda de alimentacion. En muchos casos, aumentar
el volumen de irrigacion puede evitar la necesidad de utilizar liquido intravenoso complementario. Sin embargo, los pacientes con
insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacién minimo necesario para mantener la
potencia.

» Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la alimentacion, antes y
después de cada alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar.

« Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacién y entre medicaciones. Asi evitara que la medica-
cién interactie con la férmula, lo que podria producir una obstruccién de la sonda.

« No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones en el tracto gastrointestinal.

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ningtin punto. Si la sonda presenta una obstruccion visible,
intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta de catéter a un equipo de extension y acople este a la
conexién. Llene la jeringa con agua tibia y empuije y tire del émbolo suavemente para deshacer la obstruccion. Es posible que deba
realizar varias veces este proceso con el émbolo para deshacer la obstruccién. Si no puede eliminarla, péngase en contacto con su
profesional sanitario; es posible que deba reemplazar la sonda.

* No emplee una fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y provocar dafios en el tracto
gastrointestinal.Utilice una jeringa de punta de catéter de entre 30 y 60 ml. No emplee jeringas mas pequeiias, puesto que
podria incrementar la presion ejercida sobre la sonda y provocar la ruptura de los tubos de menor tamaiio

PRECAUCION: No utilice una fuerza o presion excesivas para deshacer la obstruccién. Podria romper la sonda.
INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM
La Sonda G Monarch® con Capsula 0 Domo con Cépsula se considera segura para RM una vez colocada.

EXTRACCION

ADVERTENCIA: SE RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL MONARCH® / DOME G-TUBE LA EFECTUE UN MEDICO O CLi
NICO CAPACITADO. EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO COMO VEINTICUATRO (24)

HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN DISPOSITIVO NUEVO SI SE VA A CONTINUAR LA ALIMEN-

TACION ENTERAL POR ESTA ViA. SI SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE.

1. Sujete el tubo cerca de la piel, y coloque la otra mano alrededor del sitio del estoma. Tire del tubo de gastrostomia suavemente
hacia arriba, con un movimiento firme y constante. Vea la Figura 4.

ADVERTENCIA: SI LA SONDA ES RESISTENTE A LA EXTRACCION, SE RECOMIENDA AL CLINICO LUBRICAR EL SITIO

DEL ESTOMA CON UN LUBRICANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVEMENTE Y EMPUJELA APROXIMADA-

MENTE UNA PULGADA. NUNCA USE FUERZA PARA RETIRAR LA SONDA. SE PUEDE REQUERIR SEDACION PARA COM-

PLETAR EL PROCEDIMIENTO.

2. Sila traccion le causa al paciente mucho estrés, puede cortarse el catéter a nivel de la piel y extraer endoscépicamente el sopor-
te interno.

ADVERTENCIA: NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL CATETER) PASE A TRAVES DEL

TRACTO INTESTINAL.

PRECAUCION: AMT recomlenda que se tenga a mano un dispositivo de estilo globo como repuesto en caso de que el

dispositivo Monarch ®°/Dome sea extraido del estoma u ocurra otro fallo. La colocacién temporal de un dispositivo de re-

puesto evitaria que el sitio del estoma se cierre mientras se programa un reemplazo de dispositivo.

ADVERTENCIA: TRAS UTILIZARLO, ESTE PRODUCTO PODRIA SUPONER UN PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL. MANIPU-

LE Y ELIMINELA CONFORME A LOS PROCEDIMIENTOS MEDICOS ACEPTADOS Y A LAS LEYES Y NORMAS LOCALES,
PROVINCIALES Y FEDERALES.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo a largo plazo dependen del uso adecuado del dispositivo segun las instrucciones y
de la variacion de los factores ambientales y de uso. Si bien se espera que utilice su dispositivo de riego sin ningtin problema, a
veces pueden ocurrir problemas inesperados con el dispositivo. La siguiente seccién cubre una serie de elementos relacionados con
el rendimiento o la funcionalidad y cémo ayudar a prevenir este tipo de sucesos.

Se ha formado un desgarro: Los desgarros pueden ocurrir debido al contacto con un objeto afilado o abrasivo, fuerza excesiva o
presion excesiva. Debido a la naturaleza suave y comoda del material del que esta hecho el dispositivo, los pequefios desgarros
pueden provocar rapidamente desgarros grandes o fallas en el dispositivo. Si nota un desgarro en el dispositivo, considere reempla-
zarlo y verifique si hay fuentes de tension, fuerza o filo que puedan estar provocando los desgarros.

La tuberia ha reducido el flujo o se ha obstruido: Los tubos pueden bloquearse debido a que no se enjuagan correctamente
después de cada uso, al uso de medicamentos espesos o mal triturados, al uso de alimentos/férmulas espesos, al reflujo gastrico y/o
al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la secciéon DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA para obtener
instrucciones sobre como destapar el dispositivo. Si no se puede eliminar la obstruccion, es posible que sea necesario reemplazar el
dispositivo.

El enchufe no permanecera cerrado: Asegurese de que la conexion esté presionada firme y totalmente, o girada sin excesivo
esfuerzo. Si el tapén no permanece cerrado, revise el area del tapon y del puerto de alimentacion para ver si hay acumulacion excesi-
va de residuos. Limpie el exceso de acumulacion de residuos con un pafio y agua tibia.

El dispositivo se ha extraido del estoma: Es posible que se haya aplicado una fuerza excesiva al dispositivo durante el uso. Evite la
fuerza excesiva mientras usa el dispositivo. El dispositivo debera colocarse de inmediato para evitar el cierre del sitio del estoma.

Fugas del contenido gastrico: Si el refuerzo deslizante externo no estuviera correctamente ajustado o si el balén no esta contra la
pared del estémago, pueden producirse fugas del contenido gastrico. Retire con cuidado la sonda hasta que sienta una ligera tension
en el refuerzo interno que hace contacto con la pared interna del estémago. Deslice suavemente el refuerzo externo en la posicién
deseada para que se asiente a 1-2 mm de la piel.

Mal olor procedente del dispositivo: Pueden producirse malos olores debido a que no se enjuaga correctamente el dispositivo
después de cada uso, infeccion u otro crecimiento que se forma dentro del dispositivo. Si se nota un mal olor proveniente del dispositi-
Vo, se debe enjuagar el dispositivo y se debe limpiar suavemente el sitio del estoma con agua tibia y jabén. Si el mal olor no desapa-
rece, se recomienda que se comunique con su profesional de la salud.

El dispositivo se ha decolorado: El dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de uso. Esto es normal segun los tipos
de alimentos y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos de alimentacion deben reemplazarse periédicamente para lograr un rendimiento, una funcionalidad y una limpieza
Sptimos.

La duracién exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo, depen-
diendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios
factores, con una duracion tipica de entre 3 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del
paciente, medicamentos, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, y mantenimiento general de la sonda.
Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Capsula Monarch® o Capsula Dome G-Tube al menos cada 6 meses o con
tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucién preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea
optima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen tipico de tiempo
de duracion, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo
antes de tiempo.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REESTERILICE NI REPRO-
CESE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD,
EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RE-
SULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

GRACIAS!

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en
contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus
ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.

Es STERILE E Et?ltsrl;itljizado con 6xido de Rx Ol’lly Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
% No resterilizar Para un solo dafnado y consulte las instruc-| M R Seguros para
X uso : RM
ciones de uso
Fabricado sin latex Dispositivo : ! . e
@ natural. médico @ Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
o Mantener alejado de R -® ) ] )
/7?\-_ fuentes directas de Mantener seco ENFit” es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier
a calor Association, Inc.
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DEUTSCH Kapsel Monarch®/ Kapsel Dome é
Vorgespannter Ersatzgastrostoma Katheter

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Instrument nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines
Mediziners verkauft, vertrieben oder verwendet werden. Komponenten werden steril geliefert. Nur fiir die Verwendung bei
einem Patienten. Nicht erneut verwenden oder sterilisieren.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G- Sonde ist zur Verwendung als effektives Ersatzprodukt fiir die Magensonde zur
enteralen Erndhrung vorgesehen. Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde enthalt anstatt eines Ballons ein Polster,
das in einer |6slichen Kapsel steckt und das Einsetzen erleichtert. Die Capsule Monarch™ bzw. die Capsule Dome G-Sonde ist zur
Verwencrl]ung durch Arzte und Pflegekrafte bei Sauglingen, Kleinkindern, Heranwachsenden, Erwachsenen und &lteren Patienten
vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde (im Voraus geladene Ersatz-G-Sonde — mit Kapsel) wird als perkutane
Gastrostomie-Ersatzsonde bei Patienten mit einem korrekt angelegten Gastrostomiekanal eingesetzt. Dieses Instrument hilft bei
einer direkten Nahrungsversorgung in den Magen durch ein vorbereitetes Stoma in einem Patlenten der nicht mehr in der Lage ist,
Nahrung auf normalem Wege zu sich zu nehmen. Dariiber hinaus kann die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde
zum Verabreichen von Medikamenten und zur Dekompression des Magens verwendet werden.

GEGENINDIKATION

Gegenanzeigen fir dieses Instrument betreffen bestimmte Patienten, bei denen Folgendes vorliegt: Mangelnde Haftung des Magens
an der Bauchwandfalte, nicht gut vorbereitete Magenfistel, Stomareizung, Anzeichen einer Infektion, Existenz von mehreren
Fisteltrakten, ungewisse Richtung des Magenfisteltrakts oder Anzeichen von Granulationsgewebe. Der Katheter darf NIE im
GefaRsystem verwendet werden.

INHALT

Capsule Monarch® bzw. Capsule Dome G-Sonde, Klemme, Y-Anschlussadapter*, ENFit® Einzelanschlussadapter, ENFit Y-
Doppelanschluss-Zubehdrteil*, Fiihrungsdraht* (*enthalten, mit mehreren Konfigurationen)

KOMPLIKATIONEN

In folgenden Fallen missen Sie Ihren Arzt hinzuziehen:

Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen oder Durchfall « Schmerzen, Blutungen und/oder Entziindung im Bereich der G-Sonde *

Verkrustungen an der Stomastelle « Rétungen, auffallige Blasse oder offene Hautstellen im Stomabereich « Austreten von Flissigkeit

und/oder Eiter an der Stomastelle (wei3, gelblich oder griin und méglicherweise lbelriechend) + Wiederholtes Austreten von Nahrung

oder Mageninhalt « Aufgeblahter Magen « Fieber « Verstopfen der Sonde « Verlagerung der Sonde, die dazu fiihrt, dass das Produkt

weiter oder weniger weit liber die Stomastelle hinausragt « Herausldsen der Sonde mit daraus resultierender Entfernung des

Produkts aus dem Stoma, ohne dieses leicht wieder einsetzen zu kénnen « Deutliche Einbuchtung an der G-Sondenstelle bzw.

erkennbarer Spalt zwischen Produkt und Haut.

Potenzielle Komplikationen bei Verwendung der Capsule Monarch®/ Dome G-Sonde sind u. a. (jedoch nicht hierauf begrenzt):

Aspiration « Abszess, Wundinfektion und Hautdefekte « Hypergranulationsgewebe < Buried-Bumper-Syndrom « Drucknekrosen «

Gastrointestinalblutungen und/oder Ulzerationen - lleus oder Gastroparese « Intraperitoneale Leckage *« Darm- und Magen-Volvulus *

Peritonitis « Magen-/Darmfistel *Sepsis « Obstruktion

Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie unserem Leitfaden fiir enterale Erndhrung und Fehlersuche unter der Rubrik

»Resources“ auf unserer Internetseite www.appliedmedical.net

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer

\e/rmg_cr:jtigten Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
erbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei(\j/erwendung der Capsule Monarch®oder der Capsule Dome G-Sonde kénnen unter anderem die folgenden Vorteile erwartet

werden:

e Ermdglicht den direkten Zugang zum Magen fir die Ernahrung, Dekompression und Kanalisierung von Medikamenten

* Ideal fiir Patienten, die aufgrund ihrer Anatomie oder wegen abweichender Gegebenheiten im Bereich des Magens keine Ballon-

Buttons vertragen

. Eas Innenpolster der Capsule Monarch® benétigt weniger Platz im Magen - ideal fiir Patienten mit eingeschrankter intraluminaler
apazitat

e Das Rickhalte-Innenpolster aus Silikon kann langer haltbar sein als Ballonprodukte

o Verstellbares AuRenpolster zur Anpassung an unterschiedliche PatientengroRen

« Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitat, reduziert es Reizungen und steigert den Patientenkomfort

e Ein gekapseltes Polster lindert Schmerzen beim Einsetzen

e Kann hypertrophes Granulationsgewebe reduzieren

Die Capsule Monarch®™ bzw. die Capsule Dome G-Sonde bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

. gas i;\}]nere Silikon-Riickhaltepolster halt das Produkt in seiner Position fest und verhindert das Herausziehen des Produkts aus
em Magen

e Nach dem Platzieren féllt die selbstschmierende Kapsel ab, 16st sich schnell auf und vergeht nach dem Platzieren

e Das AuRenpolster minimiert Kontakt und lasst die Haut atmen

o Das Innenpolster der Capsule Monarch® ist so ausgelegt, dass es sich der Magenwand anpasst

e Fihrungsdraht kompatibel

e Rontenstrahlenundurchlassig zur rontgentechnischen Bestatigung der Produktplatzierung

GERATE-MATERIALIEN

Unter anderem gelangen die folgenden in der Capsule Monarch® G-Sonde und der Capsule Dome G-Sonde verarbeiteten
Materialien mit dem Patienten in Kontakt: Silikon in medizinischer Qualitat (65%) * Thermoplastik in medizinischer Qualitat (5%) «
Silikon in medizinischer Qualitat mit Thermoplastiktille (29%) * Drucktinte in medizinischer Qualitat fur die Silikonauflage (1%) *
Nahtmaterial in medizinischer Qualitat (nach dem Einsetzen des Produkts nicht mehr vorhanden) « Klebstoff in medizinischer Qualitat
(nach dem Einsetzen des Produkts nicht mehr vorhanden) + Zellstoff in medizinischer Qualitat (nach dem Einsetzen des Produkts
nicht mehr vorhanden)

HINWEIS: Die Capsule Monarch® / Dome G-Sonde enthalt eine Zellstoffkapsel in medizinischer Qualitat, die sich schnell auflést und
nach dem Einsetzen des Produkts vergeht.
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LAGERUNG

Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde sollte unter folgenden Lagerungsbedingungen aufbewahrt werden: Von
direkten Warmequellen, z.B. Heizkorpern, Sonneneinstrahlung fernhalten « Vor Feuchtigkeit schitzen

ANDERE VORSICHTMASSNAHMEN

Der Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Katheter darf nur von oder unter Aufsicht von Personal verwendet werden, das in der
Platzierung von perkutanen Gastrostoma-Kathetern ausgebildet ist. Ein umfassendes Verstandnis der technischen Prinzipien,
klinischen Anwendungen und Risiken in Verbindung mit dem Platzieren eines perkutanen Gastrostoma-Katheters wird fiir die
Verwendung dieses Katheters empfohlen.

HINWEIS: Das Produkt muss von einem qualifizierten Arzt eingesetzt und entfernt werden.

PLATZIERUNGSVERFAHREN

VORSICHT: Priifen sie vor dem einsetzen den gesamten inhalt des kits auf beschadigungen. Falls komponenten fehlen oder
beschadigt sind, darf das produkt nicht verwendet werden. Verwenden sie das produkt nicht, wenn die verpackung oder die
sterile barriere beschadigt ist.

WARNHINWEIS: HALTEN SIE DIE CAPSULE MONARCH® BZW. DIE CAPSULE DOME G-SONDE VON FEUCHTIGKEIT FERN,

BIS SIE ZUM EINSETZEN IN DEN PATIENTEN BEREIT IST.

. Den vorhandenen Gastrostoma-Katheter geméaR der Anweisungen des Herstellers entfernen.

Ein Instrument gleicher Charriére-GroRe (oder kleiner) als den gerade entfernten Katheter auswahlen. (Einen Arzt zurate ziehen,

um die erforderliche GroRe zu bestimmen.) Den Monarch® / Dome G-Katheter aus der Packung nehmen.

. Die Haut um den Stomabereich reinigen.

. Die Abdeckung lasst sich durch Abschieben (iber das Kapselende hinaus von der Capsule Monarch® bzw. der Capsule Dome G-

Sonde abziehen.

. Schmieren Sie die Spitze der Capsule Monarch® bzw. der Capsule Dome G-Sonde mit einem wasserloslichen Schmiermittel. Die
Kapsel muss grindlich mit Schmiermittel benetzt sein. Dariiber hinaus sollte darauf geachtet werden, dass die Stomastelle mit
Schmiermittel benetzt ist.

WARNHINWEIS: DIE CAPSULE MONARCH® BZW. DIE CAPSULE DOME G-SONDE MUSS NACH DEM SCHMIEREN

UNVERZUGLICH EINGESETZT WERDEN, UM VORZEITIGES AUFLOSEN DER KAPSEL ZU VERHINDERN.

WARNUNG: KEIN GLEITMITTEL AUF OL- ODER VASELINEBASIS VERWENDEN.

6. Sonde in der Mitte mit Daumen und Zeigefinger ergreifen, Kapselspitze der Capsule Monarch® bzw. der Capsule Dome G-Sonde

in das vorbereitete Stoma einstecken und Sonde vorsichtig durch das Stoma vorwartsschieben (siehe Abbildung 1).
7. Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde unter leichtem Druckt durch den Kanal schieben, bis direkt tiber der
Stomastelle die 5-cm-Markierung sichtbar wird.

WARNHINWEIS: BEIM EINFUHREN IN DEN FISTELTRAKT AUF MOGLICHEN WIDERSTAND ACHTEN. IN DIESEM FALL

SOFORT MIT DEM EINFUHREN DES KATHETERS AUFHOREN. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUSUBEN, DA SONST DER

TRAKT ODER DIE BAUCHWAND BESCHADIGT WERDEN KONNEN.

8. Zum Losen der inneren Stiitze den Katheterteil ergreifen, damit er an Ort und Stelle bleibt, dann mit gleichméaRiger Kraft an der

Fadenziehlasche ziehen (siehe Abb. 2).

HINWEIS: Wenn sich das Polster bei stetiger Krafteinwirkung auf die Schlaufe zum Entfernen des Nahtmaterials nicht entfaltet, ist

sicherzustellen, dass die gekapselte Kuppe vollstéandig in den Magen eingefiihrt ist. Das Produkt kann einen Moment lang im Magen

verbleiben, damit die Kapsel aufweichen kann und die innere Kuppe sich leichter entfaltet.
9. An der Fadenziehlasche ziehen, bis der Faden vollstandig entfernt ist. Den Faden und die Fadenziehlasche entsorgen.
10.Das Instrument in der gewiinschten Stellung halten und den Katheter mit einer Hand festhalten. Mit der anderen Hand sanft den
Einlegestab entfernen und entsorgen.

HINWEIS: Die Kapsel bleibt im Magen, wo sie sich innerhalb des Magen-Darmtrakts auflost.

11.Den Katheter sanft zurlickziehen, bis eine leichte Spannung von der inneren Stiitze spurbar wird, die nun die innere Bauchwand
beriihrt. Behutsam die externe Stiitze in die gewiinschte Stellung schieben. Darauf achten, dass der Katheter sicher platziert ist.
Der Katheter muss sich geringfiigig nach innen und auRen bewegen lassen, dazu die externe Stiitze zur nachstgelegenen
Zentimetermarke schieben. In der Patientenkarte notieren, wo sich die Stiitzen des G-Katheters befinden. Die Capsule Monarch®
bzw. die Capsule Dome G-Sonde sollte sich leicht drehen lassen.

12.Klemme und Y-Anschluss gemaR der Beschreibung in Abbildung 3 installieren.

WARNHINWEIS: WENN DER KATHETER ZU FEST EINGESETZT WIRD, KANN ES ZU EINER EROSION DER BAUCHWAND

KOMMEN, WAS WIEDERUM ZU GEWEBENEKROSE, INFEKTION, BAUCHFELLENTZUNDUNG, BLUTVERGIFTUNG UND

DAMIT VERBUNDENEN FOLGEERSCHEINUNGEN FUHREN KANN. DIE AUSSERE STUTZE DARF NICHT ANGENAHT

WERDEN.

SICHERSTELLEN, DASS DER MOI}JARCH® / DOME G-KATHETER RICHTIG IM MAGEN SITZT, BEVOR MIT DER
KUNSTLICHEN ERNAHRUNG BEGONNEN WIRD

1. Magenflissigkeit ansaugen. Dabei sollte der Mageninhalt spontan zuriickflieBen. Falls der Magen leer ist, die 60-ml-
Katheterspitzenspritze an der Capsule Monarch® bzw. Capsule Dome G-Sonde befestigen und mit ca. 10 ml Wasser spllen. Die
Magenflussigkeit erneut ansaugen. Sie muss spontan zurtickflieRen.

. Durch Réntgen kann die Lage der inneren Stltze bestatigt werden.

. Ein flexibler Fiihrungsdraht kann voriibergehend in die Mitte des Instruments eingefiihrt werden, damit es beim Réntgen besser
identifiziert werden kann.

. Mit einem 3-mm-Endoskop kann durch das Lumen der Capsule Monarch® bzw. der Capsule Dome G-Sonde eine Glasfaser-
Untersuchung durchgefiihrt werden.

5. Nach der Uberpriifung des Luft- und Mageninhalts mit Wasser spiilen.

Wenn die Platzierung bestatigt ist, kann mit der Dekompression des Magens und der Kanalisierung von Medikamenten oder Nahrung

begonnen werden.

o AW N

A WN

PATIENTENPFLEGEANLEITUNG

 Fiir optimale Leistung sollte die Capsule Monarch® oder die Capsule Dome G-Sonde regelmaRig ausgewechselt werden.
RegelmaRige Funktionspriifungen werden empfohlen. Verstopfung bzw. verringerter Durchfluss sind Anzeichen fiir nachlassende
Funktionsfahigkeit.

o Achten Sie darauf, dass das Innenpolster innerhalb des Magens liegt und die Capsule Monarch® oder die Capsule Dome G-Sonde
frei dreht und (innen und auRen) ca. 1 cm Spiel haben, bevor Nahrung verabreicht wird.

* Der Stomabereich muss téglich mit milder Seife und Wasser gereinigt werden. Das Stoma muss immer sauber und trocken sein.

« Um das Verstopfen der Sonde zu vermeiden, spiilen Sie die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde mit mindestens
10 ml Wasser, um die Einspeisepassage nach dem Verabreichen von Nahrung von etwaigen Partikeln zu befreien.

VORSICHT: Die Schlduche sollten auf mégliche Einwartsverlagerung oder versehentliches Herauslosen iiberwacht werden.

WARNHINWEIS: NIE LUFT IN DEN VORGESPANNTEN GASTROSTOMA-ERSATZKATHETER INJIZIEREN.

WARNHINWEIS: EINE KATHETERWANDERUNG KANN ZU FOLGENDEM FUHREN: UNFAHIGKEIT EINER KUNSTLICHEN

ERNAHRUNG, BLOCKADE, BAUCHFELLENTZUNDUNG, INFEKTION UND DAMIT VERBUNDENE FOLGEERSCHEINUNGEN.

WARNHINWEIS: BEI FIEBER, MAGENAUFDEHNUNG, INFEKTION, BLOCKADE ODER GEWEBENEKROSE MUSSEN

PATIENTEN SOFORT IHREN ARZT ZURATE ZIEHEN.
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KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN /NAHRUNGSMITTELZUFUHR

Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde wurde als Zugang zur Verabreichung von Nahrung/Medikamenten in den
Magen und fir die Dekompression entwickelt. Alle anderen Anwendungen, die in dieser Anleitung nicht genannt werden, sind nicht
empfohlen. Nicht intravaskular verwenden.

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM

DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN

ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE ANWENDUNGEN EINSETZEN.

WARNHINWEIS: BEI| VERWENDUNG EINES BOLUS-ANSCHLUSSES BESTEHT DIE GEFAHR, DASS DIESES PRODUKT

FALSCH AN DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE MANSCHETTE UND DIE NEURAXIAL-KONNEKTOREN ANGESCHLOSSEN

WIRD.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROREM KRAFTAUFWAND ODER EINEM

WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN

ZU RISSBILDUNG, UN-| DICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

WARNHINWEIS: DARAUF ACHTEN, DASS DIE EINHEIT NUR MIT EINEM ENTERALEN PORT UND NICHT MIT EINEM

INFUSIONSSET VERBUNDEN WIRD.

KANALISIERUNG VON NAHRUNG:

. Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde kann fiir die Ernahrung mittels Spritze, Schwerkraft, Pumpe oder zur
Dekompression verwendet werden.

. Das andere Ende des Uberleitsystems an dem verwendeten Verbindungsstiick befestigen. Wird ein Bolus- oder Luer-
Verbindungsstiick verwendet, dieses mit einer leichten Drehung fest in das Uberleitsystem einsetzen. Wird ein
Drehverbindungsstiick verwendet, dieses im Uhrzeigersinn in das Uberleitsystem einschrauben, aber darauf achten, es nicht
UibermaRig festzuziehen kann mit der gastrischen Dekompression oder der Zufuhr der Sondennahrun ng begonnen werden.

. Nach Abschluss der Zufuhr der Sondennahrung mit 5-10 ml Wasser spiilen. Entfernen Sie den ENFit®-Adapter, indem Sie ihn
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Katheter und Luer-Verbinder verfiigen tiber eine Kompressionspassform und mit moderater
Spannung entfernt warden. Den Button-Stopsel einrasten lassen, um das Lumen sauber zu halten.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN:

VORSICHT: Medikamente sollten getrennt von Nahrung verabreicht werden, und zwar jeweils eine Dosis.

* Mdglichst fliissige Medikamente verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser
aufgeldst werden dirfen. Falls dies sicher ist, sollten feste Medikamente zu feinem Pulver zerstoRen und vor der Kanalisierung
durch die Emahrungssonde in Wasser aufgeldst werden. Niemals beschichtete, magensaftresistente Medikamente zerkleinern
oder Medikamente mit der Erndhrungslésung mischen.

« Die Sonde mithilfe einer Spritze mit Sondenansatz mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

HINWEISE FUR KORRETES SPULEN

Die richtige Technik und Haufigkeit des Spilens kann dazu beitragen, Blockaden, Verstopfungen und Defekten des
Schlauchsystems vorzubeugen. Zur Erhaltung optimaler Durchflussbedingungen sollten die folgenden Hinweise zum Spiilen
beachtet werden:

e Zum Spiilen des Schlauchsystems Wasser mit Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf
und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab, durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50
ml und bei Séuglingen 3 bis 10 ml benétigt. Auch der Hydratationsstatus des Patienten hat Einfluss auf das zum Spiilen von
Uberleitsystemschlauchen verwendete Volumen. In vielen Fallen kann durch eine Erhéhung des Spiilvolumens auf die
erganzende intravendse Flussigkeitszufuhr verzichtet werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz oder anderen
Einschrankungen in Bezug auf die Flussigkeitszufuhr sollte allerdings die kleinste notwendige Menge an Spiilfliissigkeit
verwendet werden, um die Wirksamkeit der Medikation beizubehalten.

e Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kinstlicher Ernéhrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der
Ernahrung, vor und nach jeder intermittierenden Ernahrung oder mindestens alle 8 Stunden splilen, wenn der Schlauch nicht
verwendet wird.

« Spiilen Sie die Erndhrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten. Dadurch
wird verhindert, dass die Medikation mit der Sondennahrung wechselwirkt und der Schlauch dadurch verstopft wird.

e Zum Spiilen des Schlauchs nicht mit iberméRigem Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer Perforation des
Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt des Patienten fiihren.

ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN:

Zunachst ist zu tberpriifen, ob der Schlauch an irgendeiner Stelle abgeknickt oder abgeklemmt ist. Liegt eine sichtbare Verstopfung

im Schlauchsystem vor, kann versucht werden, den Schlauch zu rollen, um die Verstopfung in kleinere Bruchstiicke zu zerteilen.

Eine Spritze mit Katheterspitze an ein Verlangerungsset anbringen und mit der Kupplung verbinden. Die Spritze mit warmem Wasser

fullen und den Spritzenkolben vorsichtig ziehen und schieben, um die Verstopfung zu I6sen. Méglicherweise muss dieser Vorgang

einige Male wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, ist die zustédndige medizinische Fachperson zu
verstandigen, weil das Schlauchsystem moglicherweise ausgetauscht werden muss.

« Keine UibermaRige Kraft beim Spiilen der Sonde anwenden. UbermaRige Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu
schweren Verletzungen im Magen-Darm-Trakt fiihren. Eine 30- bis 60-ml-Spritze mit Sondenansatz verwenden. Keine kleineren
Spritzen verwenden, da diese kleinere Sonden durch héheren Druck méglicherweise zum Bersten bringen kénnen.

VORSICHT: Beim Versuch, die Verstopfung zu beseitigen, nicht mit iibermaRigem Kraftaufwand oder zu viel Druck

vorgehen, da der Schlauch platzen kénnte.
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MRT-SICHERHEITSHINWEISE

Die Capsule Monarch® bzw. die Capsule Dome G-Sonde ist nach dem Einsetzen als MRT-sicher zu betrachten.

ENTFERNEN DES MONARCH® / DOME G-KATHETERS

WARNHINWEIS: ES WIRD EMPFOHLEN, DASS DIE ENTFERNUNG VON EINEM QUALIFIZIERTEN ARZT DURCHGEFUHRT

WIRD. EIN SPONTANER VERSCHLUSS DES STOMAS KANN SCHON SO FRUH WIE VIERUNDZWANZIG 24 STUNDEN NACH

DER ENTFERNUNG EINTRETEN. FUHREN SIE EINE NEUE EINHEIT EIN, WENN EINE ENTERALE ERNAHRUNG UBER

DIESEN WEG WEITERHIN VORGESEHEN IST. WENN DER VERSCHLUSS VERLANGT WIRD, LEGEN SIE AUF DEM

STOMABEREICH EINEN VERBAND AN.

1. Den Katheter nahe der Haut ergreifen und dle andere Hand um das Stoma legen. Den Gastrostoma-Katheter behutsam
gleichmaRig nach oben ziehen. Siehe Abb. 4

WARNHINWEIS: WENN DIE SONDE SICH NICHT ENTFERNEN LASST, EMPFEHLEN WIR, WASSERLOSLICHES

GLEITMITTEL AN DER STOMASTELLE AUFZUTRAGEN. SONDE VORSIGHTIG DREHEN UND ETWA EINEN ZOLL TIEF

EINSCHIEBEN. DIE SONDE NIEMALS GEWALTSAM HERAUSZIEHEN. MOGLICHERWEISE IST ES ERFORDERLICH, DEN

PATIENTEN ZU SEDIEREN, UM DIE PROZEDUR FERTIGZUSTELLEN.

2. Wenn das Herausziehen fiir den Patienten zu anstrengend ist, kann der Katheter im Hautbereich herausgeschnitten und die
innere Stlitze endoskopisch entfernt werden.

WARNHINWEIS: DIE INNERE STUTZE (DAS ABGESCHNITTENE INNENLIEGENDE TEIL DES KATHETERS) DARF NICHT

DURCH DEN DARM ABGEFUHRT WERDEN

VORSICHT: AMT empfiehilt, ein ballonamges Produkt als Ersatz vorzuhalten, falls das Monarch®/Dome-Produkt aus dem

Stoma herausgezogen wird oder ein anderer Fehler auftritt. Die voriibergehende Platzierung eines Ersatzprodukts

verhindert, dass die Stomastelle sich schlieRt, wenn geplant ist, das Produkt auszuwechseln.

WARNHINWEIS: DIESES PRODUKT STELLT NACH GEBRAUCH EINE POTENZIELLE BIOGEFAHRDUNG DAR. ES MUSS

DAHER IN UBEREINSTIMMUNG MIT ALLGEMEIN AKZEPTIERTEN MEDIZINISCHEN VERFAHREN UND DEN GELTENDEN

GESETZEN UND VERORDNUNGEN AUF BUNDES-, LANDES- UND KOMMUNALEBENE GEHANDHABT UND ENTSORGT

WERDEN. 14



FEHLERSUCHE

Die langfristige Produktleistung und Funktionalitat sind von der ordnungs- und weisungsgemafen Handhabung des Produkts, den
verschiedenen Nutzungsarten und den Umgebungsbedingungen abhangig. Obwohl erwartet wird, dass Ihr Erndhrungsprodukt
reibungslos funktioniert, kdnnen gelegentlich unerwartete Probleme auftreten. Der folgende Abschnitt beschreibt eine Reihe von
leistungs- oder funktionalitdtsbezogenen Problemen und wie diese Probleme vermieden werden kénnen.

Ein Riss hat sich gebildet: Risse konnen durch Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstanden oder durch iiberméaRige Kraft-
- bzw. Druckanwendung entstehen. Durch das weiche, komfortable Material, aus dem das Produkt hergestellt ist, konnen aus kleinen
Rissen schnell groRere entstehen und das Produkt versagen. Sobald ein Riss am Produkt bemerkt wird, sollte es ausgewechselt und
auf Einwirken von Spannung, Kraft oder scharfe Stellen untersucht werden, die Risse verursachen kdnnen.

Schlauch weist reduzierten Durchfluss auf oder ist verstopft: Der Schlauch kann verstopfen, wenn er nicht nach jedem Gebrauch
ordnungsgemal gespilt wird, wenn dickflissige oder unsachgemal zerstoene Medikamente/ Flissignahrung verwendet werden, bei
Refluxkrankheit und/oder bei Pilzbefall. Falls der Schlauch verstopft ist, lesen Sie im Abschnitt HINWEISE FUR KORRETES SPULEN
nach, wie Sie die Verstopfung beseitigen kdnnen. Wenn die Verstopfung nicht gelést werden kann, muss das Produkt méglicherweise
ausgetauscht werden.

Stopsel bleibt nicht geschlossen: Darauf achten, dass beim festen und vollstandigen Eindriicken oder Drehen des Stopsels
ubermaRiger Kraftaufwand vermieden wird. Wenn der Stopsel nicht geschlossen bleibt, tiberpriifen Sie den Stdpsel und den Bereich
des Einspeiseanschlusses auf Riickstande, die sich angesammelt haben kénnen. Entfernen Sie libermaRige Ansammlungen von
Riickstanden mit einem Tuch und warmem Wasser.

Das Produkt wurde aus dem Stoma herausgezogen: Mdoglicherweise wurde bei der Verwendung tiberméaRige Kraft auf das Produkt
ausgelibt. Vermeiden Sie ibermaRige Kraftanwendung beim Benutzen des Produkts. Das Produkt muss unverzuglich eingesetzt
werden, um zu verhindern, dass die Stomastelle sich schlieft.

Auslaufen von Mageninhalt: Wenn das verschiebbare AuRenpolster nicht richtig eingestellt wurde oder wenn das Innenpolster nicht
an der Magenwand liegt, kann Mageninhalt auslaufen. Ziehen Sie die Sonde vorsichtig zurlick, bis Sie geringfiigigen Widerstand durch
das die Mageninnenwand beriihrende Innenpolster fihlen. Schieben Sie das AuRenpolster in die gewlinschte Position. Es sollte 1-2
mm Uber der Haut sitzen

Dem Produkt entstromt Faulnisgeruch: Faulnisgeruch kann auftreten, wenn das Produkt nicht nach jeder Verwendung
ordnungsgemaR ausgespiilt wird, bei Infektion oder wenn im Produktinnern Keime anderer Art wachsen. Wenn dem Produkt
Faulnisgeruch entstromt, sollte es ausgesplilt und die Stomastelle vorsichtig mit Seife und warmem Wasser gereinigt werden. Falls der
Faulnisgeruch sich nicht entfernen lasst, empfehlen wir Ihnen, Ihren Arzt zu Rate zu ziehen.

Produkt hat an Farbe verloren: Das Produkt kann im Gebrauch tiber Tage bis Monate hinweg an Farbe verlieren. Dies ist normal
und von der Art der mit dem Produkt verabreichten Nahrung und Medikamente abhangig.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

Umé)ptimale Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit zu gewahrleisten, sollten Erndhrungssonden regelméRig ausgewechselt
werden.

Es kénnen keine genauen Angaben zur Haltbarkeit der Einheit gemacht werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit kénnen
im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 3 und 9 Monaten.
Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kénnen, zahlen: gastrischer pH-Wert, Ernahrung des Patienten,
Medikation, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstéanden, und Faktoren in Verbindung mit der
allgemeinen Pflege der Einheit.

Fir optimale Leistung wird empfohlen, die Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Katheter mindestens alle 6 Monate oder nach
Anweisung der zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit trégt dazu bei,
eine optimale Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit vorzubeugen. Wenn die Einheit friher
als voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einbliRt, wird empfohlen, mit der zustandigen medizinischen
Fachperson zu sprechen, um gangige Faktoren, die zu einem friihen Funktionsverlust der Einheit fihren kénnen, zu eliminieren.
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF
NICHT WIEDERVERWENDET, ERNEUT STERILISIERT ODER AUFBEREITET WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN
KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS
BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,
ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung unseres
Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf lhre Riickmeldungen und antworten gerne auf Ihre Anliegen und Fragen.

DE STERl LE E Mit Ethylenoxid sterilisiert RX Ol’lly Verschreibungspflichtig

Nur far den Nicht verwenden, falls die
. " einmaligen Verpackung beschadigt ist, ]

Skal ikke resteriliseres Gebrauch und Gebrauchsanweisung MR MRT-sicher

bestimmt lesen
Nicht mit Naturgummi- Medizinisches . . .
@ Latex hergesteilt Produkt @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat) hergestellt
DEHP
s ,':-_ Von direkten <) Trocken ENFit® ist eine eingetragene Marke von Global Enteral Device
I\ Warmequellen fernhalten T aufbewahren Supplier Association, Inc.

15




ITALIANO Capsula Monarch®/ Capsula Dome &
Tubo di Gastrostomia Precaricato di Ricambio

INSTRUZIONO PER L’USO

Attenzione: la legge federale (USA) prevede la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo esclusivamente da parte di o
dietro prescrizione di un medico. | componenti forniti sono sterili. Monouso. Non riutilizzare né risterilizzare.

USO PREVISTO

La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula & concepita per essere utilizzata come un efficace dispositivo di alimentazione
gastrointestinale di ricambio. La capsula Monarch™ o sonda a cupola con capsula € dotata di un supporto interno senza palloncino
confezionato in una capsula solubile per facilitarne I'inserimento. La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula € destinata
all'uso da parte di medici e operatori sanitari su neonati, bambini, adolescenti, adulti e anziani.

INDICAZIONI PER L'USO

La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula (sonda di ricambio precaricata — con capsula) deve essere utilizzata come
sonda gastrostomica percutanea di ricambio su un paziente con un tratto gastrostomico ben consolidato. Questo dispositivo consente
la somministrazione diretta di allmentl nello stomaco attraverso una stomia integra in pazienti impossibilitati a nutrirsi con metodi
tradizionali. La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula pud anche erogare farmaci e consentire la decompressione dello
stomaco.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questo dispositivo sono relative ai pazienti che presentano: mancata aderenza dello stomaco alla parete
addominale, assenza di una sede di stomia integra, irritazione della stomia, tracce di infezione, presenza di tratti fistolosi multipli,
direzione del tratto di gastrostomia incerta o segni di granulazione dei tessuti. Il prodotto non deve MAI essere impiegato nel
sistema vascolare.

CONTENUTO

Capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula, morsetto, adattatore porta a Y*, adattatore porta singola ENFit®*, accessorio porta
Y ENFit™ doppia, filo guida* (*incluso in alcune confguraZ|on|)

COMPLICANZE

Contattare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti situazioni:

Nausea, vomito, gonfiore addominale o diarrea + Dolore, emorragia e/o infiammazione nel sito del tubo G « Incrostazione nel sito
dello stoma ¢ Pelle rossa, scolorita o cruda intorno al sito dello stoma « Drenaggio del sito dello stoma e/o gatto bianco, giallo, o
verde e puo avere un cattivo odore * Perdita ripetuta di cibo o di contenuto dello stomaco ¢ Stomaco disteso « Febbre ¢+ Intasamento
del tubo * Migrazione del tubo, con la conseguenza che il dispositivo si allunga pit 0 meno a lungo dallo stoma ¢ Estubazione, con la
conseguenza che il dispositivo viene rimosso dallo stoma e non pud essere sostituito facilmente « Distinta rientranza nel sito del tubo
G o una fessura netta tra il dispositivo e la pelle.

Le potenziali complicanze durante I'uso della Capsule Monarch®Dome G-Tube includono, ma non si limitano ad esse:

Aspirazione * Ascesso, infezione della ferita e rottura cutanea * Tessuto ipergranulato « Sindrome del paraurti interrata « Necrosi a
pressione « Emorragia e/o ulcerazioni gastroporiale « Peritonite « Perdita intraperitoneale « Peritonite « Fistola gastrica « Sepsi *
Ostruzione * Ostruzione

Per ulteriori informazioni, consultare la nostra Guida alla nutrizione enterale e alla risoluzione dei problemi nella pagina
delle risorse del nostro sito web www.appliedmedical.net

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato membro in cui
si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo della capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo:

e Fornisce un accesso diretto allo stomaco per alimentazione, decompressione e canalizzazione dei farmaci

« Ideale per pazienti che non tollerano i bottoni a palloncino a causa dell'anatomia o di differenze nell'ambiente gastrico

« |l supporto interno della capsula Monarch® occupa meno spazio gastrico ed & ideale per pazienti con capacita intraluminale ridotta
e |l supporto di tenuta interno in silicone puo durare piu a lungo dei dispositivi a palloncino

* Appoggio esterno regolabile per soddisfare le diverse esigenze di adattamento alle dimensioni del paziente

e Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni e migliorare il comfort del paziente

o |l supporto incapsulato riduce il dolore durante I'inserimento

* Potenzialita di ridurre il tessuto di granulazione ipertrofico

Alcune delle caratteristiche prestazionali della capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula includono, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo:

« |l supporto interno di tenuta in silicone tiene il dispositivo in posizione e impedisce che venga estratto dallo stomaco
« Dopo il posizionamento la capsula autolubrificante cade, si dissolve rapidamente e passa

e L'appoggio esterno riduce al minimo il contatto e consente alla pelle di respirare

« Il supporto interno della capsula Monarch® & progettato per conformarsi alla parete gastrica

e Compatibile con filo guida

« Radiopaco per la conferma del posizionamento del dispositivo tramite raggi

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

| materiali a contatto con il paziente nella capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula includono: Silicone per uso medico

(65%) * Termoplastica per uso medico(5%) * Silicone per uso medico con un pulintale in termoplastica per uso medico (29%) «
Inchiostro per tamponi in silicone per uso medico (1%) * Sutura per uso medico (non presente dopo che il dispositivo & posizionato) «
Adesivo per uso medico (non presente dopo che il dispositivo € posizionato) « Cellulosa per uso medico (non presente dopo che il
dispositivo & posizionato)

NOTA: La capsula Monarch®/Dome sonda a cupola & dotata di una capsula di cellulosa per uso medico che si dissolve rapidamente
e passa dopo che il dispositivo € stato posizionato.
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CONSERVAZIONE

La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula deve essere conservata alle seguenti condizioni: Tenere lontano da fonti di
calore dirette, ad es. termosifoni, luce solare « Proteggere dall’'umidita

ALTRE PRECAUZIONI

Il Tubo G—Capsula Monarch® o Capsula Dome deve essere utilizzato esclusivamente da o sotto la supervisione di personale
esperto nella sostituzione del tubo percutaneo per gastrostomia. Prima di utilizzare questo dispositivo € necessario conoscere a
fondo i principi tecnici, le applicazioni cliniche ed i rischi associati all'inserimento del tubo percutaneo per gastrostomia.

NOTA: Il posizionamento e la rimozione del dispositivo devono essere eseguiti da un medico qualificato.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

ATTENZIONE: Prima del posizionamento, ispezionare l'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se uno dei

componenti manc o &€ danneggiato, non utilizzare il prodotto. Se I'imballo & danneggiato o la barriera sterile viene rotta, non

utilizzare il prodotto.

AVVERTENZA: TENERE LA CAPSULA MONARCH® O LA SONDA A CUPOLA CON CAPSULA ASSOLUTAMENTE LONTANO

DALL'UMIDITA FINO A QUANDO NON E PRONTA PER ESSERE POSIZIONATA NEL PAZIENTE.

1. Rimuovere il tubo di gastrostomia esistente attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

2. Scegliere un dispositivo della stessa dimensione French (o di misura inferiore) del tubo appena rimosso (per determinare la
dimensione corretta, rivolgersi al medico). Rimuovere il tubo G Monarch® / Dome dalla confezione.

3. Pulire la cute attorno alla sede di stomia.

4. Rimuovere la copertura della capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula facendola scorrere dall'estremita della capsula.

5. Lubrificare la punta della capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula con un lubrificante solubile in acqua, coprendo
accuratamente la capsula con il lubrificante. Assicurarsi anche di porre lubrificante attorno al sito dello stoma.

AVVERTENZA: LA CAPSULA MONARCH® O LA SONDA A CUPOLA CON CAPSULA DEVONO ESSERE POSIZIONATI

IMMEDIATAMENTE DOPO LA LUBRIFICAZIONE PER EVITARE CHE LA CAPSULA S| DISSOLVA PREMATURAMENTE.

AVVERTENZA: NON USARE LUBRIFICANTI A BASE DI OLIO O PETROLIO.

6. Afferrando il tubo nel punto intermedio con pollice e indice, posizionare la punta della capsula Monarch® o sonda a cupola con
capsula nello stoma creato e far avanzare delicatamente la sonda attraverso lo stoma (vedere la Figura 1).

7. Applicare una leggera pressione mentre la capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula viene guidata attraverso il tratto fino
a quando il segno indicente 5 cm & visibile appena sopra il sito dello stoma.

AVVERTENZA: DURANTE L'INSERIMENTO NEL TRATTO, SOSPENDERE L'OPERAZIONE SE S| AVVERTE RESISTENZA.

NON APPLICARE FORZA ECCESSIVA, PER EVITARE DANNI AL TRATTO O ALLA PARETE GASTRICA.

8. Per rilasciare il supporto interno, afferrare la parte di tubo mantenendolo in posizione e tirare con forza la linguetta di rilascio della
sutura (vedi Figura 2).

NOTA: Se si applica una forza costante alla linguetta di rimozione della sutura e il sostegno non si apre, assicurarsi che la cupola

incapsulata sia completamente inserita nello stomaco. Il dispositivo puo essere tenuto nello stomaco per un momento per consentire

alla capsula di ammorbidirsi, facilitando il dispiegamento della cupola interna.

9. Tirare la linguetta fino a rimuovere completamente il filo. Eliminare il filo e la linguetta della sutura.

10.Mantenendo il dispositivo nella posizione desiderata, trattenere il tubo con una mano e con l'altra rimuovere lentamente
I'otturatore, che va quindi eliminato.

NOTA: la capsula rimane nello stomaco, ove si scioglie nel tratto gastrointestinale.

11.Ritirare lentamente il tubo fino ad avvertire una leggera tensione dal supporto interno, a contatto con la parete interna dello
stomaco. Far scorrere il supporto esterno posizionandolo come desiderato per garantire la perfetta tenuta del tubo. Lasciare
tuttavia un certo gioco al tubo, tirando all'indietro il suppono esterno fino alla tacca piu vicina. Annotare sulla cartella del paziente
la posizione dei supporti del tubo G. La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula deve ruotare con facilita.

12.Installare il morsetto e la porta a Y come mostrato nella Figura 3.

AVVERTENZA: L'ASSENZA DI UN GIOCO SUFFICIENTE PUO CAUSARE INCLUSIONE, CON CONSEGUENTE EROSIONE

NELLA PARETE GASTRICA, RISULTANTE IN NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONE, PERITONITE, SEPSI E RELATIVE

ASSOCIATE. IL SUPPORTO ESTERNO NON DEVE ESSERE SUTURATO.

PRIMA DI PROCEDERE ALLA SOMMINISTRAZIONE DI ALIMENTI, VERIFICARE CHE IL TUBO G MONARCH® /
DOME SI TROVI ALL'INTERNO DELLO STOMACO

1. Aspirare eventuali contenuti gastrici. Potrebbe verificarsi un ritorno spontaneo del contenuto gastrlco Se non é presente
contenuto gastrico, collegare la siringa con punta a catetere da 60 ml alla capsula Monarch®o sonda a cupola con capsula e
irrigare con circa 10 ml di acqua. Aspirare nuovamente i contenuti gastrici; si deve verificare un ritorno spontaneo. Cio indica che
il dispositivo & stato posizionato correttamente.

. E' possibile procedere ad un esame radiografico (raggi X) per verificare la posizione del supporto interno.
. E' possibile collocare un filo guida temporaneo al centro del dispositivo per agevolare ulteriormente I'esame radiografico.

. Un esame con fibre ottiche pud essere eseguito attraverso il lume della capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula
utilizzando un endoscopio da 3 mm.

5. Una volta rimossi aria e/o contenuti gastrici, lavare con acqua.

Quando il posizionamento & confermato, possono iniziare decompressione gastrica, somministrazione di farmaci o canalizzazione
dell'alimentazione.

A WN

INSTRUZIONI PER LA CURA DEL PAZIENTE

o La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula deve essere sostituita periodicamente per prestazioni ottimali. Inoltre, si
raccomandano controlli frequenti del dispositivo. L'eventuale ostruzione e/o diminuzione di flusso sono indici di scarso rendimento.

« Assicurarsi che il supporto interno sia all'interno dello stomaco e che la capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula ruoti
liberamente e abbia circa 1 cm di gioco (dentro-fuori), prima di iniziare I’alimentazione.
« Pulire giornalmente la sede di stomia con un detergente neutro ed acqua. La sede di stomia deve essere sempre pulita ed asciutta.

o Per evitare I'ostruzione della sonda, sciacquare il dispositivo capsula Monarch® o0 sonda a cupola con capsula con almeno 10 ml di
acqua per sciacquare il passaggio dell’alimentazione da qualsiasi particolato dopo ogni alimentazione.

ATTENZIONE: | tubi devono essere monitorati relativamente a possibile migrazione verso l'interno o estubazione
involontaria.

AVVERTENZA: NON INIETTARE ARIA NEL TUBO DI GASTROSTOMIA PRECARICATO DI RICAMBIO.

AVVERTENZA: L'EVENTUALE MIGRAZIONE DEL TUBO PUO CAUSARE QUANTO SEGUE: IMPOSSIBILITA AD ASSUMERE
CIBO, OSTRUZIONE, PERITONITE, INFEZIONE E RELATIVE ASSOCIATE.

AVVERTENZA: IN CASO DI FEBBRE, DISTENSIONE GASTRICA, INFEZIONE, BLOCCO O NECROSI DEI TESSUTI, | PAZIENTI
DEVONO RIVOLGERSI IMMEDIATAMENTE AL MEDICO CURANTE.
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CANALIZZAZIONE DELLA NUTRIZIONE/FARMACI

Il dispositivo capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula ¢ stato progettato per costituire un accesso per alimentazione/farmaci/
decompressione nello stomaco. Si sconsigliano applicazioni diverse da quelle indicate in queste istruzioni. Non usare per via
vascolare.

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE

DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE

DISPOSITIVI ENTERALI COMPATIBILI. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA

NUTRIZIONE ENTERALE.

AVVERTENZA: QUANDO SI UTILIZZA UN CONNETTORE PER SOMMINISTRAZIONE A BOLO, QUESTO DISPOSITIVO

POTREBBE POTENZIALMENTE CONNETTERSI IN MODO NON CORRETTO AL SISTEMA RESPIRATORIO, Al POLSINI PER

GLI ARTI E Al CONNETTORI NEUROASSIALL.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON APPLICARE MAI UNA FORZA ECCESSIVA OPPURE UNO

STRUMENTO PER STRINGERE UN CONNETTORE ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI,

PERDITE O ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A UNA PORTA ENTERALE E NON

A UN SET PER INFUSIONE EV.

CANALIZZAZIONE DELLA NUTRIZIONE:

. Il dispositivo capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula puo essere utilizzato per alimentazione tramite siringa, per gravita o
tramite pompa o per la decompressione.

. Fissare I'altra estremita del set di nutrizione al connettore in uso. Qualora si utilizzi un bolo o un connettore Luer, inserire con forza
il connettore nel set di nutrizione utilizzando una leggera rotazione per bloccare in posizione. In caso di utilizzo di un connettore
rotante, ruotare con decisione il connettore in senso orario all'interno del set di nutrizione (evitando di applicare una forza
eccessiva) per bloccare in posizione. Una volta connesso,é possibile dare inizio alla decompressione gastrica o alla
somministrazione di nutrienti.

. Al termine della nutrizione, lavare con 5-10 ml d'acqua. Svitare I'adattatore ENFit® con una rotazione in senso antiorario. |
connettori del catetere e luer sono ad inserimento a compressione e possono essere rimossi applicando una tensione moderata.
Far scattare il tappo del bottone in posizione per tenere pulito il lume.

CANALIZZAZIONE DEI FARMACI:

ATTENZIONE: | farmaci devono essere convogliati separatamente dall'alimentazione, una dose alla volta.

* Quando possibile, usare farmaci liquidi e rivolgersi al farmacista per sapere se & sicuro frantumare medicinali solidie mescolarli
con acqua. Se é sicuro, polverizzare un farmaco solido in polvere fine e sciogliere la polvere in acqua prima di canalizzarla
attraverso il tubo di alimentazione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico né mescolare farmaci con la
formulazione farmaceutica.

« Utilizzando una siringa con punta a catetere irrorare il tubo con la prescritta quantita di acqua.
CORRETTA LINEA GUIDA PER IL FLUSHING

Tecniche di lavaggio corrette e un'adeguata frequenza possono contribuire a prevenire il blocco della sonda, ostruzioni e guasti.

Seguire queste linee guida per il lavaggio al fine di mantenere condizioni di flusso ottimali del dispositivo:

« Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la sonda. La quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente,
dalle condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va da 10 a 50 ml per i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini
piccoli. Anche lo stato di idratazione incide sul volume utilizzato per lavare le sonde di nutrizione. In molti casi, I'aumento del
volume per il lavaggio pud evitare la necessita di somministrare fluidi supplementari per endovena. Tuttavia, gli individui con
insufficienza renale e altre limitazioni riguardanti i fluidi devono ricevere il volume minimo necessario per mantenere la potenza.

« Lavare la sonda di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, in qualsiasi momento in cui si interrompe la
nutrizione, prima e dopo ogni nutrizione intermittente oppure almeno ogni 8 ore in caso di mancato utilizzo della sonda.

« Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I'altro. In questo modo si evita
l'interazione fra i farmaci e il latte in polvere con possibile rischio di ostruzioni della sonda.

« Non applicare una forza eccessiva per lavare la sonda. Una forza eccessiva pud provocare la perforazione della sonda e causare
lesioni del tratto gastrointestinale.

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO:

Per prima cosa verificare che la sonda non sia attorcigliata o bloccata in un qualsiasi punto. In caso di ostruzione visibile nel tubicino,

tentare di massaggiare il dispositivo per frantumare I'ostruzione. Collegare una siringa con punta a catetere a un set di estensione e

fissare al connettore di interblocco. Riempire la siringa di acqua tiepida, quindi spingere e tirare delicatamente lo stantuffo per

rimuovere I'ostruzione. Potrebbe essere necessario spingere e tirare lo stantuffo piu volte per rimuovere I'ostruzione. Se non &
possibile rimuovere I'ostruzione, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento in quanto pud essere necessaria la sostituzione
della sonda.

« Non usare una forza eccessiva per lavare il tubo. Una forza eccessiva puo perforare il tubo e provocare lesioni al tratto
gastrointestinale. Usare una siringa con punta a catetere da 30 a 60 ml. Non usare siringhe piu piccole perché cio potrebbe
aumentare la pressione sul tubo e potenzialmente rompere tubi piu piccoli.

ATTENZIONE: non applicare una forza o pressione eccessive per tentare di rimuovere I'ostruzione. Cosi facendo si puo

provocare la rottura della sonda.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CON LA RISONANZA MAGNETICA

La capsula Monarch® o sonda a cupola con capsula & considerata sicura per la risonanza magnetica una volta posizionata.
RIMOZIONE DEL TUBO G MONARCH® / DOME

AVVERTENZA: S| CONSIGLIA DI FAR ESEGUIRE LA RIMOZIONE DA UN MEDICO QUALIFICATO. LA CHIUSURA

SPONTANEA DELLO STOMA SI PUO VERIFICARE ENTRO VENTIQUATTRO (24) ORE DALLA RIMOZIONE. SE SI INTENDE

PROSEGUIRE L'ALIMENTAZIONE ENTERALE CON QUESTO METODO, INSERIRE UN NUOVO DISPOSITIVO. SE, AL

CONTRARIO, S| DESIDERA LA CHIUSURA DELLO STOMA, APPLICARE UNA MEDICAZIONE SULL'AREA.

1. Afferrare il tubo in prossimita della cute ed appoggiare I'altra mano attorno alla sede di stomia. Tirare dolcemente verso ['alto il
tubo di gastrostomia con un movimento deciso e costante. Vedi Figura 4.

AVVERTENZA: SE IL TUBO E RESISTENTE ALLA RIMOZIONE, S| RACCOMANDA AL MEDICO DI LUBRIFICARE IL SITO

DELLO STOMA CON UN LUBRIFICANTE IDROSOLUBILE. RUOTARE DELICATAMENTE LA PROVETTA E SPINGERLA DI

CIRCA UN POLLICE. NON USARE MAI LA FORZA PER RIMUOVERE LA PROVETTA. POTREBBE ESSERE NECESSARIA

UNA SEDAZIONE PER COMPLETARE LA PROCEDURA.

2. Sela trazione provoca uno stress eccessivo al paziente, & possibile recidere il catetere a livello della cute e rimuovere il supporto
interno mediante endoscopia.

AVVERTENZA: EVITARE CHE IL SUPPORTO INTERNO (SEZIONE DEL CATETERE RECISA) PASSI ATTRAVERSO IL

TRATTO INTESTINALE.

ATTENZIONE AMT consiglia di tenere a portata di mano un dispositivo a palloncino, nel caso in cui il dispositivo

Monarch®/Dome venga estratto dallo stoma o si verifichi un altro guasto. Il posizionamento temporaneo di un dispositivo di

riserva impedirebbe la chiusura del sito dello stoma durante la pianificazione della sostituzione del dispositivo.

AVVERTENZA: DOPO L’USO, IL PRODOTTO POTREBBE PRESENTARE RISCHIO BIOLOGICO. MANEGGIARE E SMALTIRE

SECONDO LA PRASSI MEDICA APPROVATA E LE DISPOSIZIONI E NORME LOCALI E NAZIONALI.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo a lungo termine dipendono dal corretto utilizzo del dispositivo ai sensi delle istruzioni e
dai vari fattori ambientali e di utilizzo. Sebbene si preveda un utilizzo del dispositivo per alimentazione senza problemi, a volte
possono verificarsi problemi imprevisti associati al dispositivo. La sezione seguente illustra una serie di elementi relativi a prestazioni
o alla funzionalita e come aiutare a prevenire questo tipo di eventi.

Si é formato uno strappo: Strappi possono verificarsi provocati dal contatto con un oggetto appuntito o abrasivo, da forza o
pressione eccessive. A causa della natura morbida e confortevole del materiale di cui & composto il dispositivo, piccoli strappi possono
trasformarsi rapidamente in strappi grandi o guasti al dispositivo. Se si nota uno strappo sul dispositivo, valutare la possibilita di
sostituirlo e verificare la presenza di eventuali fonti di tensione, forza o oggetti affilati che potrebbero provocare gli strappi.

La tubazione presenta un flusso ridotto o si € ostruita: Le tubazioni possono ostruirsi a causa di lavaggio non corretto dopo ogni
utilizzo, di utilizzo di farmaci densi o schiacciati in modo improprio, dell'utilizzo di nutrimenti/formule densi, reflusso gastrico e/o
sviluppo di funghi. Se ostruito, fare riferimento alla sezione CORRETTA LINEA GUIDA PER IL FLUSHING per istruzioni su come
rimuovere |'ostruzione dal dispositivo. Se I'ostruzione non pud essere rimossa, potrebbe essere necessario sostituire il dispositivo.

La spina non rimane chiusa: Accertarsi che I'attacco sia saldamente e completamente premuto o ruotato senza forza eccessiva. Se
il tappo non rimane chiuso, controllare il tappo e |'area della di alimentazione per eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire
|'eventuale accumulo di residui in eccesso con un panno e acqua tiepida.

Il dispositivo é uscito dalla stomia: Durante I'uso potrebbe essere stata applicata una forza eccessiva al dispositivo. Evitare una
forza eccessiva durante I'utilizzo del dispositivo. |l dispositivo deve essere posizionato tempestivamente per evitare la chiusura del sito
dello stoma.

Emorragia gastrica: Possono verificarsi emorragie gastriche se il supporto esterno scorrevole non € regolato correttamente o se il
supporto interno non risiede contro la parete dello stomaco. Estrarre delicatamente il tubo finché non si avverte una leggera tensione
dal supporto interno che entra in contatto con la parete interna dello stomaco. Far scorrere delicatamente il supporto esterno nella
posizione desiderata in modo che si trovi a 1-2 mm dalla pelle

Cattivo odore proveniente dal dispositivo: Possono essere generati cattivi odori a causa di un lavaggio non corretto del dispositivo
dopo ogni utilizzo, infezione o altro sviluppo che si forma all'interno del dispositivo. Se si nota cattivo odore proveniente dal dispositivo,
il dispositivo deve essere lavato e il sito dello stoma deve essere pulito delicatamente con acqua tiepida e sapone. Se il cattivo odore
non scompare, si consiglia di contattare il proprio medico.

Il dispositivo si & scolorito: Il dispositivo puo scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo. Ci6 & normale a seconda dei tipi di
nutrimenti o farmaci utilizzati con il dispositivo.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| dispositivi di alimentazione devono essere periodicamente sostituiti per prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali.

Non & possibile prevedere esattamente la vita utile del dispositivo. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel
corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per ciascun paziente a
seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile € di 3-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, traumi subiti dal dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, e
cura generale della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Tubo G—Capsula Monarch® o Capsula Dome almeno ogni 6 mesi o con
la frequenza indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare
una funzionalita ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di deterioramento precoce rispetto ai
valori di riferimento per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per rimuovere i
fattori piu frequenti che possono provocare un deterioramento precoce del dispositivo.

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RISTERILIZZARE O RICONDIZIONARE QUESTO
DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/
O MORTE DEL PAZIENTE.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT
utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza
in caso di dubbi o domande.

IT Esterilizado con 6xido de .
E atileno Rx On]y Solo su prescrizione

No resterilizar

Para un solo Non utilizzare se la confezione & Sicuro ai fini
uso danneggiata e consultare le M R della RM
istruzioni per I'uso
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‘
‘#’\__ Tenere lontano dalla 2+ Conservare ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier
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FRANGAIS Capsule Monarch®/ Capsule Dome A
Tube de Gastrotomie pour Remplacement Préchargé

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Mise en garde : La loi fédérale américaine conditionne la vente, la distribution et |'utilisation de cet appareillage aux médecins ou via
une ordonnance médicale. Les composants qui sont livrés stériles sont prévus pour un patient unique, il ne faut pas les utiliser ou les
stériliser a nouveau apres usage.

UTILISATION PREVUE

La sonde de gastronomie (songe G) Capsule Monarch® ou Capsule Dome est destinée a étre utilisée comme dispositif de remplace-
ment efficace pour I'alimentation gastro-intestinale. La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome est dotée d’'un déme interne
sans ballonnet emballé dans une capsule soluble pour faciliter I'insertion. La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome est
destinée a étre utilisée par les cliniciens et les aides-soignants chez les nourrissons, les enfants, les adolescents, les adultes et les
personnes agées.

INDICATIONS D'UTILISATION

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome (sonde de remplacement pré-chargée — avec capsule) doit étre utilisée comme
sonde de gastrostomie de remplacement percutanée pour un patient dont la sonde de gastrostomie est bien établie. Le dispositif
aidera a fournir la nutrition directement dans I'estomac au travers d'une stomie créée sur un patient dans l'incapacité de s'alimenter
de fagon conventionnelle. La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome peut également administrer des médicaments et per-
mettre la décompression de I'estomac.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications pour cet appareillage sont celles spécifiques aux patients qui présentent: manque d'adhérence de I'estomac
sur la paroi intestinale; manque de zone de gastrotomie bien établie; stomie irritée; évidence d'infection; présence de passages par
fistules multiples; incertitude sur la direction de zone de gastrotomie; évidence de granulation tissulaire. Le produit ne doit JAMAIS
étre utilisé dans une vascularisation.

CONTENU

Sonde G Capsule Mnarch® ou Capsule Dome, pince, adaptateur pour port en Y*, adaptateur pour port unique ENFit®*, accessoire
pour port en Y ENFit® double*, fil guide* (*inclus avec certaines configurations)

COMPLICATIONS

Consultez votre médecin si vous éprouvez :

De la nausée, des vomissements, un gonflement de I'abdomen ou des diarrhées « Des douleurs, un saignement et/ou une inflamma-
tion au site de la sonde de gastrostomie » Formation de crolte au site de stomie + Peau autour du site de stomie rouge, décolorée ou
a vif « Ecoulement et/ou pus blanc, jaune, vert pouvant étre malodorant « Fuite répétée d'aliments ou de contenu stomacal * Estomac
gonflé « Fiévre « Obstruction dans la sonde « Déplacement de la tubulure faisant que le dispositif s'étend plus loin ou plus pres de la
stomie ¢ Dispositif sorti de la stomie et ne pouvant pas étre remis facilement « Encoche évidente au site de sonde de gastrotomie ou
espace évident entre le dispositif et la peau.

Les complications possibles lors de I'utilisation de la sonde de gastrotomie Capsule Monarch®Dome comprennent sans y étre limitées :
Aspiration « Abces, infection de plaie et Iésions cutanées « Tissu excessif de granulation « Syndrome de déme enfoncé « Nécrose par
pression « Saignement gastrointestinal et/ou ulcérations « lléus ou gastroparésie « Fuite intrapéritonéale « Volvulus intestinal et gas-
trique « Péritonite « Fistule digestive + Septicémie « Obstruction

Pour des informations supplémentaires veuillez consulter notre page Nutrition entérale et guide de résolution des pro-
blémes a partir de la page Ressources de notre site web www.appliedmedical.net

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

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les avantages cliniques attendus en utilisant la sonde G Capsule Monarch® or Capsule Dome comprennent entre autres :
* Fournit un accés direct a I'estomac pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments
« |déal pour les patients qui ne tolerent pas les boutons a ballonnet en raison de leur anatomie ou de différences dans I’environne-
ment gastrique
. Let(?‘()mtg interne Capsule Monarch® occupe moins d’espace gastrique. Il est idéal pour les patients dont la capacité intraluminale
est limitée
Le déme de rétention interne en silicone peut durer plus longtemps que les dispositifs a ballonnet
Dome externe réglable pour ajuster la taille en fonction des besoins des patients
Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations et améliorer le confort du patient
Le déme encapsulé réduit la douleur pendant I'insertion
Possibilité de réduire le tissu de granulation hypertrophique
es caractéristiques de performance de la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome comprennent entre autres :
Un déme de rétention interne en silicone maintient le dispositif en place et I'empéche de sortir de I'estomac
La capsule autolubrifiante se détache, se dissout rapidement et est éliminée apres la pose
Le déme externe minimise le contact et permet a la peau de respirer
Déme interne Capsule Monarch® congu pour s’adapter a la paroi gastrique
Compatible avec les fils guides
Radio-opaque pour vérifier radiographiquement la pose du dispositif

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Les matériaux en contact avec le patient dans la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome comprennent : Silicone de qualité
médicale (65 %) « Thermoplastique de qualité médicale (5 %) * Silicone de qualité médicale avec une cannelure thermoplastique de
qualité médicale (29 %) * Encre d’impression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1 %) * Suture de qualité médicale (non
présente aprés la pose du dispositif) « Adhésif de qualité médicale (non présent apres la pose du dispositif) « Cellulose de qualité
médicale (non présente apreés la pose du dispositif)

REMARQUE : La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome est fabriquée avec une capsule de cellulose de qualité médicale qui
se dissout rapidement et est éliminée apreés la pose du dispositif.

e e 0 00 00 0 0 00
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CONSERVATION

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome doit étre conservée dans les conditions suivantes : Maintenez le dispositif a I'écart
des sources directes de chaleur (radiateurs, soleil, etc.) « Protégez-le contre 'humidité

AUTRES PRECAUTIONS

Le Capsule Monarch® ou Capsule Dome G-Tube ne doit étre utilisé que directement ou sous la supervision de personnel entrainé au
remplacement des tubes gastriques percutanés. Une compréhension compléte des principes techniques, des applications cliniques
et des risques associés avec le placement de tube gastrique percutané est recommandée avant d'utiliser ce dispositif.

REMARQUE : La pose et le retrait du dispositif doivent étre réalisés par un clinicien qualifié.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

MISE EN GARDE : Avant la pose, vérifiez que les différents éléments du kit ne sont pas endommagés. Si I’un des éléments

est manquant ou endommagé, n’utilisez pas le dispositif.si I’emballage ou le dispositif est endommagé ou que la barriére

stérile est rompue, n’utilisez pas le dispositif. A .

AVERTISSEMENT : CONSERVEZ LA SONDE G CAPSULE MONARCH® OU CAPSULE DOME A L’ABRI DE L’HUMIDITE JUS-

QU’A CE QUE VOUS SOYEZ PRET A LA POSER SUR LE PATIENT.

. Enlever le tube de gastrotomie existant en suivant la procédure indiquée par son fabricant.

. Sélectionner un appareillage de taille métrique equnvaleme (ou inférieure) au produit juste enlevé (consulter le médecin pour

déterminer la taille a utiliser). Sortir le Monarch® / Dome G-Tube de son emballage.
. Nettoyer la peau autour de I'emplacement de la stomie.
. Retirez le couvercle de la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome qui se trouve a I'extrémité de la capsule en le faisant
glisser.

5. Lubrifiez 'extrémité de la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome avec un lubrifiant soluble dans I'eau, en veillant a recou-
vrir entierement la capsule de lubrifiant. Veillez également a appliquer du lubrifiant autour du site de la stomie.

AVERTISSEMENT : LA SONDE G CAPSULE MONARCH® OU CAPSULE DOME DOIT ETRE POSEE IMMEDIATEMENT APRES

LA LUBRIFICATION POUR EVITER QUE LA CAPSULE NE SE DISSOLVE PREMATUREMENT.

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE LUBRIFIANT A BASE D'HUILE OU PETROLE.

6. Tenez le milieu de la sonde entre votre pouce et votre index, placez I'extrémité de la capsule de la sonde G Capsule Monarch® ou
Capsule Dome dans la stomie établie et poussez doucement la sonde dans la stomie (voir Figure 1).

7. Guidez la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome dans le tractus en exercant une légére pression jusqu’a ce que la
marque de 5 cm soit visible juste au-dessus du site de la stomie. .

AVERTISSEMENT : PENDANT LE GUIDAGE DANS LA VOIE, S| UNE QUELCONQUE RESISTANCE EST RESSENTIE,

ARRETER L'INSERTION. NE PAS APPLIQUER DE FORCE EXCESSIVE POUR EVITER D'ENDOMMAGER LE PASSAGE OU

LA PAROI GASTRIQUE.

8. Pour dégager le collet intérieur, maintenir en place la portion de tube tout en tirant régulierement sur la languette d'enlevement de
suture (voir schéma 2).

REMARQUE : Si une force constante est appliquée sur la languette de retrait de la suture et que le traversin ne se déploie pas,

assurez-vous que le déme encapsulé est complétement inséré dans I'estomac. Le dispositif peut étre maintenu dans I'estomac

pendant un moment pour permettre a la capsule de se ramollir, facilitant ainsi le déploiement du déme interne.

9. Tirer la languette de suture jusqu'a ce que le fil soit complétement enlevé. Mettre au rebut le fil et la languette de tirage de suture.

10.Tout en gardant I'appareil en position voulue, et en maintenant le tube avec une main, utiliser I'autre main pour enlever douce-
ment I'obturateur et le jeter.

REMARQUE : La capsule doit rester dans I'estomac, ou elle se dissoudra dans le tractus gastro-intestinal.

11.Retirer doucement le tube jusqu'a sentir une légére tension due au collet qui touche la paroi interne de I'estomac. Faire glisser
doucement le collet extérieur dans la position voulue pour assurer un positionnement sar du tube. Permettre un jeu de rentrée/
sortie du tube en ramenant le collet extérieur jusqu'au marquage centimétrique le plus proche. Documenter sur le tableau de
soins du patient I'emplacement du collet sur le tube de gastrotomie. La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome doit pou-
voir tourner facilement.

12.Installez la pince et le port en Y comme indiqué sur la figure 3.

AVERTISSEMENT : LA REALISATION D'UNE FIXATION TROP SERREE PEUT CAUSER UN ENCASTREMENT AVEC ERO-

SION DANS LA PAROI STOMACALE, ENTRAINANT POTENTIELLEMENT NECROSE DES TISSUS, INFECTION, PERITONITE,

SEPSIE, ET SEQUELLES ASSOCIEES. LE COLLET EXTERIEUR NE DOIT PAS ETRE SUTURE EN POSITION.

VERIFIER QUE LE MONARCH® / DOME G-TUBE EST BIEN DANS L'ESTOMAC AVANT D'ALIMENTER

W N =

1. Aspirer le contenu gastrique. Le retour spontané du contenu gastrique doit se produire. En I'absence de contenu gastrique, fixez
la seringue de 60 ml a I'extrémité du cathéter a la sonde G Capsule Monarch™ ou Capsule Dome et irriguez avec environ 10 ml
d’eau. Aspirer a nouveau les contenus gastriques, une remontée spontanée de contenu gastrique doit avoir lieu. Cela indique que
le positionnement est bon.

. Un examen radiographique (rayons X) peut étre effectué pour évaluer le positionnement du collet intérieur.

. Un fil de guidage peut étre temporairement placé au centre de I'appareillage pour faciliter encore le repérage a la radiographie.

. Un examen par fibre optique peut étre réalisé a travers la lumiére de la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome & I'aide
d’un endoscope de 3 mm.

5. Aprés examen du contenu gazeux et/ou liquide de I'estomac, rincer a I'eau.

Lorsque la pose est confirmée, la décompression gastrique, I’administration de médicaments ou d’aliments peut commencer.

INSTRUCTIONS DE SOINS AU PATIENT

« La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome doit &tre remplacée régulieérement pour garantir une performance optimale. Des
vérifications fréquentes de bon fonctionnement sont recommandées. Une obstruction et/ou un débit réduit sont des indicateurs de
performance dégradée.

« Veillez & ce que le ddme interne se trouve dans I’estomac et que la sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome tourne libre-
ment, avec un jeu d’environ 1 cm (entrée-sortie), avant de commencer I'administration d’aliments.

« La zone de stomie doit étre nettoyée quotidiennement avec une solution d'eau et savon doux. Cet endroit doit rester propre et sec a
tout moment.

« Pour éviter I'obstruction de la sonde, rincez le dispositif de sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome avec au moins 10 ml
d’eau pour éliminer tous résidus d’aliments ou de particules aprés chaque administration.

MISE EN GARDE : Surveillez la tubulure pour détecter un éventuel déplacement vers I’intérieur ou une extubation involon-

taire.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS INJECTER D'AIR DANS LE TUBE DE REMPLACEMENT PRECHARGE POUR GASTROTOMIE.

AVERTISSEMENT : LA MIGRATION DU TUBE PEUT ENTRAINER : IMPOSSIBILITE DE NOURRIR, OBSTRUCTION, PERITO-

NITE, INFECTION, ET SEQUELLES ASSOCIEES. .

AVERTISSEMENT : EN CAS DE FIEVRE, DE DISTENSION GASTRIQUE, D'INFECTION, DE BLOCAGE OU DE NECROSE

TISSULAIRE, LES PATIENTS DOIVENT VOIR LEUR MEDECIN IMMEDIATEMENT.

AN
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DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS/D’ ALIMENTS

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome a été congue pour servir d'accés a I'estomac pour I'alimentation, I'administration de
médicaments et la décompression. Des applications autres que celles indiquées dans ces instructions ne sont pas recommandées. A
ne pas utiliser dans une vascularisation.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS MEDI-

CALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES AP-

PAREILS ENTERAUX COMPATIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS NON ENTERALES.

AVERTISSEMENT : LORS DE L’UTILISATION D’UN CONNECTEUR DE TYPE BOLUS, CE DISPOSITIF RISQUE DE MAL SE

CONNECTER AUX CONNECTEURS RESPIRATOIRES, DE MANCHON DU MEMBRE ET NEUROAXIAUX.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. NE JAMAIS UTILISER UNE FORCE EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR

SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES, OU

D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN ORIFICE D’ALIMENTATION EN-

TERALE ET NON PAS A UN SET LV.

DISTRIBUTION D’ALIMENTS :

1. La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome peut étre utilisée pour I'alimentation par seringue, par gravité ou par pompe, ou
pour la décompression.

2. Fixer I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a utiliser. En cas d'utilisation d’'un bolus ou connecteur Luer,
insérez fermement le connecteur en tournant Iégérement dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place. Si vous utilisez un
connecteur rotatif, tournez le connecteur fermement dans le sens horaire dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place,
tout en évitant une force excessive. Une fois connecté, I'administration d’alimentation peut commencer.

3. Lorsque I'alimentation est terminée, rincer avec 5 a 10 ml d’eau. Dévisser I'adaptateur ENFit® en faisant un tour dans le sens anti-
horaire. Les raccords de cathéter et Luer sont a compression et peuvent étre retirés en exergant une tension modérée. Mettre le
bouchon en place pour garder la lumiére propre.

DISTRIBUTION D’ALIMENTS :

MISE EN GARDE : Les médicaments doivent étre distribués séparément de I’alimentation, une dose a la fois.

« Utiliser des médicaments liquides aussi souvent que possible et consulter votre pharmacien pour déterminer si vous pouvez écra-
ser des médicaments solides et les mélanger avec de I'eau. Si cela ne présente aucun danger, réduisez les médicaments solides
en poudre fine et dissolvez la poudre dans de I'eau avant de la faire passer dans la sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de
médicaments a enrobage entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation.

« Rincer la sonde avec la quantité d'eau prescrite a I'aide d'une seringue avec raccord pour cathéters.
DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT

L’obstruction des tubulures, leur occlusion et leur défaillance peuvent étre prévenues par des techniques de ringage et une fréquence
adéquate Suivre ces directives de ringage pour maintenir le débit du dispositif en condition optimale :

Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde. La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état cli-
nique, et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les adultes, et 3 @ 10 ml pour les nourrissons. L’état
d’hydratation influence également le volume utilisé pour le ringage des sondes dalimentation. Dans de nombreux cas, I'augmenta-
tion du volume de ringage peut éviter un besoin en liquide intraveineux supplémentaire. Cependant, les personnes ayant une
insuffisance rénale et sujette a d’autres restrictions des liquides doivent recevoir le volume minimal de ringage nécessaire pour
assurer la perméabilité.

Rincer la sonde d’alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a chaque interruption de
I'alimentation, avant et aprés chaque alimentation intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas dinutilisation.

Rincez la sonde d’alimentation avant et apres la distribution de médicaments et entre chaque médicament. Cela empéche le
médicament d'interagir avec formule alimentaire et ainsi tout risque d’obstruction de la tubulure.

Ne pas exercer de force excessive pour rincer la sonde. Une force excessive peut perforer la tubulure et causer des blessures du
tractus gastrointestinal.

POUR DEBOUCHER UNE SONDE :

S’assurer d’abord que la tubulure n’est pas pliée ni pincée par un clamp. S’il y a une obstruction visible de la tubulure, masser délica-
tement la sonde pour éliminer I'obstruction. Placer une seringue a embout cathéter a une rallonge et la fixer dans le connecteur de
verrouillage. Remplir la seringue avec de I'eau chaude et poussez et tirer délicatement le piston pour déloger I'obstruction. Le net-
toyage de I'obstruction peut prendre plusieurs cycles d’aspiration en alternance avec une pression. En cas d’échec, consulter un
professionnel de santé, car la sonde devra étre remplacée.

« Do Ne pas trop forcer pour rincer la sonde. Si vous forcez trop vous risquez de perforer la sonde et d'infliger des blessures au
tractus gastro-intestinal du patient. Utiliser une seringue avec raccord pour cathéters d'une capacité de 30 a 60 ml. Ne pas utiliser
de seringues de plus petite taille car cela peut augmenter la pression sur la sonde et représenter un risque potentiel de
rupture pour les sondes les plus fines.

MISE EN GARDE : N'utilisez pas de force ou de pression excessive pour tenter de déloger I’obstruction. Cela peut entrainer

la rupture de la tubulure.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome est considérée comme compatible avec I'environnement de RM une fois posée.

ENLEVEMENT

AVERTISSEMENT : IL EST RECOMMANDE DE FAIRE EFFECTUER LE RETRAIT PAR UN CLINICIEN QUALIFIE. LA FERME-
TURE SPONTANEE DE LA STOMIE PEUT SURVENIR 24 HEURES APRES LE RETRAIT. INSEREZ UN NOUVEL APPAREIL S|
UNE ALIMENTATION EST TOUJOURS SOUHAITEE PAR CETTE VOIE. SI VOUS DESIREZ LAISSER LA STOMIE SE REFER-
MER, PLACEZ UN PANSEMENT SUR LA STOMIE.
1. Prendre le tube prés de la peau et placer I'autre main autour de I'emplacement de la stomie. Tirer doucement sur le tube gastrique
pour le sortir avec un effort ferme et constant (voir le schéma 4).
AVERTISSEMENT : SI LE TUBE EST DIFFICILE A RETIRER IL EST RECOMMANDE AU MEDECIN DE LUBRIFIER LE SITE DE
STOMIE AVEC UN LUBRIFIANT SOLUBLE DANS L'EAU. FAITES TOURNER DOUCEMENT LE TUBE ET POUSSEZ-LE D'ENVI-
RON 2,5 CM. N'UTILISEZ JAMAIS LA FORCE POUR RETIRER LE TUBE. UNE SEDATION PEUT ETRE NECESSAIRE POUR
EFFECTUER LA PROCEDURE.
2. Sila traction provoque trop de tension chez le patient, le cathéter peut étre coupé au niveau de la peau et le collet intérieur enlevé
par endoscopie.

AVERTISSEMENT : NE PAS LAISSER LE COLLET INTERNE (SECTION DE CATHETER COUPE) PASSER AU TRAVERS DE LA
VOIE INTESTINALE.
MISE EN GARDE : AMT recommande de conserver un dispositif de type ballon comme réserve au cas ou le dispositif Mo-
narch®Dome serait retiré de la stomie ou si une autre défaillance se produirait. La mise en place temporaire d'un dispositif
de rechange empécherait la fermeture du site de stomie lors de la planification du remplacement d'un dispositif.
AVERTISSEMENT : APRES UTILISATION, CE PRODUIT PEUT PRESENTER UN DANGER BIOLOGIQUE POTENTIEL. MANIPU-
LER ET METTRE AU REBUT CONFORMEMENT A LA PRATIQUE MEDICALE ACCEPTEE ET AUX LOIS ET REGLEMENTA-
TIONS LOCALES, NATIONALES ET FEDERALES EN VIGUEUR.
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RESOLUTION DES PROBLEMES

Les performances et la fonctionnalité a long terme du dispositif dépendent de I'utilisation correcte du dispositif conformément aux
instructions et des différents usages et facteurs d’utilisation et environnementaux. Bien qu’il soit prévu que vous ne rencontrerez pas
de problemes pendant I'utilisation de votre dispositif d’alimentation, des problémes imprévus de votre dispositif peuvent parfois
survenir. La section suivante traite d’un certain nombre d’éléments liés aux performances ou a la fonctionnalité et de la maniére
d’éviter ces types d’incidents.

Déchirure : Les déchirures peuvent se produire en raison d’un contact avec un objet tranchant ou abrasif, d’'une force excessive ou
d’'une pression excessive. En raison de la souplesse et du confortable du matériau dont est fabriqué le dispositif, de petites déchirures
peuvent rapidement devenir des grandes déchirures ou conduire a une défaillance du dispositif. Si vous remarquez une déchirure sur
le dispositif, songez a le remplacer et vérifiez que cette déchirure n’est pas due a une tension ou une force excessive ou au contact
avec un objet tranchant.

Réduction du débit de la tubulure ou tubulure bouchée : La tubulure peut étre bouchée en raison d’un ringage inadéquat aprés
chaque utilisation, de I'utilisation de médicaments épais ou mal écrasés, de I'utilisation d’aliments/formules épaisses, de reflux gas-
triques et/ou de la prolifération de champignons. En cas d’obstruction, consultez la section DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADE-
QUAT pour obtenir des instructions sur la fagon de déboucher le dispositif. Si le bouchon ne peut pas étre retiré, vous devrez peut-
étre remplacer le dispositif.

Le bouchon ne reste pas fermé : Assurez-vous que le bouchon est fermement et complétement enfoncé ou tourné sans force
excessive. Si le bouchon ne reste pas fermé, vérifiez s'il n’y a pas d’accumulation excessive de résidu au niveau du bouchon et du
port d’alimentation. Nettoyez I'excés de résidus accumulés avec un chiffon et de I’eau chaude.

Le dispositif s’est déconnecté de la stomie : Une force excessive peut avoir été appliquée au dispositif pendant son utilisation.
Evitez d’exercer une force excessive lors de I'utilisation de ce dispositif. Le dispositif devra étre posé rapidement pour éviter la ferme-
ture du site de la stomie.

Fuite gastrique : Il peut y avoir fuite gastrique si le ddme externe coulissant n’est pas ajusté correctement ou si le ddme interne
n’adhére pas contre la paroi de I'estomac. Retirez doucement la sonde jusqu’a ce que vous ressentiez une légére tension du dome
interne lorsqu’il entre en contact avec la paroi interne de I'estomac. Faites glisser doucement le dome externe dans la position souhai-
tée de sorte qu'il soit a 1-2 mm de la peau

Odeur désagréable émanant du dispositif : Des odeurs désagréables peuvent émaner du dispositif s’il n’est pas correctement rincé
aprés chaque utilisation, si une infection ou toute autre forme de prolifération se développe a I'intérieur du dispositif. Si vous remar-
quez une odeur désagréable émanant du dispositif, rincez-le et nettoyez le site de la stomie délicatement avec du savon et de I'’eau
chaude. Si I'odeur ne disparait pas, contactez votre professionnel de santé.

Décoloration du dispositif : Le dispositif peut se décolorer au fil des jours ou des mois d’utilisation. Cela est normal en fonction des
types d’alimentation et de médicaments administrés avec le dispositif.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les dispositifs d’alimentation sont congus pour étre remplacés périodiquement afin d’assurer une performance, une fonctionnalité et
une propreté optimales.

La longévité exacte du dispositif ne peut étre prédite. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil
du temps en fonction de son utilisation et des conditions environnementales. La longévité normale du dispositif varie pour chaque
patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de 3 & 9 mois. Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction de la
longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, un traumatisme du dispositif, le contact
avec des objets pointus ou abrasifs, et I'ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le Capsule Monarch® ou Capsule Dome G-Tube au moins tous les
6 mois ou aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le remplacement proactif du dispositif vous aidera a optimi-
ser son fonctionnement et aidera a prévenir une défaillance inattendue. Si le dispositif est défaillant ou si sa performance se dégrade
plus rapidement que prévu par rapport a sa longévité type, il est recommandé de contacter votre professionnel de la santé au sujet
I’élimination des facteurs courants qui peuvent conduire a sa dégradation rapide.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE REUTILISEZ, NE RESTERILISEZ OU NE RE-
TRAITEZ PAS CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATI-
BILITE, LE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L’INTEGRITE DES MATERIAUX. L’'UN QUELCONQUE DE CES
FACTEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

MERCI !
Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de

notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a
vos préoccupations et questions.

FR Stérilisé au moyen d'oxyde| i
Uniquement sur ordonnance
STERILE | EO| Geryiene Rx Only a
N'utilisez pas ce produit si I'em- Conforme aux
% Ne pas restériliser Ne pas réutili- ballage est endommagé et M R norms de sécurité
% P ser consultez les instructions d’utili- sur la resonance
sation magnétique
Sans caoutchouc Dispositif @ o
@ naturel médical Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))
DEHP
\1,_ Maintenez le dispositif o
;/o:__ a I'écart de toute a ‘° Conserver au ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier
A\ source directe de I sec Association, Inc.
L] chaleur
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NEDERLANDS | Capsule Monarch®/ Capsule Dome G-slang é
Voorgeladen vervangende gastrostomieslang

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Opgelet: de Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop, distributie en gebruik door of op voorschrift van een
arts. Componenten worden steriel geleverd : alleen voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

BEOOGD GEBRUIK

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G Tube is bedoeld om te worden gebruikt als een effectief vervangend gastro-intestinaal
voedingsapparaat. De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube heeft een niet-ballon interne bolster die verpakt is in een
oplosbare capsule om het inbrengen te vergemakkelijken. De Capsule Monarch™ of Capsule Dome G-Tube zijn bedoeld voor gebruik
door clinici en zorgverleners voor baby's, kinderen, adolescenten, volwassenen en oudere patiénten.

GEBRUIKSINDICATIES

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube (voorgevulde vervangende G-Tube - met capsule) zijn bedoeld als een percutane
vervangende gastrostomie sonde voor een patiént met een goed functionerend maag-darmkanaal. Dit instrument zal voeding
rechtstreeks in de maag voeren via een stoma die is aangebracht in een patiént die niet op de conventionele wijze voeding tot zich
kan nemen. De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube kan ook gebruikt worden om medicatie toe te dienen en om de druk
van de maag te verlagen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dit instrument zijn specifiek voor patiénten waarbij het volgende aan de hand is: gebrek aan hechting van de
maag aan de buikwand, gebrek aan een goed uitgevoerde gastrostomielocatie, irritatie van stoma, tekenen van infectie,
aanwezigheid van meerdere fistelkanalen, onzekerheid betreffende richting van gastrostomiekanaal of tekenen van granulatieweefsel
Het product mag NOOIT in het vaatstelsel worden gebruikt.

INHOUD

Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube, klem, Y-poort adapter*, ENFit® enkelvoudige poortadapter*, duaal ENFit Y-poort
accessoire*, geleidingsdraad* (*inbegrepen bij sommige configuraties)

COMPLICATIES

Neem contact op met uw arts als u te maken hebt met een van het volgende:

Misselijkheid, braken, opgeblazen gevoel in de buik of diarree « Pijn, bloeding en/of ontsteking op de locatie van de G-sonde *
Korstvorming in het stoma-gebied * Rode, verkleurde of ruwe huid rond het stoma-gebied « Drainage en/of pus in het stoma-gebied
die wit, geel of groen is of die vies kan ruiken « Herhaald lekken van voedsel of maaginhoud * Opgezwollen maag * Koorts « Verstopte
sonde * Migratie van de sonde wat ertoe leidt dat het apparaat zich verder van of dichter bij de stoma bevindt « Extubatie wat ertoe
leidt dat het apparaat wordt verwijderd uit de stoma en niet gemakkelijk terug kan worden geplaatst « Duidelijke inspringing op de
locatie van de G-sonde of een duidelijke afstand tussen het apparaat en de huid.

Potentiéle complicaties bij het gebruik van de Capsule Monarch®/Dome G-sonde omvatten maar zijn niet beperkt tot:

Aspiratie « Abces, wondinfectie en afsterven van huidweefsel « Hypergranulatieweefsel « Begraven bumpersyndroom ¢« Druknecrose ¢
Gastro-intestinale bloeding en/of ulceraties « Darmafsluiting of gastroparese * Intraperitoneale lekkage * Volvulus in darm en maag *
Buikvliesontsteking « Gastrocolische fistel « Sepsis « Obstructie

Voor aanvullende informatie wordt verwezen naar onze Handleiding Enterale Voeding en Foutoplossing op de pagina
Hulpbronnen van onze website www.appliedmedical.net

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

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij gebruik van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube omvatten, maar
zijn niet beperkt tot:

Biedt directe toegang tot de maag voor voeding, decompressie en de kanalisatie van medicatie

Ideaal voor patiénten die geen ballon buttons verdragen omwille van de anatomie of verschillen in de gastrische omgeving
Capsule Monarch® interne bolster neemt minder maagruimte in - ideaal voor patiénten met beperkte intraluminale capaciteit
De interne siliconen retentiebolster kan langer meegaan dan ballonapparaten

Verstelbare externe bolster om tegemoet te komen aan de verschillende behoeften van patiénten

Gemaakt van medische siliconen om irritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen

Ingekapselde bolster vermindert pijn bij het inbrengen

« Potentieel om hypertrofisch granulatieweefsel te verminderen

Prestatiekenmerken van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Interne siliconen retentiebolster houdt het apparaat op zijn plaats en voorkomt dat de button uit de maag wordt getrokken
Zelfsmerende capsule valt weg, lost snel op en gaat vanzelf weg na plaatsing

Externe bolster minimaliseert contact en laat de huid toe te ademen

Capsule Monarch® interne bolster ontworpen om zich aan te passen aan de maagwand

Compatibel met geleidingsdraad

Radiopaak voor réntgenbevestiging van de plaatsing van het apparaat

APPARAATMATERIALEN

De materialen die met de patiént in contact komen in de Capsule Monarch® G-Tube en de Capsule Dome G-Tube omvatten:
Silicone van medische kwaliteit (65%) » Thermoplastiek van medische kwaliteit (5%) + Siliconen van medische kwaliteit met een
thermoplastische weerhaak van medische kwaliteit (29%) « Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%) « Hechtdraad van
medische kwaliteit (niet aanwezig nadat het apparaat op zijn plaats zit) « Kleefstof van medische kwaliteit (niet aanwezig nadat het
apparaat op zijn plaats zit) « Cellulose van medische kwaliteit (niet aanwezig nadat het apparaat op zijn plaats zit)

LET OP: De Capsule Monarch®/Dome G-Tube is gemaakt met een cellulosecapsule van medische kwaliteit die snel oplost en
verdwijnt nadat het implantaat is geplaatst.
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OPSLAG

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube moet onder de volgende omstandigheden worden bewaard: Verwijderd houden van
directe warmtebronnen zoals radiatoren, zonlicht « Beschermen tegen vocht

ANDERE VOORZORGSMAATREGELEN

Het Capsule Monarch® of Capsule Dome G-slang mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van personeel, getraind in
plaatsing van percutane gastrostomieslang. Voor het gebruik van dit instrument wordt een grondig begrip vereist inzake de
technische principes, klinische toepassingen en risico's verwant met de plaatsing van de percutane gastrostomieslang.

LET OP: Het plaatsen en verwijderen van het apparaat moet worden uitgevoerd door een gekwalificeerde arts.

PLAATSINGSPROCEDURE

OPGELET: Controleer voor het plaatsen de gehele inhoud van de kit op beschadigingen. Als een van de onderdelen

ontbreekt of beschadigd is, mag u het product niet gebruiken. Als de verpakking beschadigd is of de steriele barriére is

doorbroken, mag u het product niet gebruiken.

WAARSCHUWING: HOUD DE CAPSULE MONARCH® OF CAPSULE DOME G-TUBE UIT DE BUURT VAN ALLE VOCHT

TOTDAT DEZE KLAAR IS OM BlJ DE PATIENT TE WORDEN GEPLAATST.

1. Verwijder de bestaande gastostomieslang volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

2. Selecteer een instrument met een gelijke (of kleinere) Franse maat dan het zojuist verwijderde product. (Raadpleeg de arts om de
te gebruiken maat vast te stellen.) Verwijder de Monarch®/Dome G-slang uit de verpakking.

3. Reinig de huid rondom de stomalocatie.

4. Verwijder het deksel van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube door het van het uiteinde van de capsule te schuiven.

5. Smeer de punt van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube in met een in water oplosbaar smeermiddel en bedek de
capsule grondig met smeermiddel. Zorg er ook voor dat u glijmiddel rond de plaats van de stoma aanbrengt.

WAARSCHUWING: DE CAPSULE MONARCH® OF CAPSULE DOME G-TUBE MOET ONMIDDELLIJK NA HET SMEREN

WORDEN GEPLAATST OM TE VOORKOMEN DAT DE CAPSULE VOORTIJDIG OPLOST.

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OP OLIE OF VASELINE GEBASEERD GLIJMIDDEL.

6. Pak de slang halverwege vast met duim en vinger, plaats de capsulepunt van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube in
de aangelegde stoma en breng de slang voorzichtig door de stoma (zie figuur 1).

7. Oefen lichte druk uit terwijl de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube door de tractus wordt geleid totdat de markering van
5 cm net boven de plaats van de stoma zichtbaar is.

WAARSCHUWING: STOP DE INVOERING ALS TIJDENS HET GELEIDEN IN HET KANAAL ENIGE WEERSTAND WORDT

{I/VéAéANIﬁJGSEJSMEN GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OM SCHADE AAN HET KANAAL OF MAAGWAND TE

8. Om de binnenste bolster vrij te maken, pakt u het slanggedeelte om op de plaats vast te maken terwijl u geleidelijk aan het
hechtingslipje trekt voor verwijdering (zie Afb. 2).

LET OP: Als een constante kracht wordt toegepast op het lipje voor verwijdering van hechtmateriaal en de bolster wordt niet ingezet,

moet u ervoor zorgen dat de ingekapselde koepel volledig in de maag is gestoken. Het apparaat kan eventjes in de maag worden

gehouden zodat de capsule zachter kan worden, wat zorgt voor een eenvoudigere plaatsing van de binnenste koepel.

9. Trek aan het hechtingslipje totdat de draad volledig is verwijderd. Gooi de draad en het hechtingslipje weg.

10. Terwijl het instrument in de gewenste positie wordt gehouden de u de slang met een hand vasthoudt, gebruikt u uw andere hand
om voorzichtig de afsluitstaaf te verwijderen en gooi het weg.

LET OP: De capsule blijft in de maag waar het in het gastro-intestinale kanaal zal oplossen.

11.Trek voorzichtig aan de slang totdat lichte spanning wordt gevoeld van de interne bolster die in contact komt met de interne
maagwand. Schuif de externe bolster voorzichtig in de gewenst positie en stel de plaatsing van de slang veilig. Maak enige
speling in-uit mogelijk van de slang door de externe bolster terug naar de dichtstbijzijnde centimeter markering te schuiven.
Noteer in het dossier van de patiént de locatie van de bolster op de G-slang. De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube
moet gemakkelijk kunnen ronddraaien.

12.Installeer de klem en de Y-poort zoals aangegeven in afbeelding 3.

WAARSCHUWING: EEN STEVIGE PASVORM CREEREN, KAN INNESTELING MET EROSIE IN DE MAAGWAND

VEROORZAKEN. DIT KAN RESULTEREN IN WEEFSELNECROSE, INFECTIE, PERITONITIS, SEPSIS EN VERWANTE

COMPLICATIES. DE EXTERNE BOLSTER MAG NIET OP DE PLAATS WORDEN GEHECHT.

CONTROLEER OF DE MONARCH® / DOME G-SLANG IN DE MAAG ZIT ALVORENS VOEDING
TOE TE DIENEN

1. Probeer de inhoud op te zuigen. De maaginhoud moet spontaan terugvloeien. Als er geen maaginhoud aanwezig is, sluit u de
spuit met kathetertip van 60 ml aan op de Capsule Monarch®™ of Capsule Dome G-Tube en spoelt u deze met ongeveer 10 ml
water. Probeer opnieuw maaginhoud op te zuigen. Er kan spontaan maaginhoud terugkeren. Dit geeft aan dat de plaatsing juist is
volbracht.

2. Om de locatie van de interne bolster te evalueren, moet mogelijk een radiografisch onderzoek (réntgen) worden uitgevoerd.

3. Een flexibele geleidedraad kan tijdelijk in het midden van het instrument worden gemaakt om verder radiografisch onderzoek
mogelijk te maken.

4. Fiberoptisch onderzoek kan worden uitgevoerd door het lumen van de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube met behulp
van een 3 mm endoscoop.

5. Spoel met water als lucht- en/of maaginhoud wordt waargenomen.

Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan de maagdecompressie of de toediening van de voeding beginnen.

ZORGINSTRUCTIES VOOR PATIENT

« De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-buis moet regelmatig worden vervangen voor optimale prestaties. Regelmatige
prestatiecontroles worden aangeraden.Verstopping en/of verminderde stroming zijn indicaties voor een verslechterde prestatie.

o Zorg ervoor dat de interne bolster in de maag zit en dat de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube vrij draait en ongeveer 1
cm speling heeft (in-out), voordat u met voeden begint.

 Het stomagebied moet dagelijks met milde zeep en water worden gereinigd. De stomalocatie moet te allen tijlden schoon en droog
zijn.

« Om verstopping van de sonde te voorkomen, moet de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube Device na elke voeding met
ten minste 10 ml water worden doorgespoeld om de sonde van deeltjes te ontdoen.

OPGELET: De sonde moet worden gecontroleerd op mogelijke interne verplaatsing of onbedoelde extubatie.

WAARSCHUWING: INJECTEER NOOIT LUCHT IN HET VOORGELADEN PLAATSINGSINSTRUMENT VAN DE G-SLANG.

WAARSCHUWING: SLANGMIGRATIE KAN IN HET VOLGENDE RESULTEREN: ONVERMOGEN TOT VOEDING,

VERSTOPPING, BUIKVLIESONTSTEKING, INFECTIE EN GERELATEERDE SEQUELAE.

WAARSCHUWING: IN GEVAL VAN KOORTS, MAAGUITZETTING, INFECTIE, BLOKKADE OF WEEFSELNECROSE MOET DE

PATIENT ONMIDDELLIJK ZIJN/HAAR ARTS RAADPLEGEN.
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KANALISEREN VAN MEDICATIE/VOEDING

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube is ontworpen als toegang tot de maag voor voeding/medicatie/decompressie.
Andere toepassingen dan die worden aangegeven in deze instructies, worden niet aanbevolen. Niet intra-vasculair te gebruiken.
WAARSCHUWING: DIT APPARAAT HEEFT HET POTENTIEEL OM VERKEERD AANGESLOTEN TE WORDEN OP
CONNECTORS MET EEN KLEINE BORING VAN ANDERE GEZONDHEIDSZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIK DIT APPARAAT
ALLEEN VOOR AANSLUITEN OP COMPATIBELE ENTERALE APPARATEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE
TOEPASSINGEN.

WAARSCHUWING: BIJ HET GEBRUIK VAN EEN BOLUSCONNECTOR KAN DIT APPARAAT VERKEERD WORDEN
AANGESLOTEN OP HET BEADEMINGSSYSTEEM, DE LEDEMAATMANCHET EN DE NEURAXIALE CONNECTOREN.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTDRAAIEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE KRACHT OF EEN INSTRUMENT
VOOR HET VASTDRAAIEN OF ROTEREN VAN EEN CONNECTOR. ONJUIST GEBRUIK KAN LEIDEN TOT BARSTEN,
LEKKAGE OF ANDERE FOUTEN.

WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT HET APPARAAT ALLEEN IS AANGESLOTEN OP EEN ENTERALE POORT EN NIET

OP EEN IV-SET.

KANALISEREN VAN VOEDING:

1. De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube kan worden gebruikt voor injectiespuit, zwaartekracht of pompvoeding, of
decompressie.

2. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de connector die wordt gebruikt. Katheter en luer-connectors worden met druk
gemonteerd- stevig plaatsen waarbij u een lichte rotatie gebruikt in het apparaat om op de plaats te vergrendelen. Bij het gebruik
van een roterende connector, draait u de connector stevig met de klok mee in het apparaat waarbij u het gebruik van overmatige
kracht vermijdt om op de plaats te vergrendelen. Wanneer de aansluiting is gemaakt, kan de voeding beginnen.

3. Wanneer voeding is voltooid, spoelt u met 5-10ml water. Schroef een roterende connector los door tegen de klok in te draaien.
Ka:]hetgr en luer-connectors kunnen worden verwijderd met gematigde spanning. Klik de knop terug op de plek om lumen schoon
te houden.

KANALISEREN VAN MEDICATIE:

OPGELET: Medicatie moet apart van de voeding worden toegediend, een dosis per keer.

* Gebruik waar mogelijk vloeibare medicatie en raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is om medicatie in vaste vorm
te vermalen en te mengen met water. Als het veilig is, verpulver de vaste medicatie dan tot een fijn poeder en los het poeder op in
warnfw wat?r alvorens het door de voedingssonde te kanaliseren. Vermaal nooit enterisch gecoate medicatie en meng medicatie nooit
met formule.

« Spoel de sonde met de voorgeschreven hoeveelheid water met gebruik van een katheterpunt of ENFit®-spuit.
RICHTLIJNEN VOOR JUISTE SPOELING

De juiste spoeltechnieken en frequentie kunnen helpen bij het voorkomen van blokkering, verstopping en defecten van sondes. Volg

deze spoelrichtlijnen voor het onderhouden van optimale condities van apparaatstroom:

e Gebruik water op kamertemperatuur voor spoelen van de sonde. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de
patiént, de klinische conditie en het type sonde, maar het gemiddelde volume varieert van 10 tot 50 ml voor volwassenen en van
3 tot 10 ml voor kinderen. De hydratatiestatus is tevens van invioed op het volume dat wordt gebruikt voor spoelen van
voedingssondes. In veel gevallen kan het verhogen van het spoelvolume vermijden dat aanvullende intraveneuze vioeistof nodig
is. Individuen met nierfalen en andere vloeistofbeperkingen moeten echter het minimum spoelvolume ontvangen dat nodig is voor
het onderhouden van de potentie.

* Spoel de voedingssonde om de 4-6 uur met water gedurende ononderbroken voeding, op elk moment dat de voeding wordt
onderbroken, voor en na elke onderbroken voeding, of ten minste om de 8 uur als de sonde niet wordt gebruikt.

* Spoel de voedingssonde voor en na toediening van medicatie en tussen medicatie. Hierdoor wordt voorkomen dat de medicatie in
interactie staat met de formule en potenti€le verstopping van de sonde veroorzaakt.

* Gebruik geen overmatige kracht om de sonde te spoelen. Overmatige kracht kan de sonde perforeren en kan leiden tot letsel aan
het maag-darmkanaal.

EEN APPARAAT ONTSTOPPEN:

Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of geklemd is. Als er een zichtbare verstopging in de sonde zit, moet u proberen om
het apparaat te masseren om de verstopping op te lossen. Sluit een katheterpunt of ENFit™-spuit aan op de poort. Vul de spuit met
warm water en duw en trek voorzichtig aan de zuiger van de spuit om de verstopping te verwijderen. Er kunnen meerdere cycli van
duwen / trekken aan de zuiger nodig zijn om de verstopping te verwijderen. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u
contact op met uw medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te vervangen.

* Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan het
spijsverteringskanaal veroorzaken. Gebruik een spuit met katheterpunt van 30 tot 60 ml. Gebruik geen kleinere spuiten gezien
hierdoor de druk op de slang kan toenemen en kleinere slangen mogelijk kunnen scheuren.

OPGELET: Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan leiden tot het

breken van de sondes.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube wordt na plaatsing beschouwd als MRI-veilig.

VERWIJDERING VAN MONARCH® / DOME G-SLANG

WAARSCHUWING: HET WORDT AANGERADEN DAT DE VERWIJDERING DOOR EEN BEVOEGDE CLINICUS WORDT
UITGEVOERD. BINNEN 24 UUR NA VEWIJDERING, KAN SPONTANTE SLUITING VAN DE STOMA OPTREDEN. PLAATS EEN
NIEUW INSTRUMENT ALS HET DE BEDOELING IS VIA DEZE ROUTE NOG ENTERAAL TE VOEDEN. ALS SLUITING IS
GEWENST, BRENG DAN EEN VERBAND AAN OVER DE STOMALOCATIE.

1. Pak de slang naast de huid vast en plaats de andere hand over de stomalocatie. Trek de gastrostomieslang voorzichtig en met
een stabiele, constante beweging opwaarts. Zie Afb. 4.

WAARSCHUWING: ALS DE SONDE WEERSTAND BIEDT TEGEN VERWIJDERING, WORDT DE CLINICUS AANBEVOLEN OM
HET STOMA-GEBIED TE SMEREN MET EEN IN WATER OPLOSBAAR SMEERMIDDEL. DRAAI DE SONDE VOORZICHTIG EN
DUW HET ER ONGEVEER EEN INCH IN. GERBUIK NOOIT KRACHT OM DE SONDE TE VERWIJDEREN. SEDATIE KAN
VEREIST ZIJN OM DE PROCEDURE AF TE RONDEN.

2. Als tractie te veel stress geeft aan de patiént, kan de katheter ook op huidniveau worden afgesneden en kan de interne bolster
endoscopisch worden verwijderd.

WAARSCHUWING: LAAT DE INTERNE BOLSTER (AFGESNEDEN KATHETERSECTIE) NIET DOOR HET DARMKANAAL

PASSEREN.

OPGELET: AMT raadt aan om een apparaat in ballonstijl als reserve bij de hand te houden in het geval dat het Monarch®

Dome-apparaat uit de stoma wordt getrokken of wanneer een defect optreedt. Tijdelijke plaatsing van een reserve-apparaat

zou voorkomen dat de stomalocatie wordt gesloten tijdens plannen van herplaatsing van een apparaat.

WAARSCHUWING: NA VERWIJDERING KAN HET APPARAAT MOGELIJK BIOLOGISCH GEVAARLIJK ZIUN. HET

VERWIJDERDE APPARAAT MOET WORDEN BEHANDELD EN VERWIJDERD OVEREENKOMSTIG UW LOKALE, NATIONALE

EN FEDERALE WET- EN REGELGEVING. UW MEDISCHE PROFESSIONAL KAN WELLICHT ADVISEREN BETREFFENDE DE

MEEST ACCEPTABELE VERWIJDERINGSMETHODE. 26



PROBLEEMOPLOSSING

De prestaties op lange termijn en de functionaliteit van het apparaat zijn afhankelijk van het juiste gebruik van het apparaat volgens
de instructies en de wisselende gebruiks- en omgevingsfactoren. Hoewel verwacht wordt dat u uw voedingsapparaat zonder
problemen zult gebruiken, kunnen zich soms onverwachte problemen met het apparaat voordoen. In het volgende gedeelte worden
een aantal punten behandeld die verband houden met prestaties of functionaliteit en hoe dit soort voorvallen kan worden voorkomen.

Er is een scheur ontstaan: Scheurtjes kunnen ontstaan door contact met een scherp of schurend voorwerp, overmatige kracht of
overmatige druk. Door de zachte, comfortabele aard van het materiaal waarvan het apparaat is gemaakt, kunnen kleine scheurtjes
snel leiden tot grote scheuren of defecten aan het apparaat. Indien een scheurtje wordt vastgesteld, overweeg dan het apparaat te
vervangen en ga na of er geen bronnen van spanning, kracht of scherpte zijn die tot het ontstaan van de scheurtjes kunnen leiden.

De sondes hebben een verminderde doorstroming of zijn verstopt geraakt: Sondes kunnen verstopt raken als gevolg van niet
goed doorspoelen na elk gebruik, gebruik van dikke of niet goed fijngemalen medicijnen, gebruik van dikke voeding/formules,
maagreflux, en/of schimmelgroei. Raadpleeg, bij verstopping, het hoofdstu RICHTLIJNEN VOOR JUISTE SPOELING voor instructies
over het ontstoppen van het apparaat. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, moet het apparaat mogelijk worden vervangen.

Plug blijft niet dicht: Zorg ervoor dat de plug stevig en volledig wordt ingedrukt en gedraaid zonder overmatig kracht te gebruiken. Als
de plug niet dicht blijft, controleer dan de plug en de toevoerpoort op overtollige residuafzetting. Reinig overtollig residu met een doek
en warm water.

Apparaat is uit de stoma getrokken: Er kan tijdens het gebruik te veel kracht op het apparaat zijn uitgeoefend. Vermijd buitensporige
kracht bij het gebruik van het apparaat. Het apparaat moet snel worden geplaatst om sluiting van de stoma te voorkomen.

Maaglekkage: Maaglekkage kan optreden als de schuivende externe bolster niet juist is afgesteld of als de interne bolster niet tegen
de maagwand zit. Trek de sonde voorzichtig terug totdat een lichte spanning wordt gevoeld van de interne bolster die in contact komt
met de interne maagwand. Schuif de externe bolster voorzichtig in de gewenste positie, zodat hij 1-2 mm van de huid zit

Er komt een vieze geur uit het apparaat: Vieze geurtjes kunnen ontstaan doordat het apparaat na elk gebruik niet goed wordt
doorgespoeld, doordat er een infectie of andere groei in het apparaat wordt gevormd. Als er een vieze geur uit het apparaat komt,
moet het apparaat worden gespoeld en moet de plaats van de stoma voorzichtig worden gereinigd met zeep en warm water. Als de
vieze geur niet verdwijnt, is het raadzaam dat u contact opneemt met uw arts.

Apparaat is verkleurd: Het apparaat kan verkleuren na dagen tot maanden gebruik. Dit is normaal, afhankelijk van de soorten
voeding en medicatie die met het apparaat worden gebruikt.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Voedingsapparaten moeten periodiek worden vervangen voor optimale prestaties, functionaliteit en netheid.
Er kan geen exacte levensduur voor het instrument worden voorspeld. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities,
kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. De gemiddelde levensduur van het instrument verschilt bij
elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het instrument meestal tussen 3-9 maanden reikt.
Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, trauma
aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten, en algemene verzorging van de slang.
Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het Capsule Monarch® of Capsule Dome G-slang ten minste elke 6 maanden
wordt gewisseld, of zo vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve vervanging van het instrument zal
de optimale functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen. Als instrumenten falen of de prestaties
verslechteren sneller dan het typische bereik voor levensduur van het instrument, dan wordt het aangeraden dat u met uw
Erofessilor]gle zorgverlener praat betreffende het verwijderen van algemene factoren die tot vroegtijde degradatie van het instrument
unnen leiden.
WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET HERGE-
BRUIKEN , OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW VERWERKEN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BE-
TREFFENDE BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN GEVAAR
BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons
instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen
graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

NL Gesteriliseerd met behulp van

Niet gebruiken indien
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suoml Kapselilla Varustettu Monarch®/ Dome - G-letku é
Esitaytetty maha-avannevaihtoletku

KAYTTOOHJEET

Huomio: USA:n liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata valinettd saa myyda, jaella tai kayttaa vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Steriileina toimitetut komponentit: Kertakayttinen. Ei saa kayttaa uudelleen tai steriloida uudelleen.

TARKOITETTU KAYTTO

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letku on tarkoitettu kaytettavaksi tehokkaana korvaavana ruoansulatuskanavan
syottolaitteena. Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkussa on ballongiton sisainen holkki, joka on pakattu liukenevaan
kapseliin helpottamaan asettamista. Capsule Monarch™- tai Capsule Dome G -letkut on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien kayttoon
pikkulapsi-, lapsi-, teini-, aikuis- ja vanhuspotilailla.

KAYTTOAIHEET

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkua (esiladattu vaihto-G-letku. Jossa kapseli) kaytetaan vaihtamaan potilaan
perkutaaninen letku valmiina olevan avanteen kautta. Tamén laitteen avulla voidaan antaa ravintoa suoraan mahalaukkuun valmiin
avanteen kautta potilaalle, joka ei pysty ottamaan ravintoa tavanomaisin keinoin. Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkulla
voidaan my6s toimittaa laakkeita, ja se mahdollistaa mahalaukun dekompression.

VASTA-AIHEET

Tama valine on vasta-aiheinen potilaille, joilla esiintyy seuraavia: mahalaukku ei ole kiinnittynyt vatsaontelon seindmaan, valmiin
gastrostomiakohdan puuttuminen, avanteen artyminen, merkkeja infektiosta, avanteessa useita fistelikaytavia, epavarmuus koskien
gastrostomiakanavan suuntaa tai merkkeja kudoksen granulaatiosta. Tata tuotetta EI SAA kayttda verisuonistossa.

SISALTO

Capsule Monarch® tai Capsule Dome G -letku, puristin, Y-Porttisovitin*, ENFit® yhden portin sovitin*, ENFit®-kaksois-Y-Porttitarvike*,
Ohjainlanka* (*sisaltyvat joihinkin kokoonpanoihin)

KOMPLIKAATIOT

Ota yhteytta ladkariisi, jos koet mitédén seuraavista oireista:

Pahoinvointi, oksennus, vatsanturvotus tai ripuli « Kipu verenvuoto ja/tai tulehtuminen G-putken luona ¢ Avanteen karstaantuminen
lho avanteen ymparilla on punainen, varjaantynyt tai verestava « Avannekohdan vuotaminen ja/tai méarkii valkoista, keltaista tai
vihreaa eritetta, joka voi haista pahalta « Toistuva ruoan tai mahalaukun sisallén vuoto « Vatsan pullistuma ¢« Kuume « Putkitukos «
Letkuston siirtyminen siten, etta laite ulottuu kauemmas tai Idhemmas avanteesta * Ekstubaatio, josta seuraa laitteen irtoaminen
avanteesta ja sita ei voi helposti laittaa takaisin paikalleen « Selva painauma G-putken paikalla tai selva aukko laitteen ja ihon valissa.
Mahdollisia Kapseli Monarch®Dome G-letkun kayttoon liittyviin komplikaatioihin ovat muun muassa:

Aspiraatio « Markapesakkeet, haavan infektio ja ihon rikkoutuminen « Hypergranulaatiokudos « Buried bumper oireyhtyma «
Painenekroosi * Ruoansulatuskanavan verenvuoto ja / tai haavaumat « lleus tai gastropareesi ¢ Intraperitoneaalinen vuoto « Suoliston
ja mahalaukun volvulus « Peritoniitti « Vatsafisteli « Verenmyrkytys « Tukkeutuminen

Lisatietoja I6ytyy Enteraalisen ruokavalion ja vianetsinnén oppaasta verkkosivuston www.appliedmedical.net
resurssisivulla.

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

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkun hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:
* Tarjoaa suoran reitin vatsaan ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten
« Sopii potilaille, jotka eivéat sieda ballonkinappeja anatomian tai vatsan ympariston erojen vuoksi

« Sissinen Capsule Monarch® -holkki vie vdhemmén tilaa vatsassa - ihanteellinen potilaille, joilla on rajoitettu intraluminaalinen
kapasiteetti

« Sisainen silikoniholkki saattaa kestaa pidempaan kuin ballonkilaitteet

e Saadettava ulkoinen holkki, joka mukautuu eri potilaiden kokotarpeisiin

« Valmistettu Iadketieteellisen luokan silikonista arsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi
« Kapseloitu holkki vahentaa kipua asettamisen aikana

« Voi vahentaa hypertrofista granulaatiokudosta

Capsule Monarch®- ja Capsule Dome G -letkun toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:
« Sisainen silikoniholkki pitaa laitteen paikallaan ja estaa laitteen vetaytymisen vatsasta

« ltsevoiteleva kapseli putoaa pois, liukenee nopeasti ja kulkee paikalleen asettamisen jalkeen

* Ulkoinen holkki minimoi kontaktin ja antaa ihon hengittaa

o Sisginen Capsule Monarch® -holkki on suunniteltu mukautumaan mahalaukun seindmasn

* Yhteensopiva ohjainlangan kanssa

* Rodntgensateita lapaisematon laitteen sijoittamisen réntgenvahvistusta varten

LAITTEEN MATERIAALIT

Capsule Monarch® G-letkun ja Capsule Dome G-letkun potilasta koskettaviin materiaaleihin kuuluvat: Laaketieteellisen luokan silikoni
(65 %) + Laaketieteellisen luokan kestomuovi (5 %) « Laaketieteellisen luokan silikoni ja la&ketieteellisen luokan kestomuovipiikki (29
%) « Laaketieteellisen luokan silikoni tampopainovari (1 %)« Laaketieteellisen luokan ommel (ei lasna, kun laite on paikallaan) «
Laaketieteellisen luokan teippi (ei Iasna, kun laite on paikallaan) « Lagketieteellisen luokan selluloosa (ei lasna, kun laite on
paikallaan)

HUOM: Capsule Monarch® / Dome G-letku on valmistettu laaketieteellisen luokan selluloosakapselista, joka liukenee nopeasti ja
poistuu laitteen asettamisen jéalkeen.
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SAILYTYS

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letku on séilytettava seuraavissa olosuhteissa: Pida poissa suorista lamménlahteista, esim.
pattereista, auringonvalosta * Suojaa kosteudelta

MUUT VAROTOIMET

Kapselilla varustettu Monarch® - tai kapselilla varustettu Dome-G-letku kéyttéa vain perkutaanisen maha-avanneletkun valhtoon
koulutetun henkilokunnan toimesta tai valvonnassa. Ennen tdman laitteen kayttda on suc | a perehtya huolelli
perkutaanisen maha-avanneletkun asettamiseen liittyviin teknisiin periaatteisiin, kliinisiin sovelluksnn seka riskeihin.

HUOM: Patevan kliinikon on suoritettava laitteen asettaminen ja poistaminen.

ASENNUS

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisélto vaurioiden varalta ennen asettamista. Jos jokin osista puuttuu tai on

vaurioitunut, &l3 kdyta tuotetta. Jos pakkaus on vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, &l kéyta tuotetta.

VAROITUS: PIDA CAPSULE MONARCH®- TAI CAPSULE DOME G -LETKU POISSA KAIKESTA KOSTEUDESTA, KUNNES SE

ON VALMIS ASETETTAVAKSI POTILAASEEN.

1. Poista olemassa oleva maha-avanneletku sen valmistajan kayttdohjeita noudattaen.

2. Valitse véline, joka on Fr-kooltaan vastaava (tai pienempi) kuin juuri pois otettu tuote. (Kysy laakariltd neuvoa oikean koon
valinnassa). Poista Monarch®™ / Dome-G-letku pakkauksesta.

3. Puhdista iho avanteen ymparilta.

4. Irrota suojus Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkusta liu’uttamalla se pois kapselin paasta.

5. Voitele Capsule Monarch® tai Capsule Dome G -letku vesiliukoisella voiteluaineella peittden kapselin huolellisesti voiteluaineella.
Muista voidella myds avanteen ymparilta.

VAROITUS: CAPSULE MONARCH®- TAI CAPSULE DOME G -LETKU ON SIJOITETTAVA VALITTOMASTI VOITELUN

JALKEEN, JOTTA KAPSELI EI LIUKENE ENNENAIKAISESTI.

VAROITUS: ALA KAYTA OLJY- TAI VASELIINITYYPPISIA VOITELUAINEITA.

6. Aseta Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkun kapselin kérki olemassa olevaan avanteeseen ja tyénna letku varovasti
avanteen |api tarttumalla putken puolivaliin peukalolla ja sormella (ks. kuva 1).

7. Kayta kevytta painetta ja ohjaa Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letku avanteen lpi, kunnes 5 cm merkki on juuri
avannekohdan ylapuolella.

VAROITUS: VIEDESSASI LAITETTA KANAVAAN LOPETA TYONTAMINEN, JOS TUNNET PIENINTAKIN VASTUSTA. ALA

KAYTA LIIKAA VOIMAA, JOTTA KANAVA TAI MAHALAUKUN SEINAMA EIVAT VAURIOIDU.

8. Vapauta sisdinen pehmuste tarttumalla letkuosuuteen siten, etta se pysyy paikoillaan, samalla kun vedat tasaisesti ompeleiden
poistoliuskasta (katso kuva 2).

HUOM: Jos ommelten poistoliuskaan kohdistuu tasaista voimaa ja tukipydra ei kytkeydy, niin varmista, etta kapseloitu kupu on taysin

sisallda mahalaukussa. Laitetta voidaan pitaa vatsassa hetken aikaa, jotta kapseli pehmenisi, mika helpottaa sisemman kupolin

kayttdonottoa.

9. Veda ompeleiden liuskasta, kunnes kaikki lanka on tullut pois.Havita lanka ja ompeleiden vetoliuska.

10.Pidellen laitetta paikoillaan halutussa asennossa seka letkua yhdella kadella, veda toisella kadella obturaattori varovasti pois ja
havita se.

HUOM: Kapseli jad mahalaukkuun, missa se liukenee maha-suolikanavaan.

11.Veda letkua varovasti, kunnes tunnet pienta kiristymista sisdisen pehmusteen koskettaessa mahalaukun siséseindmaa. Liu’uta
ulkoinen pehmuste varovasti haluttuun kohtaan siten, etté letku on hyvin paikallaan. Letkulle pitda jaada pieni likevara (siséaan-
ulos); varmista tdma liu’'uttamalla ulkoista pehmustetta takaisin 1ahimpaén cm-merkintaan asti. Kirjaa potilastietoihin pehmusteen
sijainti suhteessa G-letkuun. Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkun pit3isi pydria helposti.

12.Asenna puristin ja Y-portti kuvan 3 mukaisesti.

VAROITUS: JOS VALINE ON ASETETTU LIIAN TIUKASTI PAIKALLEEN, SIITA VOI AIHEUTUA SEURAAVIA: VALINEEN

UPPOAMINEN MAHALAUKUN SEINAMAAN JA EROOSIO, SIITA JOHTUVA KUDOSNEKROOSI, INFEKTIO, PERITONIITTI,

SEPSIS JA SIIHEN LITTYVA JALKITILA. ULKOISTA PEHMUSTETTA El PIDA OMMELLA PAIKOILLEEN.

TARKISTA ENNEN RUOKINTAA, ETTA MONARCH® / DOME-G-LETKU ON MAHALAUKUN SISALLA

. Aspiroi mahansisaltéa. Mahalaukun S|sallon pitaisi nousta spontaanlstl takaisin. Jos mahalaukun sisaltoa ei iimesty, yhdista 60 ml
katetripainen ruisku Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G letkuun ja huuhtele 10 mi:lla vetta. Aspiroi jalleen mahansisaltoa;
sisaltoa pitdisi palautua spontaanisti. Tama osoittaa, etta asianmukainen sijainti on saavutettu.

2. Sisadisen pehmusteen sijainti voidaan selvittaa rontgentutkimuksella.

3. Rontgentutkimuksen tekemisté voidaan helpottaa asettamalla laitteen keskelle valiaikaisesti taipuisa johdin.

4. Kuituoptinen tutkimus voidaan suorittaa Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkun luumenin Iapi 3 mm:n endoskoopilla.
5. Sen jalkeen kun ilmaa/mahansiséltda on havaittu, huuhtele vedella.

Kun paikka on varmennettu, mahan dekompressio, lagkinta tai ruoan annostelu voidaan aloittaa.

HOITO-OHJEET POTILAALLE

o Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letku on vaihdettava tasaisin valiajoin, jotta se toimisi optimaalisesti. Toimivuus on syyta
tarkistaa usein. Tukokset ja/tai hidastunut virtaus ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta.

o Varmista, etta sisainen holkki on mahalaukun sislla ja ettd Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letlku pyorii vapaasti ja etta
siind on noin 1 cm liikkkumavaraa (sisaan-ulos), ennen kuin ruokinta aloitetaan.

« Avanteen seutu on puhdistettava paivittdin miedolla saippualla ja vedelld. Avanne on pidettava aina puhtaana ja kuivana.

* Syoéttoputken tukkeutumisen estdmiseksi, huuhtele Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkulaite 10 ml:lla vetta
syottokanavan puhdistamiseksi mahdollisista ruuanjaamistéa jokaisen sy6ton jalkeen.

HUOMIO: Letkustoa on seurattava mahdollisen sisdan liikkumisen tai tahattoman extubaation varalta.

VAROITUS: ESITAYTETTYYN G-VAIHTOLETKUUN EI SAA RUISKUTTAA ILMAA.

VAROITUS: LETKUN MIGRAATIO VOI JOHTAA SEURAAVIIN: RUOKINTA EI ONNISTU, TUKOS, PERITONIITTI, INFEKTIO JA
SIHEN LITTYVA JALKITILA.

VAROITUS: JOS POTILAALLA ILMENEE KUUMETTA, MAHAN PULLOTUSTA, INFEKTIOITA, TUKKEUTUMISTA TAI
KUDOSNEKROOSEJA, HANEN ON MENTAVA VALITTOMASTI LAAKARIIN.
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LAAKKEIDEN/RAVINNON OHJAAMINEN

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkulaite on suunniteltu ruokinta-/laakitsemis-/dekompressioreitiksi vatsaan. Valineen
kayttéa muihin kuin tdssa kayttdohjeessa mainittuihin kayttotarkoituksiin ei suositella. Ei saa kayttaa intravaskulaarisesti.
VAROITUS: TAMA LAITE SAATTAA YHDISTYA VAARIN TOISTEN TERVEYDENHUOLLONSOVELLUSTEN
PIENIKALIIPERISTEN LITTIMIEN KANSSA. KAYTA TATA LAITETTA VAIN YHDISTETTYNA YHTEENSOPIVIIN
ENTERAALISIIN LAITTEISIIN. ALA KAYTA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN.

VAROITUS: KUN KAYTETAAN BOLUS-TYYPPISTA LITINTA, TAMA LAITE ON MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI

HENGITYSJARJESTELMAAN, RAAJAN MANSETTIIN JA NEURAKSIAALISIIN LITTIMIIN.

VAROITUS: KIRISTA VAIN KASIN. ALA KOSKAAN KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI TYOKALUA KIERTYVAN LITTIMEN

KIINNITTAMISEEN. VAARINKAYTTO VOI JOHTAA HALKEAMISEEN, VUOTOON TAI MUUHUN TOIMINNAN PETTAMISEEN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON YHDISTETTY VAIN ENTERAALISEEN PORTTIIN EIKA IV SETTIIN.

RAVINNON OHJAAMINEN:

1. Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkulaitetta voidaan kayttaa ruisku-, painovoima- tai pumppuruokintaan tai
dekompressioon.

2. Yhdista kaytettavan liittimen vastakkainen paa. Katetri- ja luer-liittimet on puristussovitteisettydnna lujasti vahan kiertaen laitteen
lukitsemiseksi paikoilleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin myoétapaivaan tiukasti laitteeseen kiinni, vélttéen liiallista
voimaa, lukiten sen paikalleen. Kun se on yhdistetty, ruokinta voidaan aloittaa.

3. Kun ruokina on suoritettu, huuhtele 5-10 ml:lla vetta. Avaa kierrettava liitin kiertdmalla vastapaivaan. Katetri- ja luer-liittimet
voidaan poistaa kohtalaisella voimalla. Napsauta nappitulppa paikoilleen luumenen puhtaana pitamiseksi.

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN:

HUOMIO: Laikkeet on annosteltava erillaan ruokkimisesta, annos kerrallaan.

* Kayta mahdollisuuksien mukaan nestemaista laakitysta ja ota yhteytté apteekkiin selvittdaksesi, voidaanko kiintea ladke murskata
ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiinteé laéke hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista
ruokintaletkun kautta. Ala koskaan murskaa enteerisesti paallystettyja 1adkkeita tai sekoita laékkeita ravinnon kanssa.

o Kayttien katetrikdrkea tai ENFit® ruiskuahuuhtele letku maaratylla vesi maaralla.

OIKEAT HUUHTELUOHIJEET

Asianmukainen huuhtelutekniikka ja taajuus voivat estééa letkun tukkeutumisen, tukkeutumat ja letkumurtuman. Noudata naita
huuhteluohjeita optimaalisten laitteen virtausolosuhteiden yllapitamiseksi:

e Kayta huuhteluun huoneenlampdista vetta. Veden maara riippuu potilaan tarpeista, kliinisesta tilasta ja letkun tyypista, mutta
keskimaarainen tilavuus on 10 - 50 ml aikuisille ja 3 - 10 ml imevaisille. Nesteytymistila vaikuttaa myos syéttéputkien huuhteluun
kaytettavan veden maarasta. Usein, huuhteluvetta lisdamalla voidaan valttya suonensisaisen nesteytyksen tarpeelta. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla henkilGilla ja muilla nesterajoituspotilailla pienintéd mahdollista huuhteluvolyymia on kaytettavéa tehon
sailyttamiseksi.

e Huuhtele ruokintaletku vedella 4-6 tunnin valein jatkuvan syéttamisen aikana aina, kun syottd keskeytyy, jokaista ajoittaista
ruokintaa ennen ja jalkeen tai vahintaan kahdeksan tunnin véalein, jos putkea ei kayteta.

* Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seké laakkeiden valilla. Taméa estaa laakeaineiden
interaktion ravinteen kanssa ja mahdollisen putken tukkeutumisen.

o Al3 kéyt liiallista voimaa letkun huuhteluun. Liiallinen voima saattaa perforoida putken ja aiheuttaa vammoja maha-
suolikanavalle.

LAITTEEN TUKKEUMAN POISTO:

Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt minnek@an. Jos letkussa on nékyva tukos, koeta hieroa laitetta tukoksen

hajottamiseksi. Yhdista katetrikarki tai ENFit™ ruisku porttiin. Tayta ruisku lampimalla vedella ja tyénna ruiskun méantaa varovasti

edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia ménnan useita kierroksia / vetoja. Jos tukosta ei voida
poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, silla letku on ehka vaihdettava uuteen.

« Arge kasutage toru loputamisel liigset joudu. Liigset judu kasutades vdite toru labistada ja seedetrakti vigastada. Kasutage 30
kuni 60 ml kateetriotsikuga sustalt. Arge kasutage vdiksemaid siistlaid, sest nendega voidakse avaldada torule suuremat
rohku ja viaiksemad torud voivad puruneda.

HUOMIO: Al3 kayti liiallista voimaa tai painetta yrittdessisi poistaa tukosta. Tdma voi aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Capsule Monarch®- tai Capsule Dome G -letkua pidetain MR-turvallisena, kun se on asetettu paikalleen.

MONARCH" / DOME-G-LETKUN POISTO

VAROITUS: ON SUOSITELTAVAA, ETTA POISTON SUORITTAA PATEVA LAAKARI. AVANNE VOI SULKEUTUA ITSESTAAN
VUOROKAUDEN (24 TUNNIN) SISALLA POISTOSTA. JOS ENTERAALISTA RUOKINTAA AIOTAAN JATKAA SAMAA
REITTIA, ASETA UUSI LAITE. JOS AVANTEEN HALUTAAN SULKEUTUVAN, ASETA SIDE SEN PAALLE.

1. Tartu letkuun ihon tuntumasta ja aseta toinen katesi avanteen ymparille.Veda maha-avanneletkua varovasti yléspain lujalla,
yhtéjaksoisella liikkeella. Katso kuva 4.

VAROITUS: JOS PUTKI VASTUSTAA IRROTUSTA, LAAKARIN ON SUOSITELTAVAA LIUKASTAA AVANNEKOHTAA

VESILIUKOISELLA VOITELUAINEELLA. KAANNA LETKUA VAROVASTI JA TYONNA SITA SISAAN NOIN TUUMAN VERRAN.

ALA KOSKAAN KAYTA VOIMAA LETKUN POISTAMISEEN. TOIMENPITEEN LOPPUUNVIEMINEN SAATTAA VAATIA

SEDAATIOTA.

2. Jos vetaminen on potilaan kannalta liian rasittavaa, katetri voidaan katkaista ihotasolta ja sisdinen pehmuste poistaa
endoskooppisesti.

VAROITUS: ALA PAASTA SISAISTA PEHMUSTETTA (KATKAISTUN KATETRIN OSUUS) KULKEUTUMAAN SUOLISTOON.

HUOMIO: AMT suosittelee, ettéd ilmapallo-tyyppinen laite pidetddn kddessa varaosana sen varalle, etta Monarch®Dome laite

vetdytyy stomasta tai tapahtuu muu vikaantuminen. Varalaitteen tilapdinen asettaminen estéisi stoma-al 1

sulkeutumisen, kun laitteen vaihtoa ajoitetaan.

VAROITUS; POISTAMISEN JALKEEN LAITE VOI OLLA POTENTIAALINEN BIOHAZARDI. POISTETTU LAITE TULEE

KASITELLA JA HAVITTAA PAIKALLISTEN, ALUEELLISTEN JA VALTIOLLISTEN LAKIEN JA SAADOKSIEN MUKAAN.

TERVEYDENHUOLLON ASIANTUNTIJA VOI NEUVOA PARHAASTA HAVITTAMISTAVASTA.
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VIANETSINTA

Laitteen pitkaaikainen suorituskyky ja toimivuus riippuvat laitteen asianmukaisesta kaytosta ohjeiden mukaisesti ja vaihtelevista
kaytto- ja ymparistotekijoista. Vaikka oletetaan, etta kaytat ruokintalaitettasi ilman ongelmia, odottamattomia laiteongelmia saattaa
toisinaan iimeté. Seuraavassa osiossa kasitelladn useita suorituskykyyn tai toiminnallisuuteen liittyvia kohteita ja sita, miten tallaisia
tapauksia voidaan ehkaista.

Repedma on muodostunut: Repedma voi syntya terévan tai hankaavan esineen, liiallisen voiman tai liiallisen paineen vaikutuksesta.
Laitteen materiaalin pehmeéan ja miellyttvan luonteen vuoksi pienet repeamat voivat johtaa nopeasti suuriin repeamiin tai laitteen
vikaantumiseen. Jos laitteessa havaitaan repeama harkitse laitteen vaihtamista ja tarkista, onko laitteessa jannityksen, voiman tai
teravyyden lahteita, jotka voivat aiheuttaa repeaman.

Letkun virtaus on vahentynyt tai se on tukkeutunut: Letkut voivat tukkeutua, jos niité ei huuhdella kunnolla jokaisen kayttokerran
jalkeen, kaytettdessa paksuja tai vaarin murskattuja laakkeita, kaytettdessa paksuja ruokia/korvikkeita, tai mahalaukun refluksitaudin
ja/tai sienikasvuston vuoksi. Jos letku tukkeutuu, katso OIKEAT HUUHTELUOHJEET-osiosta ohjeet laitteen tukoksen poistamiseksi.
Jos tukosta ei saada poistettua, laite on ehka vaihdettava.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu tai klerretty kokonaan ja tiukasti alas ilman liiallista voimankayttoa. Jos tulppa
ei pysy kiinni, tarkista tulpan ja sy6ttoportin alue ylimaaraisten jaamien kertymisen varalta. Puhdista ylimaaraiset jaamat liinalla ja
|ampimalla vedella.

Laite on vetaytynyt ulos avanteesta: Laitteeseen on saatettu kohdistaa liikaa voimaa kayton aikana. Valta liiallista voimaa laitteen
kayton aikana. Laite on asetettava nopeasti, jotta valtetdan avannekohdan sulkeutuminen.

Vatsanportin vuoto: Jos liukuva ulkoinen holkki ei ole oikein saadetty tai jos sis@inen holkki ei lepaa vatsanseinamaa vasten, saattaa

esiintya vatsanportin vuotoa. Veda letku varovasti ulos, kunnes sisainen holkki ko vatsan sisdseindmaa ja aiheuttaa lievaa
jannitysta. Liu'uta ulkoinen holkki varovasti haluttuun asentoon siten, etté se on 1-2 mm:n paassa ihosta

Laitteesta tulee paha haju: Paha haju voi johtua siitd, ettei laitetta huuhdella kunnolla jokaisen kayton jalkeen, infektiosta tai muun
kasvuston muodostumisesta laitteen sisélle. Jos laitteesta tulee paha haju, laite on huuhdeltava ja avannekohta on puhdistettava
varovasti saippualla ja lampimalla vedella. Jos paha haju ei poistu, on suositeltavaa ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laitteen vari on muuttunut: Laitteen vari voi muuttua kayton my6ta. Tama on normaalia riippuen laitteen kanssa kaytetyista ruoka- ja
|adketyypeista.

VALINEEN KAYTTOIKA

Ruokintalaitteet on vaihdettava séénndllisesti optimaalisen suorituskyvyn, toiminnallisuuden ja puhtauden vuoksi.

Vélineen tarkkaa kestoikaa ei voida ennustaa. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kéytosté ja
ymparistéolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Valineen
tyypillinen kayttoika on 3-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia tekijoitd ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, laakitys,
laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai hankaavien esineiden kanssa, ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, ettéd Kapselilla varustettu Monarch® - tai kapselilla varustettu Dome-G-letku
vaihdetaan uuteen vahintaan 6 kuukauden valein tai terveydenhuollon ammattihenkilén neuvon mukaisesti. Vélineen proaktiivisen
vaihdon avulla varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja ehkéistaan odottamattomia toimintahairiéita. Jos véalineet menevat
epakuntoon tai niiden suorituskyky heikkenee aiemmin kuin pitéisi, keskustele terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa ongelmien
syista ja siitd, miten valineen kaytt6ik&a voisi pidentaa.

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, STERILOI TAI KASITTELE
UUDELLEEN TATA LAAKINNALLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN
OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA VOI AIHEUTTAA
POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisétietoja ja tukea véalineen kayttéon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille térkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

i Steriloitu etyleenioksidilla Rx Only Vain laakarin maarayksesta

% ] - . Ala kayta, jos pakkaus on
Ei saa steriloida Vain o N .
. R, vaurioitunut ja tutustu MR-turvallinen
uudelleen ® kertakayttoon @ KaytiGohjeisiin M R
Ei sisdlla m Laskinnalline @ Ei sisalla DEPH:i4 (Di(2-etyyliheksyyliftalaatt)
luonnonkumilateksia n laite :

DEHP
®; ida poissa suorista g ailyta it” on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in
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DANSK Capsule Monarch®/ Capsule Dome G-sonde A
Fyldt gastrostomisonde til udskiftning

BRUGERVEJLEDNING

Forsigtig: Federal amerikansk (USA) lov begreenser denne enhed til salg, distribution og brug af eller efter ordinering af en leege.
Komponenter, der medfglger Steril: Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres.

TILTZANKT BRUG

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden er beregnet til brug som en effektiv erstatningsenhed til gastrointestinal madning.
Capsule Monarch™- eller Capsule Dome-G-sonden har et internt bolster uden ballon, der er indpakket i en oplaselig kapsel for at lette
indferingen. Capsule Monarch™- eller Capsule Dome-G-sonden er beregnet til brug af laeger og plejere hos paediatriske, barne-,
unge, voksne og aldre patienter.

INDIKATIONER FOR BRUG

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden (forudinstalleret erstatnings-G-sonde — med kapsel) skal anvendes som et
perkutant gastrostomirgr til udskiftning hos en patient med en veletableret gastrostomikanal. Enheden hjeelper med at indgive
ernaering direkte ind i maven gennem en veletableret stomi hos en patient, der ikke er i stand til at indtage ernzering pa konventionel
vis. Capsule Monarch™- eller Capsule Dome-G-sonden kan ogsa levere laegemidler og muliggere dekompression af maven.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne enhed er relateret til patienter, hvor der er: Manglende sammenvoksning af maven med
ventrikelveeggen, manglende tilstedevzerelse af en veletableret gastrostomiabning, stomi-irritation, tegn pa infektion, tilstedevaerelse
af flere fistelgange, usikkerhed med hensyn til gastrostomikanalens retning eller tegn pa vaevsgranulatlon Produktet ma ALDRIG
bruges i vaskulaturen.

INDHOLD

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slange, kiemme, adapter til y-port*, ENFit®-adapter med enkelt port*, dobbelt ENFit®-y-
porttilbehar*, ledetrad* (*medfolger i visse konfigurationer)

KOMPLIKATIONER

Seg leegehjeelp, hvis du oplever noget af falgende:

Kvalme, opkastning, oppustet mave eller diarré « Smerter, bladning eller inflammation af G-sondestedet *+ Skorpedannelse pa
stomistedet « Huden omkring stomistedet er rad, misfarvet eller hudlgst « Stomisteddraenage og/eller pus, der er hvidt, gult eller grgnt
og lugter grimt « Gentagen laekage af mad eller maveindhold « Udspilet mave « Feber « Sondeblokering * Sondevandring fordi udstyret
straekker sig laengere eller kortere fra stomien « Ekstubering fordi udstyret fiernes fra stomien og ikke kan udskiftet nemt « Tydelig
fordybning ved G-sondestedet eller et tydeligt mellemrum mellem udstyret og huden.

Mulige komplikationer ved brug af Capsule Monarch®Dome-G-sonden omfatter, men er ikke begraenset til:

Aspiration « Bylder, sarinfektion eller nedbrydning af huden « Hypergranulation « Overgroning af indvendig stopplade * Tryknekrose
Blgdning og/eller bylder « Tarmperforation eller gastroparese * Intraperitoneal laekage * Tarmslyng « Peritonitis « Gastrocolisk fistel «
Sepsis « Obstruktion

Se Enteral Nutrition and Troubleshooting Guide pa Resources Page pa vores hjemmeside www.appliedmedical.net
BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse i relation til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZSSIGE EGENSKABER

De forventede kliniske fordele ved brug af Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen omfatter, men er ikke begraenset til:
« Giver direkte adgang til maven til madning, dekompression og kanalysering af laegemidler

« |deel til patienter, der ikke taler ballonknapper af anatomiske grunde eller pa grund af forskelle i gastrisk milj@

o Capsule Monarch® internt bolster optager mindre gastrisk rum — ideelt til patienter med begraenset intraluminal kapacitet
« Det interne silikonefastggrelsesbolster holder muligvis laengere end ballonenheder

* Justerbart udvendigt bolster, der kan tilpasses til patienter med forskellige starrelsesbehov

« Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere irritation og forbedre patientkomfort

« Det indkapslede bolster mindsker smerten under indfaringen

« Potentiale for at reducere hypertrofisk granulaeringsvaev

Udfarelsesegenskaber for Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden omfatter, men er ikke begraenset til:

o Det interne silikonefastgarelsesbolster holder enheden pa plads og forhindrer, at enheden treekkes ud af maven

« Den selvsmerende kapsel falder af, oplgses hurtigt og passerer, efter at enheden er placeret

« Det udvendige bolster minimerer kontakt og ger det muligt for huden at ande

o Capsule Monarch® internt bolster, der er designet til at passe til mavevaeggen

e Kompatibel med ledetrad

* Rontgenabsorberende til bekreeftelse af enhedsplacering med rentgenbilleder

ENHEDENS MATERIALER

Materialerne i Capsule Monarch®-G-sonden og Capsule Dome-G-sonden, der kommer i kontakt med patienten, omfatter: Silikone i
medicinsk kvalitet (65 %) « Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (5 %) « Silikone i medicinsk kvalitet med en termoplastisk pig i
medicinsk kvalitet (29 %) « Tampontrykfarve i silikone i medicinsk kvalitet (1 %) « Sutur i medicinsk kvalitet (ikke til stede, efter at
enheden sidder pa plads) « Klaeebemiddel i medicinsk kvalitet (ikke til stede, efter at enheden sidder pa plads) « Cellulose i medicinsk
kvalitet (ikke til stede, efter at enheden sidder pa plads)

BEMAERK: Capsule Monarch®-/Dome-G-sonden er fremstillet med en cellulosekapsel i medicinsk kvalitet, der hurtigt opl@ses og
passerer, efter at enheden er placeret.
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OPBEVARING

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden skal opbevares under falgende forhold: Skal holdes vaek fra direkte varmekilder,
f.eks. radiatorer, sollys « Skal beskyttes mod fugt

ANDRE FORHOLDSREGLER

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-sonde ber kun bruges af eller under tilsyn af personale uddannet i udskiftning af perkutan
gastrostomisonde. En grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med udskiftning af
perkutan gastrostomisonde anbefales inden brug af denne enhed.

BEMZAERK: Placering og fiernelse af enhed skal udferes af en kvalificeret lzege.

ANLZAGGELSESPROCEDURE

FORSIGTIG: Inden placeringen skal alt indhold i sattet inspiceres for skader. Brug ikke produktet, hvis nogen af

komponenterne mangler eller er beskadiget. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller den sterile barriere er

brudt.

ADVARSEL: HOLD KAPSLEN | MONARCH®- ELLER CAPSULE DOME-G-SONDEN V/EK FRA AL FUGT, INDTIL DEN ER

KLAR TIL PLACERING PA PATIENTEN.

1. Fjern den eksisterende gastrostomisonde i overensstemmelse med producentens brugervejledning.

2. Veelg en enhed med tilsvarende fransk stgrrelse (eller mindre) som det produkt, der lige er fiernet. (Radfer dig med lzegen for at
bestemme, hvilken sterrelse der skal bruges). Tag Monarch® / Dome G-sonden ud af pakken.

3. Rens huden omkring stomiomradet.

4. Fjern deekslet fra Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden ved at skyde det af kapslens ende.

5. Smer spidsen af Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden med et vandoplaseligt smaremiddel ved grundigt at daekke
kapslen med smgremiddel. Kontrollér ogsa, at der er smgremiddel rundt om stomistedet.

ADVARSEL: KAPSLEN PA MONARCH®- ELLER CAPSULE DOME-G-SONDEN SKAL PLACERES STRAKS EFTER SM@RING

FOR AT FORHINDRE, AT KAPSLEN OPLQSES FOR TIDLIGT.

ADVARSEL: DER MA IKKE ANVENDES OLIE- ELLER PETROLEUMSBASERET SM@REMIDDEL.

6. Brug tommelfingeren og pegefingeren til at tage fat i midten af sonden, anbring kapselspidsen af Capsule Monarch®- eller
Capsule Dome-G-sonden ind i den etablerede stomi, og fer forsigtigt sonden gennem stomien (se figur 1).

7. Pafer mildt tryk, mens Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden fares gennem kanalen, indtil 5 cm-mazerket kan ses lige
over stomistedet.

ADVARSEL: HVIS DER OPLEVES MODSTAND, MENS MAN FGRER SONDEN IND | KANALEN, SKAL MAN STANDSE

INDF@RINGEN. FOR AT UNDGA AT BESKADIGE KANALEN ELLER VENTRIKELVAEGGEN SKAL MAN S@RGE FOR IKKE AT

ANVENDE OVERDREVEN KRAFT.

8. For at frigere den indvendige stopplade skal man tage fat i sondedelen for at szette den fast, mens man stot traekker i
suturudtagningsflappen (se figur 2).

BEMAERK: Hvis der pafares jeevnt tryk pa suturfierneren og stetten ikke anlaegges, serg for, at den indkapslede kuppel er helt indfart

i maven. Enheden kan holdes i maven et gjeblik for at lade kapslen blive blad, hvilket ger anlzeggelse af den indvendige kuppel

nemmere.

9. Treek i suturflappen, indtil traden er helt fiernet. Kassér traden og suturudtagningsflappen.

10.Mens man holder enheden i den gnskede position og holder sonden med den ene hand, skal man bruge den anden hand til
forsigtigt at fierne taetningsmaterialet og kassere det.

BEMAERK: Kapslen forbliver i maven, hvor den vil oplgses i mave-tarm-kanalen.

11.Treek forsigtigt sonden tilbage, indtil der maerkes en let modstand fra den indvendige stopplade, der stader op imod indersiden af
ventrikelvaeggen. Skub forsigtigt den udvendige fikseringsplade hen pa den gnskede placering for at sgrge for sikker anbringelse
af sonden. Sgrg for, at sonden kan treekkes lidt ind og ud, ved at skubbe den udvendige fikseringsplade til den no’ermeste
centlmetermarkenng Dokumentér i patientens journal fkserlngspladens placering pa G-sonden. Capsule Monarch®- eller
Capsule Dome-G-sonden bgr rotere nemt.

12.Installér klemmen og y-porten som vist i figur 3.

ADVARSEL: HVIS UDSTYRET SIDDER FOR TAT TIL, KAN DET MEDFGRE INDLEJRING AF KORROSION |
VENTRIKELVAGGEN, SOM KAN RESULTERE | VEVSNEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS OG TILHGRENDE
FOLGEVIRKNINGER. DEN UDVENDIGE FIKSERINGSPLADE B@R IKKE SUTURERES FAST.

KONTROLLER, AT MONARCH® / DOME G-SONDEN ER PLACERET I MAVEN, F@R
ERNARINGSTILFORSLEN PABEGYNDES

1. Afsug for ventrikelindhold. Der bar forekomme spontan tilbagelgb af maveindhold. Hvis der ikke er maveindhold til stede, skal der
monteres en 60 ml sprgjte med kateterspids pa Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen og gennemskylles med ca. 10
ml vand. Afsug for ventrikelindhold igen, og spontant tilbagelgb af ventrikelindhold bgr nu forekomme. Dette er tegn pa, at
udstyret er korrekt anlagt.

2. En radiografisk undersggelse (rentgen) kan udferes for at vurdere placeringen af den indvendige stopplade.
3. En fleksibel guidewire kan midlertidigt anbringes i midten af enheden for at gare den radiografiske undersggelse nemmere.

4. Der kan udferes fiberoptisk undersggelse gennem lumen pa Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen ved hjzelp af et 3
mm endoskop.

5. Efter, at man har konstateret, at der er luft og/eller ventrikelindhold, skal man skylle med vand.
Nar placeringen er bekreeftet, kan gastrisk dekompression, indgivelse af laegemidler eller kanalysering af madning pabegynde.

PATIENTVEJLEDNING

« Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden skal udskiftes regelmeessigt for at sikre optimal udfgrelse. Hyppige ydelsestjek
anbefales. Tilstopning og/eller reduceret flow er tegn pa nedsat ydeevne.

« Kontrollér, at det interne bolster er i maven, og at Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen roterer frit og har ca. 1 cm
slgr (ind-ud), inden madningen pabegyndes.

« Stomiomradet ber renses dagligt med mild saebe og vand. Stomiomradet ber veere rent og tert til enhver tid.

» Med henblik pa at undga tilstopning af slangen skal Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sondeenheden gennemskylles med
mindst 10 ml vand for at rense madningspassagen for evt. partikler efter hver madning.

FORSIGTIG: Slangen skal overvages for evt. indadvandring eller utilsigtet ekstubation.

ADVARSEL: MAN MA ALDRIG INJICERE LUFT IND | DEN FYLDTE GASTROSTOMISONDE TIL UDSKIFTNING.

ADVARSEL: HVIS SONDEN FORSKUBBER SIG, KAN DET MEFGRE FOLGENDE: MANGLENDE EVNE TIL AT INDGIVE

ERNARING, TILSTOPNING, PERITONITIS, INFEKTION OG TILHGRENDE FGLGEVIRKNINGER.

ADVARSEL: | TILFALDE AF FEBER, UDSPILING AF MAVEN, INFEKTION, TILSTOPNING ELLER VAEVSNEKROSE BGR
PATIENTEN STRAKS S@GE LAGE.
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KANALYSERING AF LEGEMIDLER/MADNING

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sondeenheden er blevet designet til at skabe adgang til madning/laegemidler/
dekompression i maven. Andre anvendelser end dem, der er angivet i denne vejledning, tilrades ikke. Ma ikke anvendes
intravaskuleert.

ADVARSEL: DENNE ENHED ER IKKE BEREGNET TIL AT KUNNE BLIVE FORBUNDET TIL ANDRE

SUNDHEDSAPPLIKATIONER, HVIS KOBLINGSLED HAR EN LILLE DIAMETER. DENNE ENHEDEN MA KUN ANVENDES TIL

TILSLUTNING TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHEDER. MA IKKE ANVENDES TIL IKKE-ENTERALE ANVENDELSESFORMAL.

ADVARSEL: NAR DER BRUGES ET FORBINDELSESSTIK AF BOLUSTYPEN, KAN DENNE ENHED POTENTIELT

FEJLFORBINDE TIL ANDEDRAETSSYSTEMETS FORBINDELSESSTYKKE, LEMMEMANCHETTENS FORBINDELSESSTYKKE

OG DET NEURAKSIALE FORBINDELSESSTYKKE.

ADVARSEL: DER MA KUN STRAMMES MED HANDEN. UNDGA AT BRUGE UNGDVENDIG KRAFT ELLER ET VAERKT@J TIL

AT STRAMME DET DREJELIGE KOBLINGSLED. FORKERT BRUG KAN FORARSAGE REVNER, LEKAGE ELLER ANDRE

FEJL.

ADVARSEL: S@RG FOR, AT ENHEDEN UDELUKKENDE ER FORBUNDET TIL EN ENTERAL PORT OG IKKE TIL IV-SAT.

KANALYSERING AF MADNING:

1. Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sondeenheden ma kun anvendes til madning ved hjzelp af sprajte, tyngdekraft eller
pumpe eller til dekompression.

2. Tilslut den modsatte ende af det anvendte koblingsled. Kateter- og luerkoblinger er modstandsdygtige over for tryk - seet disse ind
i enheden med en fast beveegelse, mens du drejer dem let for at lase dem fast. Hvis du bruger et drejeligt koblingsled, skal du
dreje koblingen ind i enheden med en fast bevaegelse i urets retning for at lase den fast. Undga brug af ungdvendig kraft. Nar
koblingen er monteret, kan madningen begynde.

3. Nar madningen er afsluttet, skal du skylle med 5-10 ml. vand. Skru den drejelige kobling af ved at dreje mod uret. Kateter- og
luerkoblinger kan fiernes ved et let kraftigt tag. Knap proppen pa plads for at holde lumen ren.

KANALYSERING AF LAGEMIDLER:

FORSIGTIG: Lagemidler skal kanalyseres sarskilt fra madning og ved én dosis ad gangen.

* Sorg for at bruge flydende medicin, nar dette er muligt, og kontakt apoteket for at afgere, om det er sikkert at knuse fast medicin
og blande det med vand. Hvis denne metode er sikker, skal du knuse det faste laegemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og
opl@se pulveret i vand, fer det kanalyseres gennem madningsslangen. Undga at knuse enterisk overtrukket medicin eller at
blande medicin efter formel.

o Skyl slangen med den angivne maengde vand ved hjeelp af en kateterspids eller en ENFit® kanyle.
VEJLEDNING I KORREKT SKYLNING

Korrekt skylning med passende frekvens kan hjeelpe med til at forebygge blokering, tilstopning og fejl i slangen. Fglg denne

vejledning i skylning for at opretholde optimale gennemstremningsforhold i enheden:

e Brug vand ved stuetemperatur, nar du skyller. Meengden af vand afhaenger af patientens behov, de kliniske forhold og
slangetypen, men den gennemsnitlige maengde ligger mellem 10 til 50 ml. til voksne og mellem 3 til 10 ml. til barn.
Hydreringstilstanden har ogsa indflydelse pa, hvor stor en meengde vand, der skal anvendes til at skylle madningsslangerne. |
mange tilfeelde kan en @get maengde skyllevand udelukke behovet for supplerende intravengs vaeske. Personer med nyresvigt og
andre vaeskebegraensninger bar modtage den mindste maengde skyllevand, der skal til for at opretholde virkningen.

e Skyl madningsslangen med vand for hver 4 til 6 timer ved kontinuerlig madning, hver gang madningen afbrydes, fer og efter hver
regelmaessige madning eller mindst hver 8. time, hvis slangen ikke er i brug.

* Skyl madningsslangen for og efter kanalysering af laegemidler og mellem tilfarsler af laegemidler. Dette forhindrer, at
medicinformler interagerer og potentielt forarsager tilstopning af slangen.

* Undga at anvende ungdvendig kraft, nar du skyller slangen. Ungdvendig kraft kan skabe hul i slangen og forarsage skader pa
mave-tarmkanalen.

UDBEDRING AF EN TILSTOPPET ENHED:

Du skal ferst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller fastspaendt nogle steder. Hvis der er en synlig prop i slangerne, kan du prove at

massere enheden for at oplgse proppen. Tilslut en kateterspids eller en ENFit™ kanyle til porten. Fyld kanylen med varmt vand og

skub og traek forsigtigt i kanylens stempel for at frigare proppen. Det kan kraeve adskillige omgange skubben og treekken i stemplet,
fer proppen forsvinder. Hvis proppen ikke kan fiernes, skal du kontakte dit professionelle plejepersonale, da slangen maske skal
udskiftes.

e Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.
Benyt en 30 til 60 ml sprejte med kateterspids. Benyt ikke mindre sprgjter; det kan gge trykket pa sonden og muligvis
sprange mindre sonder.

FORSIGTIG: Undga at pafere ungdvendig kraft eller tryk i forsgget pa at fjerne proppen. Dette kan forarsage brud pa

slangen.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen anses for at vaere MR-sikker, nar den farst er placeret.

UDTAGNING

ADVARSEL: UDTAGNING ANBEFALES UDF@RT AF EN KVALIFICERET KLINIKER. SPONTAN LUKNING AF STOMIEN KAN

FOREKOMME INDEN FOR FIREOGTYVE (24) TIMER EFTER UDTAGNING. INDSAT EN NY SONDE, HVIS ENTERAL

ERNARINGSTILFORSEL AD DENNE VEJ SKAL FORTSATTES. HVIS TILFGRSLEN SKAL LUKKES SKAL MAN ANLAGGE

EN FORBINDING OVER STOMIOMRADET.

1. Tag fati sonden teet pa huden, og anbring den anden hand over stomiomradet. Traek gastrostomisonden forsigtigt opad med en
fast konstant bevaegelse. Se Figur 4.

ADVARSEL: DENNE SONDE MODSTAR FJERNELSE, DET ANBEFALES AT PLEJEREN SM@RER STOMISTEDET MED ET

VANDOPL@SELIGT SM@REMIDDEL. DREJ SONDEN FORSIGTIGT OG SKUB DEN CA. 2,5 CM IND. ANVEND ALDRING

KRAFT TIL AT FJERNE SONDEN. BED@VELSE KAN VZERE NGDVENDIG FOR AT UDF@RE INDGREBET.

2. Huvis udtagningen pafgrer patienten for stor en belastning, kan kateteret skeeres over ved hudoverfladen, og den indvendige
stopplade fiernes endoskopisk.

ADVARSEL: MAN MA IKKE TILLADE, AT DEN INDVENDIGE STOPPLADE (DEN AFSKARNE KATETERDEL) PASSERER

GENNEM TARMKANALEN.

FORSIGTIG: AMT anbefaler, at en ballonlignende enhed findes pa stedet som en reserve i tilfelde af at Monarch®/Dome-

enheden bliver trukket fra stomaet eller andet svigt opstar. Midlertidig placering af en reserveenhed forhindre stomastedet i

at lukke, mens der planlaegges en enhedsudskiftning.

ADVARSEL: EFTER UDTAGNING KAN ENHEDEN UDG@RE EN POTENTIEL MILJ@FARE. DEN UDTAGNE ENHED B@R

BEHANDLES OG BORTSKAFFES | OVERENSSTEMMELSE MED LOKALE, NATIONALE OG F@DERALE LOVE OG

BESTEMMELSER. DIT PROFESSIONELLE PLEJEPERSONALE KAN MULIGVIS RADGIVE DIG OM DEN MEST

HENSIGTSMASSIGE BORTSKAFFELSESMETODE.

34



FEJLFINDING

Enhedens laengerevarende udfersel og funktion afhaenger af korrekt brug af enheden efter instruktionerne og varierende brugs- og
miljgfaktorer. Selvom det forventes, at du vil bruge din madningsenhed uden problemer, kan der nogle gange opsta uventede
problemer med enheden. Felgende afsnit omhandler en raekke elementer i forbindelse med udfgrelse eller funktion og, hvordan disse
typer forekomster kan forhindres.

Der er dannet en flaenge: Der kan forekomme flaenger pa grund af kontakt med en skarp eller slibende genstand, pa grund af for stor
kraft eller for stort tryk. P& grund af materialets blede og behagelige art, som enheden er fremstillet af, kan sma fleenger hurtigt
omdannes til store flaenger eller medfere enhedsfejl. Hvis der observeres en flaenge pa enheden, skal der overvejes at udskifte
enheden og kontrollere for eventuelle kilder til speending, kraft eller skarphed, der kan medfere forekomsten af flaengerne.

Slangen har reduceret stramning eller er tilstoppet: Slangen kan blokeres, hvis den ikke skylles grundigt efter hver brug, ved brug
af tykke eller forkert knuste lzegemidler, brug af tyk madning/tykke formler eller pa grund af gastrogsofageal refluks og/eller
svampevaekst. Hvis den er tilstoppet, skal du lzese afsnittet VEJLEDNING | KORREKT SKYLNING for at fa instruktioner om, hvordan
tilstopningen fjernes. Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det vaere nedvendigt at udskifte enheden.

Proppen forbliver ikke lukket: Sgrg for, at proppen trykkes ordentligt og fuldt ud eller drejes uden overdreven kraft. Hvis proppen
ikke bliver ved med at veere lukket, skal omradet omkring proppen og madningsporten kontrolleres for overskydende opbygning af
foderester. Renger den overskydende opbygning af federester med en klud og varmt vand.

Enheden er trukket ud af stomi: Der er muligvis brugt for stor kraft pa enheden under brug. Undga at bruge for stor kraft, mens du
bruger enheden. Enheden skal placeres gjeblikkeligt for at undga, at stomistedet lukkes.

Gastrisk laekage: Der kan forekomme gastrisk lzekage, hvis det glidende eksterne bolster ikke er justeret korrekt, eller hvis det interne
bolster ikke er placeret op ad mavevaeggen. Traek forsigtigt sonden tilbage, indtil der maerkes lidt spaending fra det interne bolster, der
er i kontakt med den interne mavevaeg. Skyd forsigtig det udvendige bolster ind i den @nskede position, sa det sidder 1-2 mm fra
huden

Der kommer darlig lugt fra enheden: Darlige lugte kan forekomme, hvis enheden ikke skylles korrekt efter hver brug, som fglge af
infektion eller anden veekst, der dannes inde i enheden. Hvis der meerkes, at der kommer darlig lugt fra enheden, skal den skylles, og
stomistedet skal rengeres forsigtigt med saebe og varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det at kontakte din laege.

Enheden er blevet misfarvet: Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller maneders brug. Dette er normalt afhzengigt af de
typer madninger og leegemidler, der anvendes sammen med enheden.

SYSTEMETS LEVETID

Madningsenheder skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal udfgrelse, funktion og renlighed.
Systemets levetid kan ikke forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient afhaengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er typisk
fra 3 til 9 maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens dizet, medicin, systemtraume,
kontakt med skarpe eller slibende genstande, og sondeplejen generelt.
Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-sonde mindst hver 6. maned
eller sa ofte, som det anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal
funktionalitet og forebygge uventet systemsvigt. Hvis systemerne svigter, eller ydeevnen forringes tidligere end den typiske levetid,
anbefales det at tale med en professionel sundhedsperson med henblik pa at eliminere faktorer, som almindeligvis kan medfere tidlig
forringelse af systemet.
ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ANORDNING MA IKKE GENBRUGES, RESTERI-
LISERES ELLER GENBEHANDLES. DET KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSEGENSKABER, ENHEDENS
YDEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM OG/ELLER -
D.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjselp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at
kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spergsmal.
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SVENSKA Monarch® Kapsel / Kupolkapsel med G-sond A
forladdad utbytessond for gastrostomi

BRUSKANVISNING

Forsiktighet: Federal lag i USA begransar forséljning, distribution och anvandning av denna enhet till 1akare eller pa order av lakare.
Komponenterna levereras sterila och ar avsedda enbart,fér engangsbruk. Ateranvand inte och omsterilisera inte.

AVSEDD ANVANDNING

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube &r avsedd att anvandas som en effektiv utbytbar enhet for gastrointestinal matning.
Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube har en inre muff utan ballong férpackad i en upplésbar kapsel for att underlatta
insattningen. Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube 4r avsedd att anvandas av likare och vardgivare for spadbarn, barn,
ungdomar, vuxna och aldre patienter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube (férladdat utbytbar G-Tube — med kapsel) ska anvandas som en perkutan utbytbar
gastrostomislang for en patient med en valetablerad gastrostomikateter. Denna enhet underlattar tillforsel av naring direkt till magen
genom en etablerad stomi hos patienter som inte kan fortéra néring pa vanligt satt. Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube
kan ocksa anvandas for att administrera lakemedel och méjliggéra dekompression av magen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denna enhet ar specifika for patienter dar det finns: Brist pa vidhaftning av magsécken till bukvaggen, brist pa
val etablerad gastrostomikanal, stomi-irritation, fdrekomst av infektion, narvaro av flera fistésa kanaler, osakerhet som
gastrostomikanalens riktning eller belédgg pa vavnadsgranulering. Produkten far aldrig anvéndas i kdrlsystemet.

INNEHALL

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube, Clamp, Y-Port Adapter*, ENFit® Single-Port Adapter*, Dual ENFit® Y-Port
Accessory*, Guidewire* (*ingar i vissa konfigurationer)

KOMPLIKATIONER

Kontakta din lakare om du upplever nagot av féljande:

lllamaende, krékningar, uppblasthet eller diarré « Smarta, blédning och/eller inflammation vid gastrostomikatetern « Krustabildning vid
stomin « Huden runt stomin &r réd, missfargad eller sarig « Stomivatska och/eller var som ar vitt, gult eller gront och kan lukta illa «
Upprepat lackage av mat eller maginnehall « Utspand mage ¢+ Feber - Tilltappt kateter « Katetermigration som gér att enheten hamnar
pa langre eller kortare avstand fran stomin « Extubering som gor att katetern avidgsnas fran stomin och inte latt kan sattas tillbaka «
Tydlig foérdjupning pa kateterstallet eller tydlig spalt mellan enheten och huden.

Tankbara komplikationer vid anvindning av Capsule Monarch®/Dome G-Tube innefattar men ar inte begransade till:

Aspiration « Abscess, sarinfektion och nedbrytning av huden « Hypergranulationsvévnad « Buried bumper-syndrom ¢ Trycknekros «
Gastrointestinal blédning och/eller sar ¢ lleus eller gastropares « Intraperitonealt Iackage « Tarm- och ventrikelvolvulus « Peritonit
Gastrokolisk fistel » Sepsis « Obstruktion

For ytterligare information, las var “Enteral nutrition och felsokningsguide” pa resurssidorna pa var webbplats
www.appliedmedical.net

OBSERVERA: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig héandelse har intraffat som kan kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvandning av Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube inkluderar men &r inte
begransade till:

o Ger direkt atkomst till magen fér matning, dekompression och tillférsel av lakemedel

o |dealisk for patienter som inte tal ballongknappar pa grund av anatomi eller skillnader i gastrisk miljo

o Capsule Monarch® intern muff tar mindre magutrymme — idealiskt for patienter med begrénsad intraluminal kapacitet
o Inre muff av silikon kan halla l&ngre &n ballongenheter

« Justerbar yttre platta for att tillgodose olika storleksbehov hos olika patienter

« Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och férbattra patientkomforten

o Inkapslad muff minskar smarta vid inférande

* Mgjlighet att minska hypertrofisk granulationsvavnad

Prestandaegenskaperna hos Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube inkluderar men &r inte begréansade till:
o Inre muff av silikon haller enheten pa plats och forhindrar att enheten dras ut ur magen

« Sjalvsmoérjande kapsel faller bort, [6ses snabbt upp och férsvinner efter placering

e Yttre platta minimerar kontakt och later huden andas

o Capsule Monarch® inre muff designad for att passa magvaggen

e Kompatibel med styrtrad

« Radiopak for rontgenbekréftelse av enhetens placering

TILLVERKNINGSMATERIAL

Material som ar i kontakt med patienten i Capsule Monarch® G-Tube och Capsule Dome G-Tube inkluderar: Medicinsk silikon

(65 %) * Medicinsk termoplast (5 %) « Medicinskt silikon med en termoplastisk hulling av medicinsk kvalitet (29 %) + Medicinskt
silikontryckblack (1 %) * Medicinsk sutur (férsvinner nar enheten &r pa plats) « Medicinskt lim (forsvinner nér enheten ar pa plats) «
Medicinsk cellulosa (forsvinner nar enheten ar pa plats)

OBSERVERA: Capsule Monarch® / Dome G-Tube ar gjord med en cellulosakapsel av medicinsk kvalitet som snabbt I6ses upp och
forsvinner efter att enheten har placerats .
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FORVARING

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube ska forvaras under foljande forhallanden: Hall borta fran direkt varmekalla, t.ex.
varmeelement, solljus « Skydda mot fukt

ANDRA FORSIKTIGHETSATGARDER

Monarch® kapsel eller kupolkapsel med G-sond bér endast anvandas av eller under 6verinseende av sadan personal som utbildats i
utbyte av perkutana gastronomisonder. En grundlig forstaelse av de tekniska principerna, kliniska tillampningarna och riskerna i
samband med perkutan gastrostomi-sondplacering rekommenderas att inhdmtas innan den har enheten anvands.

OBSERVERA: Placering och borttagning av enheten ska utféras av en kvalificerad lakare.
INSATTNINGSFORFARANDE

FORSIKTIGHET: Fére placering, kontrollera allt innehall i kitet med avseende pa skador. Om nagon av komponenterna
saknas eller dr skadad, anvénd inte produkten. Anvéand inte produkten om paketet ar skadat eller om den sterila
forseglingen har brutits.

VARNING: HALL CAPSULE MONARCH® ELLER CAPSULE DOME G-TUBE BORTA FRAN FUKT TILLS DEN AR KLAR ATT
PLACERAS | PATIENT.

1. Ta bort den befintliga gastrostomisonden enligt tillverkarens bruksanvisningar.

2. Valj en enhet med motsvarande fransk Charriere-storlek (eller mindre) &n den som just tagits bort. (Radfraga lakaren for t
bestamma vilken storlek som ska anvéndas). Ta ut Monarch™ / Dome G-sonden fran férpackningen.

3. Rengor huden runt stomistéllet.
4. Ta bort locket fran Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube genom att skjuta bort det fran kapselns ande.

5. Smorj spetsen pa Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube med ett vattenlosligt smorjmedel, tack kapseln ordentligt med
smorjmedel. Se ocksa till att placera smérjmedel runt stomiplatsen.

VARNING: CAPSULE MONARCH® ELLER CAPSULE DOME G-TUBE MASTE PLACERAS OMEDELBART EFTER SMORJNING
FOR ATT FORHINDRA ATT KAPSELN LOSES UPP | FORTID.

VARNING: ANVAND INTE OLJA ELLER OLJEBASERAT SMORJMEDEL.

6. Ta tag mitt pa sonden med tummen och fingret, placera kapselspetsen pa Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube i den
befintliga stomin och for forsiktigt in sonden genom stomin (se Fig. 1)

7. Applicera ett litt tryck nar Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube styrs genom kanalen tills 5 cm-markeringen ar synlig
precis ovanfor stomistallet.

VARNING: OM NAGOT MOTSTAND KANNS VID INSKJUTNINGEN | KANALEN, SKALL INTE OVERDRIVEN KRAFT
ANVANDAS FOR ATT UNDVIKA ATT SKADA KANALEN ELLER MAGSACKSVAGGEN.

8. For att frigora den inre stopplattan, ta tag i sonddelen sa att den sitter ordentligt pa plats samtidigt som du drar i
suturavlagsningsfliken (se fig. 2).

OBSERVERA: Om du drar kraftigt i suturborttagningsfliken och stopplattan inte hamnar rétt, se till att den inkapslade kupolen &r helt
inford i ventrikeln. Enheten kan hallas kvar en stund i ventrikeln for att l1ata kapseln mjukna vilket gor det lattare att placera den inre
kupolen.

9. Dra i suturfliken tills traden ar helt borttagen. Kassera traden och suturdragningsfliken.

10.Medan du bibehaller enheten i 6nskad position och haller sonden med ena handen, anvand den andra handen for att forsiktigt ta
bort obturatorn och kassera den.

OBSERVERA: Kapseln kommer att ligga kvar i magsacken och kommer att I6sas upp i mag- och tarmkanalen.

11.Dra forsiktigt ut sonden tills lite spanning kanns nar den inre stopplattan kommer i kontakt med den inre magsacksvaggen. Skjut
forsiktigt den yttre stopplattan till 5nskad position for att sékerstalla séker placering av sonden. Lamna utrymme for lite spel (in-ut)
for sonden genom att skjuta den yttre stop%Iattan tillbaka till ndrmaste centimeter-markering. Dokumentera stopplattans lage pa G
-sonden i patientioggen. Capsule Monarch”® eller Capsule Dome G-Tube bér rotera latt.

12.Satt fast kldmman och Y-porten som visas i figur 3.

VARNING: ATT SKAPA EN ALLTFOR TAT PASSNINGSFORM KAN LEDA TILL INBADDNING MED BORTFRATNING IN |
MAGSACKSVAGGEN, VILKET LEDER TILL VAVNADSDOD, INFEKTION, PERITONIT, SEPSIS OCH TILLHORANDE
FOLJDSJUKDOMAR. DEN YTTRE STOPPLATTAN SKALL INTE SYS FAST PA PLATS.

KONTROLLERA ATT MONARCH" / DOME G-SONDEN AR INUTI MAGSACKEN INNAN
NARINGSTILLFORSEL PABORJAS

. Aspirera fér magsécksinnehall. Spontant aterférande av maginnehallet bér ske. Om maginnehall inte finns, fast 60 ml
kateterspetssprutan pa Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube och skolj med cirka 10 ml vatten. Aspirera igen for
magséacksinnehall; spontan atervéandande av magsacksinnehall bor intraffa. Detta indikerar att korrekt placering har uppnatts.

. Radiografisk undersokning (rontgen) kan utféras for att utvardera laget av den inre stopplattan.

. En flexibel mandréng kan placeras tillfalligt i anordningens mitt for att ytterligare underlatta radiografisk undersokning.

. Fiberoptisk undersékning kan utféras genom lumen pa Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube med ett 3 mm endoskop.
. Efter att luft och / eller magsacksinnehall har observerats, spola med vatten.

ar placeringen har bekréaftats kan gastrisk dekompression, medicinering eller matning pabérjas.

PATIENTSKOTSELRAD

ZaswN

 Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube ska bytas ut regelbundet for optimal prestanda. Frekventa prestandakontroller
rekommenderas. Fortappning och / eller reducerat fléde ar indikatorer pa minskad prestanda.

o Se till att den inre muffen befinner sig i magen och att Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube roterar fritt och har cirka 1 cm
rorelseutrymme (in-ut) innan matningen borjar.

* Stomiomradet bor rengdras dagligen med mild tval och vatten. Stomistéllet ska alltid hallas rent och torrt.

« For att undvika igensattning av roret, spola Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube Device med minst 10 ml vatten for att
skolja matningspassagen fran eventuella partiklar efter varje matning.

FORSIKTIGHET: Sonden bér évervakas for eventuell inatgaende migration eller oavsiktlig extubation.
VARNING: SPRUTA ALDRIG IN LUFT | DEN FORLADDADE UTBYTESENHETEN FOR G-SOND.

VARNING: SONDFORFLYTTNING KAN RESULTERA | FOLJANDE: OFORMAGA ATT TILLFORA NARING, OBSTRUKTION,
PERITONIT, INFEKTION OCH TILLHORANDE FOLJDSJUKDOMAR.

VARNING: VID FEBER, GASTRISK UPPBLASNING, INFEKTION, BLOCKERING ELLER VAVNADSNEKROS BOR
PATIENTERNA OMEDELBART RADFRAGA SINA LAKARE.
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TILLFORSEL AV LAKEMEDEL/NARING

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube Device har utformats for att ge atkomst till magen for matning/medicinering/
dekompression. Andra applikationer an de som anges i dessa ansvisningar rekommenderas inte. Far inte anvandas intravaskulart.
VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER
INOM HALSO- OCH SJUKVARD. ANVAND DENNA ENHET ENBART MED KOMPATIBLA ENTERALA ENHETER. ANVAND EJ
FOR ICKE-ENTERALA APPLIKATIONER.

VARNING: VID ANVANDNING AV EN KONTAKT AV BOLUSTYP HAR DENNA ENHET POTENTIAL ATT FELKOPPLA TILL
ANDNINGSSYSTEMET, LEMSMANSCHETTEN OCH NEURAXIALKONTAKTER.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT
ETT ROTERANDE KONTAKTDON. OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT
AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP ANORD-
NING.

TILLFORSEL AV NARING:

1. Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube-enheten kan anvandas for spruta, gravitations- eller pumpmatning, eller
dekompression.

2. Anslut motsatta &nden av naringssatsen till den kontakt som anvands. Om du anvander en Bolus- eller Lueranslutning, fast
kontakten ordentligt och vrid den Iatt in i naringssatsen for att 1asa i ldge. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid
kontakten ordentligt medurs in i ndringssatsen men undvik anvandning av éverdriven kraft for att lasa i lage. Nar anslutningen ar
klar, kan magdekomprimering eller naringsleverans pabdrjas.

3. Nar naringsleveransen ar klar, skélj med 5-10 ml vatten. Skruva av ENFit® adaptern genom att vrida den motsols. Kateter-
ochLuerkopplingar sitter trycktatt och kan lossas med anvandning av mattlig kraft. Satt knapplocket pa plats for att halla
halrummtrent.

TILLFORSEL AV LAKEMEDEL:

FORSIKTIGHET: Lakemedel bér tillforas separat fran matningen, en dos i taget.

* Om mgjligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgora om det &r sakert att krossa medicin i fast form och
blanda den med vatten. Om det kan gdras pa ett sakert satt, pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och 16s upp
pulvret i vatten innan det fors in genom matningssonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin
med naringspreparat.

* Med en kateterspetsspruta, skélj sonden med féreskriven mangd vatten.

RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING

Raétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att forhindra blockering av slangar, igenstappning och slangmisséden. Folj foljande
riktlinjer for spolning for att bevara optimala flédesférhallanden i enheten:

« Anvand rumstempererat vatten for slangspolning. Méngden vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ
av slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml for vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Véatskestatus paverkar
ocksa den volym som behdvs for att spola néringssonder. | manga fall kan ékad spolvolym avvarja behovet av kompletterande
imrta)\{)enr?s”véktskf?. Dock bor personer med njursvikt och andra vatskebegransningar fa den minsta spolningsvolym som krévs for
att bibehalla krafter.

« Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme nar kontinuerlig naringsleverans pagar, nar naringsleveransen har avbrutits, fore
och efter varje oregelbunden néringsleverans eller atminstone var 8:e timme om slangen inte anvands.

« Spola matningssonden fére och efter tillférsel av I1akemedel och mellan medicineringar. Detta kommer att férhindra lakemedlen
fran att vaxelverka med néringspreparatet och potentiellt férorsaka tilltappning av slangen.

o Anvand inte éverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera slangen och kan orsaka skador pa
magtarmkanalen.

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET:

Kontrollera och férsakra forst att slangen inte ar bojd eller fastklamd nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning av slangen,
forsok att massera enheten for att 16sgora tilltappningen. Anslut en spruta med kateterspets till en forlangningssats och koppla den till
forreglinganslutningen. Fyll sprutan med varmt vatten och tryck och dra férsiktigt i sprutkolven fér att [6sgéra tilltdppningen. Det kan
behdvas flera omgangar av tryckning och dragning i kolven innan tilltdppningen slapper. Om tilltdppningen inte slapper, kontakta din
halso- och sjukvardspersonal, eftersom slangen kan behdva bytas ut.

o Do Forcera aldrig spolning av sond. Overdriven kraft kan perforera sonden och kan leda till skador i tarmkanalen. Anvand en 30-
60 ml kateterspetsspruta. Anvéand inte mindre storlekar pa sprutor eftersom detta skulle kunna dkar trycket pa sonden och
eventuellt spracka mindre sonder.

FORSIKTIGHET: Anvind inte 6verdriven kraft eller tryck for att férsoka fa loss tilltippningen. Detta kan leda till att slangen

kan brista.

SAKERHETSINFORMATION OM MRI

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube anses vara MR-saker nar den vl placerats.

BORTTAGNING

VARNING: BORTTAGNING REKOMMENDERAS ATT UTFORAS AV EN KVALIFICERAD KLINIKLAKARE. SPONTAN

TILLSLUTNING AV STOMIN KAN INTRAFFA INOM TJUGOFYRA (24) TIMMAR EFTER BORTTAGNING. SATT | EN NY ENHET

OM ENTERAL NARINGSTILLFORSEL PA DETTA SATT FORTFARANDE ONSKAS. OM TILLSLUTNING ONSKAS, SATT PA

ETT FORBAND OVER STOMISTALLET.

1. Tatag i sondslangen nara huden och Iagg den andra handen runt stomistéllet. Dra forsiktigt uppat pa gastrostomisonden i en fast
konstant rérelse. Se fig. 4.

VARNING: OM DET AR SVART ATT AVLAGSNA KATETERN, REKOMMENDERAS LAKAREN ATT SMORJA STOMISTALLET

MED ETT VATTENLOSLIGT SMORJMEDEL. VRID FORSIKTIGT KATETERN OCH TRYCK IN DEN NAGRA CENTIMETER.

QNVI__&ND ALDRIG VALD FOR ATT AVLAGSNA KATETERN. SEDERING KAN VARA NODVANDIG FOR GENOMFORANDE AV

TGARDEN.

2. Om utdragningen orsakar for mycket stress for patienten kan katetern kapas pa hudniva och den inre stopplattan aviagsnas
endoskopiskt.

VARNING: LAT INTE DEN INRE STOPPLATTAN (AVSKARD KATETERDEL) PASSERA IGENOM TARMKANALEN.

FORSIKTIGT: AMT rekommenderar att en enhet av ballongtyp finns till hands som reserv om Monarch® dome-enheten

skulle komma att dras ut ur stomin eller annat fel intraffar. En tillfallig placering av en reserenhet hindrar att stomat sluts

medan bytet av enhet planeras.

VARNING: PRODUKTEN KAN UTGORA EN POTENTIELL BIOLOGISK FARA EFTER ANVANDNING. HANTERA OCH

KASSERA PRODUKTEN | ENLIGHET MED VEDERTAGEN MEDICINSK PRAXIS OCH LOKALA, NATIONELLA ELLER
FEDERALA LAGAR OCH FORORDNINGAR.
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FELSOKNING

Langsiktig enhetsprestanda och funktionalitet &r beroende av korrekt anvandning av enheten enligt instruktionerna samt olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om du férvantas kunna anvanda din matningsenhet utan problem kan ovantade problem med
enheten ibland uppsta. | foljande avsnitt presenteras ett antal prestanda- eller funktionsrelaterade problem och hur man kan hjalpa till

att forhindra dessa typer av handelser.

En reva har bildats: Revor kan uppsta pa grund av kontakt med ett vasst eller ndtande féremal, 6verdriven kraft eller Gverdrivet tryck.
Pa grund av de mjuka, bekvama egenskaperna hos materialet som enheten ar gjord av, kan sma revor snabbt leda till stora revor eller
fel pa enheten. Om en reva upptéacks pa enheten, dvervag att byta ut enheten och kontrollera eventuella spanningskallor, krafter eller
skarpa kanter som kan leda till att revor uppstar.

Sonden har minskat flode eller har blivit igensatt: Sonden kan blockeras pa grund av otillrécklig spolning efter varje anvandning,
anvéndning av trégflytande eller felaktigt krossade mediciner, anvéndning av trogflytande mat/recept, gastrisk reflux och/eller
svamptillvaxt. Om den ar igensatt, se avsnittet "RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING" for instruktioner om hur du tar bort proppen
fran apparaten. Om proppen inte kan avldgsnas kan enheten behéva bytas ut.

Pluggen forblir inte stangd: Se till att kontakten ar helt och ordentligt nedtryckt eller roterad utan éverdriven kraft. Om pluggen inte
haller sig stangd ska du kontrollera pluggen och matningséppningen for att se om det finns nagon uppbyggnad av 6verskottsrester.
Rengér verflédiga rester med trasa och varmt vatten.

Enheten har tagits fran stomin: Overdriven kraft kan ha anbringats pa enheten under anvandning. Undvik éverdriven kraft nar du
anvander enheten. Enheten maste placeras omedelbart for att undvika stangning av stomistallet.

Maglackage: Maglackage kan intréffa om den instéliningsbara yttre plattan inte ar korrekt justerad eller om den inre muffen inte ligger
an mot bukvaggen. Dra forsiktigt tillbaka sonden tills 1att spanning kénns fran den inre muffen som kommer i kontakt med den inre
magvaggen. Skjut forsiktigt det yttre plattan till 5nskat Iage sa att den sitter 1—2 mm fran huden

Dalig lukt kommer fran enheten: Dalig lukt kan uppsta pa grund av att enheten inte spolas ordentligt efter varje anvandning, infektion|
eller annan tillvaxt som bildas inuti enheten. Om en dalig lukt fran enheten upptéacks ska enheten spolas och stomistallet rengoras
forsiktigt med tval och varmt vatten. Om den daliga lukten inte forsvinner rekommenderas att du kontaktar din vardpersonal.

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan bli missfargad efter dagar till manaders anvandning. Detta &r normalt beroende pa vilka
typer av matningar och |akemedel som anvands med enheten.

ENHETENS LIVSLANGD

Matningssonderna ska regelbundet bytas ut for optimal prestanda, funktionalitet och renlighet.

Exakt enhetslivslangd kan inte forutspas. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa anvéndning
och miljéférhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk
enhetslivslangd som stracker sig fran 3-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd ar: pH i magsacken,
patientens diet, mediciner, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal, och allmant slangunderhaill.

Fér optimala prestanda rekommenderas att Monarch® kapsel eller kupolkapsel med G-sond byts ut minst var 6:e manad eller sa ofta
som anges av halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att sékerstalla optimal functionalitet
och bidrar till att forhindra ovéntat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den typiska livslangden for
enheten, rekommenderas att ta diskussion med hélso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sadana gemensamma faktorer
som kan leda till fér tidig férsamring av enhetsprestanda.

VARNING: PRODUKTEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINSKA PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS,
ATERSTERILISERAS ELLER PA ANNAT SATT ANVANDAS IGEN. DETTA KAN AVENTYRA PRODUKTENS BIOKOMPATI-
BILITETSEGENSKAPER, DESS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALETS INTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA,
SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL HOS PATIENTEN.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du valkommen att kontakta AMT enligt
kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och

fragor.

sv STERILE E Sterilisering med etylenoxid Rx On]y Endast mot recept
Anvand inte om forpackningen
o s - Endast for ar skadad, las .
Far ej atersteriliseras @ engangsbruk @ bruksanvisningen innan |MR MR-séker
anvandning
Innehaller ej naturligt Medicinsk @ A . .
@ gummi latex utrustning Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

DEHP
)\yfi_ Hall borta fran direkt g Hall torr ENFit® ar ett registrerat varumérke av Global Enteral Device
,/.{\ varmekalla I Supplier Association, Inc.
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NORSK Capsule Monarch® / G-rerkapselhette m
Forhandsfylt gastrostomirgr som kan skiftes ut

BRUKSANVISNING

Forsiktig: Federal (amerikansk) lovgivning begrenser denne enheten til salg, distribusjon og anvendelse av eller etter ordre fra lege.
Komponenter som leveres sterile: Kun for én person. Ikke bruk eller re-steriliser.

TILTENKT BRUK

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube er ment & brukes som en effektiv erstatning for gastrointestinal mateenhet. Capsule
Monarch® eller Capsule Dome G-Tube har en intern bolster uten ballong pakket i en opplgselig kapsel som gjer innsetting lettere.
Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube er ment & brukes av klinikere og omsorgspersoner for spedbarn, barn, ungdom,
voksne og eldre pasienter.

BRUKSINDIKASJONER

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube (forhandslastet G-slange for utskiftning — med kapsel) skal brukes som en perkutan
erstatningsgastrostomislange til en pasient med en godt etablert gastrostomikanal. Denne enheten vil bidra til a gi nzering direkte inn i
magen gjennom en etablert stomi hos en pasient som ikke klarer & konsumere ernzering pa konvensjonell mate. Capsule Monarch
eller Capsule Dome G-Tube kan ogsa levere medisiner og gjere det mulig @ dekomprimere magen.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for denne enheten er de som er spesifikke for pasienter hvor det er: manglende tilslutning av magen til
mageveggen, mangel pa et veletablert gastrostomisted, stomiirritasjon, infeksjonsbevis, forekomst av flere fistelkanaler, usikkerhet
som gastrostomikanalretning, eller bevis pa vevsgranulering. Produktet ma ALDRI brukes i blodkar.

INNHOLD

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube, Clamp, Y-Port Adapter*, ENFit® Single-Port Adapter*, Dual ENFit® Y-Port
Accessory*, ledetrad* (*inkludert med noen konfigurasjoner)

KOMPLIKASJONER

Kontakt legen din hvis du opplever noe av falgende:

Kvalme, oppkast, oppblasthet i magen eller diaré « Smerter, blgdninger og/eller betennelse pa G-rerstedet « Skorpe ved stomistedet «
Hud rundt stomistedet som er radt, misfarget eller ratt « Dreneringssted og/eller puss som er hvit, gul eller grann og kan lukte vondt *
Gijentatt lekkasje av innhold av mat eller mage * Utvendig mage « Feber « Tettestopp « Flytting av slangen, noe som resulterer i at
enheten forlenger seg lenger eller kortere fra stomien « Ekstubasjon resulterer i at enheten blir fiernet fra stomien og kan ikke byttes
ut enkelt » Tydelig innrykk pa stedet for G-reret eller et tydelig gap mellom enheten og huden.

Potensielle komplikasjoner ved bruk av Capsule Monarch®Dome G-Tube inkluderer men er ikke begrenset til:

Aspirasjon « Verkebyll, sarinfeksjon og hudnedbrytning « Hypergranulasjonsvev « Nedgravd stetfangersyndrom « Trykknekrose
Gastrointestinal blgdning og/eller sardannelse ¢ lleus eller gastroparesis * Intraperitoneal lekkasje * Tarm og magevolvulus *
Peritonitt « Gastrokolisk fistel » Sepsis « Obstruksjon

For ytterligere informasjon, vennligst referer til var guide til ernzering og feilsgking pa ressurssiden pa nettstedet vart
www.appliedmedical.net

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

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube inkluderer, men er ikke begrenset til:
* Gir direkte tilgang til magen for mating, dekompresjon og kanalisering av medisiner

« Perfekt for pasienter som ikke taler ballongknapper pga. anatomi eller ulikheter i magemiljget

o Capsule Monarch® intern bolster tar mindre plass i magen — perfekt for pasienter med begrenset intraluminal kapasitet
« Innvendig silikonretensjonsstette kan vare lenger enn ballongenheter

o Justerbar ekstern bolster som kan imgtekomme ulike pasientstarrelsesbehov

e Laget av medisinsk silikon for & redusere irritasjon og bedre pasientens komfort

« Innkapslet bolster reduserer smerte under innsetting

* Kan potensielt redusere hypertrofisk granulasjonsvev

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube har ytelsesskjennetegn som inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Innvendig silikonretensjonsstette holder enheten pa plass og forhindrer at knappen trekkes ut av magen

* Selvsmgrende kapsel faller bort, Iases raskt opp og utskilles etter innsetting

« Ekstern bolster minimerer kontakt og lar huden puste

o Capsule Monarch® intern bolster utformet for 4 tilpasse seg mageveggen

e Kompatibel med ledetrad

* Rontgentett for rentgenbekreftelse av enhetsplassering

ENHETENS MATERIALER

Materialer som kommer i kontakt med pasienten i Capsule Monarch® G-Tube og Capsule Dome G-Tube inkluderer: Silikon av
medisinsk kvalitet (65%) » Termoplast av medisinsk kvalitet (5%) « Medisinsk silikon med en termoplastisk mothake av medisinsk
kvalitet (29%) « Blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1%) « Medisinsk sutur (ikke til stede etter at enheten er satt inn) «
Medisinsk lim (ikke til stede etter at enheten er satt inn) « Medisinsk cellulose (ikke til stede etter at enheten er satt inn)

MERK: Capsule Monarch® / Dome G-Tube er utviklet med en medisinsk cellulosekapsel som raskt lgses opp og skilles ut etter at
enheten er satt inn.
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OPPBEVARING

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube bar oppbevares under falgende forhold: Hold unna direkte varmekilder, f.eks.
radiatorer, sollys « Beskytt mot fukt

ANDRE FORHOLDSREGLER

Capsule Monarch® eller G-rerkapselhette skal kun brukes av eller under tilsyn av personell utdannet innen utskiftning av perkutane
gastrostomirgr. Det anbefales at man gjer seg en grundig forstaelse for tekniske prinsipper, kliniske anvendelser, og risiko forbundet
med plassering av perkutane gastrostomislanger fgr man bruker denne enheten.

MERK: Enheten skal settes inn av en kvalifisert kliniker.

PLASSERINGSPROSEDYRE

FORSIKTIG: For plassering skal alt innholdet i settet inspiseres for skade. lkke bruk produktet hvis komponenter mangler
eller er skadet. Ikke bruk produktet hvis pakken er skadet eller den sterile barrieren er brutt.

ADVARSEL: CAPSULE MONARCH® ELLER CAPSULE DOME G-TUBE SKAL HOLDES UNNA ALL FUKTIGHET TIL DEN ER
KLAR TIL A SETTES | PASIENTEN.

1. Fjern det eksisterende gastrostomirgret etter produsentens anvisninger for bruk.

2. Velg en enhet med tilsvarende fransk starrelse (eller mindre) enn produktet som nettopp er fiernet. (Radfer deg med legen for &
bestemme starrelsen som skal brukes). Fjern Monarch® G-rerhetten fra pakken.

3. Rens huden rundt stomiomradet.

4. Fjern dekselet fra Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube ved & skyve det av enden av kapselen.

5. Smer spissen av Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube med et vannlgselig smaremiddel, og smer kapselen grundig
med glidemiddel. Serg ogsa for & pafere smegremiddel rundt stomistedet.

ADVARSEL: MiniONE® CAPSULE NON-BALLOON BUTTON MA SETTES INN UMIDDELBART ETTER SM@RING, FOR A

FORHINDRE AT KAPSELEN L@SES OPP FOR TIDLIG.

ADVARSEL: IKKE BRUK OLJEBASERT ELLER PETROLEUMBASERT SM@REMIDDEL.

6. Tatak i slangen halvveis med tommel og finger, sett kapselspissen pa Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-tube inn i den
etablerte stomien, og fer slangen forsiktig gjennom stomien (se fig. 1).

7. Pafer forsiktig trykk mens Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube fares giennom kanalen til 5 cm-merket er synlig rett
over stomistedet.

ADVARSEL: NAR DU F@RER DEN INN | KANALEN, OG DET OPPLEVES MOTSTAND, AVBRYT INNSETTINGEN. IKKE BRUK

OVERDREVEN KRAFT FOR A UNNGA SKADER PA KANALEN ELLER MAGEVEGGEN.

8. For algsne den indre polstringen, ta tak i rerdelen for & feste den pa plass, mens du stedig drar i suturfierningsfliken (se figur 2).

MERK: Hvis stedig kraft paferes suturfjerningstappen og stetten ikke vil utigses, ma du sikre at den innkapslede kuppelen er fort helt

inn i magen. Enheten kan holdes i magen et gyeblikk for & la kapselen myknes, og gjere utigsning av den indre kuppelen enklere.

9. Dra i suturfliken inntil traden er helt fiernet. Kast traden og suturtrekkfliken.

10.Mens du holder enheten i @nsket posisjon og holder rgret med en hand, bruk den andre handen for a forsiktig fierne obturatoren
og kaste den.

MERK: Kapselen forblir i magen, og Igser seg opp i mage-tarmkanalen.

11.Trekk forsiktig reret tilbake inntil det oppstar svak spenning fra den indre polstringen som er i kontakt med den indre mageveggen.
Skyv den ytre polstringen forsiktig inn i @nsket posisjon for & sikre sikker plassering av reret. Tillat svak inn -ut-bevegelse av reret
ved a skyve den eksterne polstringen tilbake til naermeste centimetermarkering. Dokumenter polstringsstedet pa G-reret pa
brukerens diagram. Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube skal rotere lett.

12.Monter klemmen og Y-porten som vist i figur 3.

ADVARSEL: A SKAPE EN FOR ETTERSITTENDE TILPASNING KAN FORARSAKE INNST@PING MED EROSJON | MAGE-

TARM-KANALEN, SOM RESULTERER | VEVSNEKROSE, INFEKSJON, PERITONITT, SEPSIS OG ASSOSIERT SEKVELE. DEN

EKSTERNE POLSTRINGEN SKAL IKKE SUTURERES PA PLASS.

VERIFISER AT MONARCH® / G-RGRHETTEN ER INNENFOR STOMEN F@R MATING

. Sug av for mageinnhold. Det bgr forekomme spontan tilbakefaring av mageinnhold. Hvis mageinnholdet ikke kommer, fest den 60
ml kateterspisssprayten til Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-tube og skyll med ca. 10 ml vann. Sug av igjen for
mageinnhold, spontan retur av mageinnhold bgr forekomme. Dette indikerte at riktig plassering er oppnadd.

2. Radiografisk undersgkelse (rentgen) kan utferes for & evaluere plasseringen av den indre polstringen.

3. En fleksibel ledetrad kan midlertidig plasseres i midten av enheten for ytterligere & lette radiografisk under sgkelse.

4. Fiberoptisk undersgkelse kan utfares gjennom lumen til Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube med et 3 mm endoskop.
5. Etter det observeres luft og/eller mageinnhold, skyll enheten med vann.

Nar plassering er bekreftet, kan gastrisk dekompresjon, medisinering eller foringskanalisering startes.

INSTRUKSJONER OM PASIENTPLEIE

o For optimal ytelse bar Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-slangen ber skiftes ut med jevne mellomrom. Det anbefales
hyppige ytelseskontroller. Tilstopping og/eller redusert stremning er indikasjoner pa redusert ytelse.

* Pass pa at den indre bolsteren er inne i magen og at Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube kan rotere fritt og harca. 1 cm
klaring (inn-ut) for matingen startes.

« Stomiomradet ber rengjeres daglig med mild sape og vann. Stomiomradet bar vaere rent og tert hele tiden.

« For & unnga tilstopping av sonden ma Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-Tube-enheten skylles med minst 10 ml vann for &
skylle ut eventuelle partikler fra matepassasjen etter hver mating.

FORSIKTIG: Slanger skal overvakes for mulig innovergaende migrasjon eller utilsiktet ekstubering.

ADVARSEL: ALDRI INJISER LUFT INN | DEN FORHANDSFYLTE G-RORUTSKIFTNINGSENHETEN.

ADVARSEL: RGRMIGRASJON KAN RESULTERE | FGLGENDE: MANGLENDE EVNE TIL MATING, OBSTRUKSJON,
PERITONITT, INFEKSJON OG ASSOSIERT SEKVELE.

ADVARSEL: | TILFELLE FEBER, GASTRISK DISTENSJON, INFEKSJON, BLOKKERING ELLER VEKSNEKROSE, B@R
PASIENTENE OPPS@KE LEGEN SIN UMIDDELBART.
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KANALISERING AV LEGEMIDDEL/ ERNARING

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-Tube-enheten er utviklet for & gi tilgang for mating/medisinering/dekompresjon inn i
magen. Andre applikasjoner enn de som er angitt i disse instruksjonene anbefales ikke. Skal ikke brukes intravaskuleert.
ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL ANDRE
HELSETJENESTEPROGRAMMER. BARE BRUK DENNE ENHETEN FOR A KOBLE TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHETER.
IKKE BRUK FOR IKKE-ENTERALE ANVENDELSER.

ADVARSEL: NAR DU BRUKER EN KONTAKT | BOLUS-STIL, ER DET MULIG AT DEN KOBLER SEG FRA KONTAKTER,

PUSTESYSTEMET, LEMMANSJETTEN OG NEVROAKSIALE KONTAKTER.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y FOR A STRAMME EN

ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.

ERNARINGSKANALERING:

1. Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-Tube-enheten kan brukes til sprayte-, tyngdekrafts- eller pumpemating, eller
dekomprimering.

2. Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Hvis du bruker en bolus- eller luerkontakt, sett kontakten inn
mens du bruker en liten rotasjon i matesettet for & lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, drei kontakten fast med
klokken inn i matesettet samtidig som du unngar overdreven makt for & lase pa plass. Nar du er tilkoblet, kan magedekompresjon
eller naeringsadministrering begynne.

3. Nar matingen er ferdig, skyll med 5-10 ml vann. Lasne ENFit®-adapteren med & skru mot klokken. Kateter og luerkonnektorer er
tilpasset under kompresjon og kan fiernes ved a bruke moderat kraft. Snepp knapp-pluggen pa plass for & holde lumenet rent.

KANALISERING AV LEGEMIDLER:

FORSIKTIG: Medisinering ber kanaliseres separat fra foring, én dose om gangen.

* Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfer deg med farmaseyt for & avgjere om det er sikkert & knuse legemidler i fast form og
blande disse med vann. Hvis det er trygt, pulveriser det faste legemidlert til et fint pulver og l@s pulveret opp i vann fer det
kanaliseres gjennom mateslangen. Knus aldri enterodrasjerte legemidler eller bland legemidler i ernaeringsveesken.

« Skyll sonden med forskrevet vannmengde ved bruk av en sprayte.
RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING

Riktige spyleteknikker og frekvens kan bidra til & forhindre slangeblokkering, tilstoppinger, og slangesvikt. Fglg disse retningslinjene
for skylling for & opprettholde optimale enhetsstremningsforhold:

* Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men
det gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml for spedbarn. Hydreringsstatus pavirker ogsa
volumet som brukes til & skylle mateslanger. | mange tilfeller kan det & ake skyllevolumet unnga behovet for supplerende
intravengs vaeske. Imidlertid bar personer med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner motta det minste skyllevolumet som er
nedvendig for & opprettholde styrken.

« Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes, for og etter hver
intermitterende mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk.

o Skyll matesonden fer og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil hindre medisinen i & samhandle med formel og
potensielt forarsake at slangen tetter seg.

o Ikke bruk overdreven makt for & skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan forarsake skader pa mage-
tarmkanalen.

RENSING AV EN ENHET:

Sjekk ferst for & veere sikker pa at slangen ikke er bayd eller klemt fast noe sted. Hvis det er en synlig tetting i slangen, forsgk a

massere enheten for & bryte opp tettingen. Koble en kateterspiss-sproyte til et forlengelsessett og fest den inn i forriglingskontakten.

Fyll spreyten med varmt vann og dytt og dra spreytestempelet forsiktig for a frigjere tilstoppingen. Det kan ta flere runder med

skyving/trekking av stempelet for & fierne tilstoppingen. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, ta kontakt med helsepersonell, da det kan

veere npdvendig a skifte ut slangen.

e Do Ikke bruk overdrevent trykk for & skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake skade pa mage-
tarmkanalen. Bruk en 30 til 60 ml spreyte med kateterspiss. lkke bruk spreyter av mindre starrelser da dette kan gke trykket
pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder.

FORSIKTIG: Ikke bruk overdreven makt eller trykk for & prove a fijerne tilstoppingen. Dette kan fere til at slangen brister.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube anses som MR-sikker nar den farst er satt inn.

FJERNING AV MONARCH® / G-RORHETTE

ADVARSEL: DET ANBEFALES AT EN KVALIFISERT LEGE UTFORER FJERNINGEN. SPONTAN LUKNING AV STOMIEN KAN

FOREKOMME INNEN TJUEFIRE (24) TIMER ETTER FJERNING. SETT INN EN NY ENHET HVIS ENTERAL MATING VIA

DENNE VEIEN FORTSATT ER TILSIKTET. HVIS LUKNING @NSKES, BRUK EN DRESSING OVER STOMIOMRADET.

1. Tatakireret naer huden og legg den andre handen rundt stomiomradet. Trekk forsiktig oppover pa gastrostomirgret med en fast
konstant bevegelse. Se figur 4.

ADVARSEL: HVIS SLANGEN FJERNES MOTVILLIG, ANBEFALES KLINIKEREN A SM@RE STOMASTEDET MED ET

VANNL@SELIG SM@REMIDDEL. ROTER RGRET LETT OG SKYV DET CA. EN TOMME. BRUK ALDRI MAKT FOR A FJERNE

RORET. SEDASJON KAN KREVES FOR A FULLF@RE PROSEDYREN.

2. Huvis trekkraften gir for mye belastning for pasienten, kan katetret kuttes pa hudniva og den innvendige polstringen fiernes
endoskopisk.

ADVARSEL: IKKE LA DEN INDRE POLSTRINGEN (AVKUTTEDE KATETERDELEN) PASSERE GJENNOM TARMKANALEN.

FORSIKTIGHET: AMT anbefaler at en ballong-typeenhet holdes klar som reservelgsning i tilfelle Monarch®/dome-enheten

blir dratt fra stomien, eller annen svikt inntreffer. Midlertidig plassering av en reserveenhet vil forhindre at stomiomradet

lukkes mens en ny enhet ordnes.

ADVARSEL: ETTER BRUK KAN DETTE PRODUKTET V.RE EN MULIG MIKROBIOLOGISK RISIKO. MA AVFALLSBEHANDLES

I HENHOLD TIL VEDTATT MEDISINSK PRAKSIS, OG ETTER GJELDENDE LOKALE ELLER NASJONALE LOVER OG

REGULERINGER.
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FEILSOKING

Enhetens langtidsytelse og -funkson forutsetter riktig bruk av enheten, i henhold til instruksjonene og varierende bruk og
miljgfaktorer. Selv om det forventes at du bruker mateenheten uten problemer, kan det oppsta uventede problemer med enheten.
Folgende del dekker en rekke ytelses- og funksjonsrelaterte elementer og hvordan du kan bidra til & forhindre denne typen
hendelser.

En tare har dannet seg: Rifter kan oppsta pa grunn av kontakt med en skarp eller slitende gjenstand, for stor kraft eller for stort trykk.
Materialets myke og komfortable egenskaper gjer at sma rifter raskt kan fere til store rifter eller feil pa enheten. Hvis det oppdages en
rift pa enheten, ber du vurdere a bytte ut enheten og se etter kilder til spenning, kraft eller skarphet som kan fere til at slike rifter
oppstar.

Slangen har redusert stramning eller har blitt tilstoppet: Slangene kan blokkeres hvis det ikke spyles ordentlig etter hver bruk,
bruk av tykke eller uriktig pulverisert medisin, bruk av tykk mat/formler, gastrisk refluks og/eller soppvekst. Hvis den er tilstoppet, kan
du se delen RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING for informasjon om hvordan du fjerner tilstoppinger i enheten. Hvis en ikke
kan lgse opp blokkeringen ma enheten kanskje settes inn pa nytt.

Pluggen forblir ikke lukket: Pass pa at pluggen handteres fast og blir trykket ned fullstendig eller rotert uten overdreven makt. Hvis
pluggen ikke holdes igjen, kan du sjekke pluggen og mateportomradet etter overdreven restoppbygging. Rengjer overfladige rester
med klut og varmt vann.

Enheten har trukket seg ut fra stomien: Det kan ha blitt pafert for stor kraft pa enheten under bruk. Unnga & bruke for stor kraft ved
bruk av enheten. Enheten ma settes inn umiddelbart for @ unnga lukking av stomistedet.

Gastrisk lekkasje: Gastrisk lekkasje kan oppsta hvis den glidende eksterne bolten ikke er festet riktig, eller hvis den innvendige
bolsteren ikke ligger opp mot magesekkens vegg. Trekk forsiktig ut reret til det kjennes lett spenning fra den indre statten som kommer
i kontakt med den indre mageveggen. Skyv den utvendige bolsteren forsiktig inn i @nsket posisjon, slik at den sitter 1-2 mm fra huden.
Det kommer vond lukt fra enheten: Ful lukt kan oppsta pa grunn av at enheten ikke skylles ordentlig etter hver bruk, eller som folge
av infeksjon eller annen vekst som dannes inne i enheten. Hvis det kommer en stygg lukt fra enheten, ma enheten skylles og
stomistedet rengjeres forsiktig med sape og varmt vann. Hvis den vonde lukten ikke forsvinner, anbefales det at du kontakter
helsepersonell.

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk. Dette er normalt avhengig av typen mat og
legemidler som brukes med enheten.

ENHETENS LEVETID

Mateenheter skal erstattes periodisk for optimal ytelse, funksjonalitet og renhet.

Den negyaktige levetiden for enheten kan ikke forutsies. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk
og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for enheten som
strekker seg fra 3-9 maneder. Noen faktorer som kan fore til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner,
traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende gjenstander, og generell ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at Capsule Monarch® eller G-rarkapselhette skiftes minst hver 6. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens levetid, anbefales det at du
snakker med helsepersonell om & eliminere felles faktorer som kan fere til tidlig forringelse av enheten.

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, RESTERILISER ELLER BEHANDLE DENNE
MEDISINSKE ENHETEN PA NYTT. DET KAN | SA FALL KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE,
UTSTYRETS YTELSE OG/ELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN F@RE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE, SYK-
DOM OG/ELLER D@D.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med
kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

NO Sterilisert ved bruk av L
STERILE m etylenoksid Rx Ol’lly Bare foreskrivning

" Skal ikke brukes hvis
Skal ikke resteriliseres zr:matrl: sbruk emballasjen er skades. Se M R MR-sikker
gang bruksanvisning

®

Ikke laget med naturlig m Medisinsk @ .
lateksgummi - enhet Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)

DEHP
| .
;;O/:_ Hold unna direkte g Hold tarr ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device
|\ varmekilder I Supplier Association
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BBNIFAPCKU Capsule Monarch®/ Capsule Dome A
I‘Ipe,qBapMTenHo 3apeneHa ractpoCtoMnyHa pr6a 3a CMsHa

WHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA
BHumatve: degepantnTe sakonn (CALL) orparuyasar npogaxbara, pasnpocTpaHEeHMETO 1 3MON3BAHETO Ha YCTPONCTBOTO camo Mo
nopbyka Ha nekap. KOMNOHEHWUTTE CE AOCTABSIT CTEPUIHU: 3A M3MON3BAHE CAMO OT EAVH MALMEHT. HE M3NON3BAWTE U HE
CTEPUNN3NPAVTE OTHOBO.

MMPEJHA3HAYEHUE

G-TpbbaTa Capsule Monarch® nnu Capsule Dome e npeaHasHayeHa fa ce 13nonasa kato edeKTMBHO 3amMeCcTBaLLO YCTPOWCTBO 3a
XpaHeHe Ha CTOMaLLHO-4YpeBHUSA TpakT. G-TpbbaTa Capsule Monarch™ unu Capsule Dome nma He6GanoHHa BbTpeLUHa NoAnopa,
onakoBaHa B pa3TBOpMMa Karcyrna, KosiTo yriecHsiBa noctaesiHeto. G-tpbvbata Capsule Monarch® unu Capsule Dome e
npeAHasHaveHa 3a U3ronssaHe OT Niekapu U nuua, nonaralum rpyuxim 3a 6e6eta, Aeua, OHOLUM, Bb3PacTHU U NaLWEHTU B
HanpeaHana Bb3pacT.

MHCTPYKILIMU 3A YIIOTPEBA

Capsule Monarch® unu Capsule Dome G-Tube (MpeasapuTenHo 3apeaeHa G-TpbGa 3a cMsiHa — C kancyrna) Tpsibsa aa ce 1anonssa
KaTo racTpoCTOMMYHa Tpbba 3a NepkyTaHHa CMsiHa Npu NauMeHTV ¢ Aobpe YCTaHOBEH racTPOCTOMUYEH TPaKT. YCTPOMCTBOTO
noAnomara XxpaHeHeTo AMPeKTHO B CTOMaxa Ypes3 yCTaHOBeHa CTOMa B NaLMWEHT, KOWTO He MOXe [a KOHCymMupa XpaHa Nno 061KHOBEH
HauuH. Capsule Monarch™ nnu Capsule Dome G-Tube moxe CbLLO Aa ce U3non3Ba 3a nogaBaHe Ha nekapcTBa v Aa no3sonsisa
[leKoMMnpecust Ha cTomaxa.

ITPOTUBOITIOKA3ZHAHWA

MpoTuBONOKa3aHMsTa 3a ToBa YCTPOWCTBO Ca CELMMUYHI 3a NaLMEHTH, NPy KOMTO UMa: NIUMca Ha NpunenBaHe Ha cTomMaxa KbM
KOpeMHaTa cTeHa, nunca Ha Aobpe yCTaHOBEHO MSCTO 3a racTpOCTOMMSA, pasapasHeHne Ha cTomaTta, AokasaTericTea 3a MHeKUus,
HanMyme Ha MHOro (OMCTYNK B TpakTa, HeyCTaHOBEHa NMOCOKa Ha raCTPOCTOMUYHUS TPAKT UMW HanW4Me Ha TbkaHHa rpaHynaLys.
MpoaykTT HUKOIA He TpsiGBa Aa ce u3nonssa BbB BacKynartypa.

CBABPXKXAHUE HA KOMIIJIEKTA

Capsule Monrch® unn Capsule Dome G-Tube, cko6a, aganTep 3a Y-nopT*, agantep 3a eamHuueH nopt ENFit®, akcecoap 3a fBoeH
Y-nopt ENFit*™*, BogeLy npoBoaHUK* (*BKIIOYEH B HSIKOU KOHUIypaLmm)

YCJIOXKXHEHUS:

CBbpXxeTe ce C fiekaps Npy Hanu4ne Ha Hsikoe OT cregHuTe:

[apgeHe, noBpbLUaHe, noayBaHe Ha kopema unu anapus * bonka, KbpBeHe W/unu BbananeHne Ha MscTtoTo Ha G-Tpbbara « Kopuuka
Ha MSICTOTO Ha cTomaTa * KoxaTa oKoslo MSICTOTO Ha cTomaTa e 3avepBeHa, obeslpeTeHa unm rpyba « OT MACTOTO Ha cTomata
131113a CeKpeT, KOWTo uMa 65N, XbIT Unu 3eneH UBAT U MupuLLe nowwo « MoBTapsLLO ce n3Tu4aHe Ha XpaHa U CTOMALLHO
cbibpxaHue « PasTerHat ctomax * Tpecka « 3anyluBaHe Ha TpbbaTta * MpemecTBaHe Ha TpbbaTa, BogeLLo 40 MO-rofsiMo UM no-
Marko yabIkaBaHe Ha yCTPOWCTBOTO OT cTomaTta * MssaxaaHe Ha TpbbaTa, BOAELLO [0 OTCTpaHABaHe Ha yCTPOCTBOTO OT cToMarta
1 HEBB3MOXHOCT 3a JIECHOTO My MofMeHsiHe * 3abenexumo HasbbBaHe Ha MSiCTOTO Ha G-TpbbaTa unu 3abenexumo pascTosiHue
Mexay YyCTPOCTBOTO U KoXaTta.

Bb3MOXHWUTE YCIIOKHEHNS! NPy ManonasaHe Ha G-Tpb6aTa 3a Capsule Monarch®Dome BKMioyBaT, HO He Ce OrpaH1yaBaT [o:
Acnupauus « AGcuec, nHdekuns Ha paHaTa 1 paskbCBaHe Ha Koxara ¢ XuneprpaHynupaHa TbkaH « CUHAPOM Ha Murpauus Haa
racTpocToMmyHata Tpbba B cTeHaTa Ha cTomaxa ¢ NnocreaBallia enuTenn3aLyst Ha raCTPOCTOMUYHNS U3xop * Hekposa nopaau
HaTuck * KbpBeHe OT CTOMALLHO-YPEBHUSA TPaKT UK ynuepaums « Jleyc unu ractponapesa * IHTpanepuToHeanHo natuyaxe *
CnnutaHe Ha Aebenute 1 TbHKUTE YepBa * MepuToHUT * MacTpoxonuyHa ductyna « Cencuc *« 3aapbCTBaHe

3a gonbnHuTEeNnHa MHOPMaLUs BUXTE PLKOBOACTBOTO 3a BbTPELIHO XPaHEHE U OTCTPaHsABaHE Ha HeM3NPaBHOCTU Ha
cTpaHuuaTa 3a pecypcu Ha Hawms ye6cant www.appliedmedical.net

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTte ce ¢ AMT, HalmsT otopusmpaH npeacrasuten (EC Rep), u/vnu komneteTHWTe BNacTv Ha cTpaHaTta
YrieHka, B KOSITO Ce Hamuparte B Crlyyaii Ha Cepro3eH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C U3AEeNUeTo.

KJIMHUYHU MTPEJJUMCTBA, EKCINIOATAITMOHHU XAPAKTEPMCTUKNU

KNHUYHUTE NpenMcTBa, KOUTO MOXeE 1a Ce O4akBaT npy nonssaxe Ha Capsule Monarch® unu Capsule Dome G-Tube, Bkriousar,
HO He ce orpaHuyaBarT Jo:
o OcurypsiBa IMpeKTeH AOCTbM A0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, JeKOMMNPEeCcUst N OTBEXAaHe Ha MeAKaMeHTU
e peanHa 3a nauveHTH, KOMTO He NOHACAT 6anoHHM BYTOHM Nopaayu aHaTOMUS MU Pa3nMyKst B cCTOMallHaTa cpefa
o BbTpeluHaTa noanopa Capsule Monarch® 3aema no-mManko cTOMaLLHO NPOCTPAHCTBO — UearnHa 3a NaLUMeHTU G orpaHuyeH
VHTpanyMuHarneH kanaumret
BBbTpeLUHUAT CUNMKOHOB (hrKkcaTop MOXeE Aa U3ABbPXW NO-AbNTo OT GanoHHUTe yCTporcTBa
Perynupyema BbHLUHA MoAnopa 3a pasnuyHu pasMmepy Ha naumeHTa
M3paboTeH OT MeANLIMHCKM CUITMKOH 3a HaMarsiBaHe Ha ApasHeHeTo 1 nogobpsiBaHe Ha komdopTa Ha nauueHTa
KancynupanusaT dukcatop Hamansiea 6onkarta no Bpeme Ha noctaesiHe
MoTeHuman 3a HamansiBaHe Ha XMNepTpouyHaTa rpaHynaLmMoHHa TbkaH
KCTINOaTaLMOHHUTE XapakTepnucTukn Ha Capsule Monarch® unu Capsule Dome G-Tube BKMioyBaT, HO He Ce OrpaH14aBarT Jo:
BbTpeLUHUAT CUNMKOHOB hrkcaTop Abpxu ByTOHa Ha MSICTO 1 NpeaoTBpaTsABa U3BaxaaHeTo Ha ByToHa oT cTomaxa
Camocma3BallaTa ce kancyna naga, 6bp3o ce pa3TBapsi M NpemMuHaBa crief nocTaBsHe
BbHWHaTa noanopa Hamarnsisa KOHTaKTa 1 No3BosisiBa Ha kKoxaTa Aa avlia
BbTpelwHa nognopa Capsule Monarch®, npoekTMpaHa Aa npunsra KbM cTOMaluHaTa cTeHa
CBbBMECTMMOCT C NMPOBOAHMLN
PeHTreHOKOHTpacTHa 3a PEHTIEHOBO NMOTBbPX/AEHUE Ha NOCTaBSIHETO Ha YCTPOMCTBOTO

MATEPHAJIA HA YCTPOMCTBOTO

MaTepuannTe, KOWTO BNW3aT B KOHTAKT C naumeHTa, B Capsule Monarch® unu Capsule Dome G-Tube BkritousaT: MeauUMHCKM
CUNUKOH (65%) * MeanuuHcka Tepmonnactmaca (5%) « MeanLMHCKN CUNUKOH G/ MEAMLIMHCKM TepMonnacTuyeH wmn (29%) ¢
MacTtuno 3a neyar ¢ MeauLIMHCKN CUnnKoH (1%) * MeauumHCKu WeB (He ce M3nonaBsa crneq nocTaBsHe Ha YCTPOWCTBOTO) *
MeauumHcko nenuno (He ce W3nonaea crep NocTassiHe Ha YCTPOMCTBOTO) * MeanuMHeKa Lienyrnosa (He ce usnonssa cnej
rnocTaBsiHe Ha yCTPOWCTBOTO)

3ABENEXKA: Capsule Monarch® unu Capsule Dome G-Tube e 13paGoTeHa 0T MeaMLMHCKa LienynosHa Kancyna, kosTo 6bp3o ce
pasTBapsi U NpeM1HaBa Crief; NoCTaBsIHETO Ha YCTPOMCTBOTO.

e e 0o 0 0 oo e e e
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CBbXPAHEHUE

Capsule Monarch® nnu Capsule Dome G-Tube Tpsi6Ba Aa ce cbxpaHsiBa Npu cnegHuTe yenosus: [la ce nasu OT AUPEKTEH U3TOYHUK
Ha TONJiMHa, Hanp. paguaTtopu, cribHYeBa CBET/INHA * ﬂa Ce nasum oT Bnara

JAPYT'U IIPEAITASHHU MEPKH

Kancyna Monarch® unu kancynata ¢ G-Tpb6a Dome MoXe Aa Ce M3MonaBa camo oT N nof HaGriofeH1e Ha oByyeH B
NOCTaBsIHETO Ha NepcoHar, 0byyeH B NOCTABAHETO Ha NepKyTaHHW racTPOCTOMUYHM TpBOW. pean fa nanonspate yCTPOMCTBOTO
pasbepeTe fo6pe TEXHNYECKUTE MPUHLIUMN, KITMHUYHUTE MPUMOXEHNSI U PUCKOBETE, KOUTO Ce CBbP3BAT C MOCTaBAHETO Ha
NepKyTaHHU racTPOCTOMUYHN TPBOU.

3ABENEXKA: MNocTaBsHETO 1 OTCTPaHsBaHETO Ha YCTPOMCTBOTO TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA OT KBanuduumpaH nekap.

MMPOLEAYPA 3A IIOCTABAHE

BHUMAHME: MNMpeau Aa noctaBuUTe, MOJIS, NPOBepeTe LANOTO CbAbPXKaHUE Ha KOMNNeKTa 3a noBpeAn. AKO HAKON OT

KOMMOHEHTUTe NIUNCBa UMK e NoBpeieH, He U3non3BanTe NpoaykTa. AKO onakoBKaTa e NoBpefieHa UNu cTepunHarta

Gapuepa e HapyLieHa, He U3non3BanTe NPoAyKTa.

NPEAYNPEXAEHUE: OPBXTE G-TPHEATA CAPSULE MONARCH® UM CAPSULE DOME JANEY OT BCSIKAKBA BJIATA,

[OOKATO HE BbAIE TOTOBA 3A MOCTABSAHE B NALMEHTA.

1. OTcTpaHeTe CbllecTByBaLlaTa racTpocToMMyHa Tpbba crnopea UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NponsBoauTens.

2. WN3bepeTe yCTPOMCTBO C EKBUBAMNEHTEH (PEHCKM PA3MeP (I NO-Marbk) OT TOKY L0 OTCTPaHEHWs] NpoayKT. (MocbBeTBalTe ce ¢
nekap, 3a Aa onpefenuTe paamepa, konTo Tpsibea aa uanonasate). M3sagete G-TpubaTa Monarch® / Dome oT onakoskaTa.

3. ToumncTeTe KoXATa OKOIO MSCTOTO Ha cTOMaTta.

4. OtcTpaHeTe kanaka oT G-TpbGaTa Capsule Monarch® unu Capsule Dome, kaTo ro Nb3HETE OT Kpasi Ha kancynara.

5. Cmaxete Bbpxa Ha G-TpbbaTa Capsule Monarch®™ unu Capsule Dome ¢ pa3TBopvMa BbB BOAa CMa3ska, kaTo HambiHO NoKkpueTe
Kancynata cbC cmaskaTa. OcBeH ToBa nocTaBeTe CMaska OKOMO MSICTOTO Ha cTomata.

NPEAYNPEXAEHUE: G-TPbEATA CAPSULE MONARCH® UM CAPSULE DOME TPSIEBA [1A CE NOCTABSl HE3ABABHO

CNE[ CMA3BAHETO, 3AA CE NPEAOTBPATU PA3TBAPAHETO HA KAMCYNATA.

NPEOYNPEXOEHUE: HE U3MON3BAUTE MACIIO WU METPOJTHU CMA3KMW.

6. XBaHeTe cpeaHaTa uYacT Ha Tpb6aTa C naneL 1 nokasarneL 1 NocTaBeTe BbPXa Ha kacynaTa Ha G-Tpw6aTa Capsule Monarch®
unu Capsule Dome B ycTaHOBeHa CTOMa, kaTo BHUMaTeSTHO npokapaTe TpbbaTa npea ctomara (Buxre curypa 1

7. HaTuckaiite BHUMaTenHo G-Tpb6ata Capsule Monarch® unu Capsule Dome npu npemMinHaBaHeTo npes TpakTa AokaTo
MapkupoBkaTa 5 cm cTaHe BUAMMA TOYHO Haj MSICTOTO Ha cTomaTa.

NPEOYNPEXAEHUE: AKO NPOKAPBAWKU MPE3 TPAKTA YCETUTE CbMPOTUBIEHUE, NPEKLCHETE MOCTABSHETO.

HE U3MNON3BAUTE TBBbPAE NONSM HATUCK, 3A 1A CE U3BErTHE NMOBPEAA HA TPAKTA UM CTOMALLIHATA CTEHA.

8. 3a pa ocBoboauTe BbTpeLLHATa NoAnoxKa, XBaHeTe YacT OT TpbbaTa, 3a [ja s 3aAbPXUTe Ha MSICTO, JoKaTo ugbpnaTe
chukcaTopa 3a ocBoboxaaBaHe Ha Luesa (Buxre durypa 2).

3ABENEXKA: Ako Npunoxute paBHOMEPEH HaTUCK KbM chkcaTopa 3a ocBo6OXaaBaHe Ha LieBa v noAnoxkara He ce pasrbpHe,

npoBepeTe Aanu KancynMpaHWsT Kyrnos e Hamb/IHO NOCTaBeH B CTOMaxa. YCTPONCTBOTO MOXeE [a ce Npuabpxa B cToMaxa 3a

MOMEHT, 3a [la Ce MO3BONM Ha KarncynaTa ja OMeKHe, KOETO yrecHsiBa pasrpbLUaHeTo Ha BbTPELUHUS Kymor.

9. [ObpnaiTe dmkcaTopa AOKATO HULLKaTa ce OTCTPaHW HaNbMHO. M3xBbpneTe koHeua 1 MKkcaTopa 3a u3abprneaHe Ha LeBa.

10.[lokaTo nopabpKaTe yCTPOCTBOTO HA MSICTO M NpuabpxaTe TpbbaTa ¢ eAHa pbka, U3nonaeaiTe Apyrata cv pbka 3a
BHUMaTeNIHO OTCTpaHsiBaHe Ha o6TypaTopa 1 ro n3xsbpreTe.

3ABENEXKA: KancynaTa octaBa B CTOMaxa, KbAeTo Ce pa3TBapsi B CTOMALUHO-4YPEBHUS TPaKT.

11.U3BaxganTe BHUMaTENHoO TpbbaTa, AoKaTo NoYyBCTBATE NEeko 06TsAraHe, NPUYMHEHO OT KOHTaKTa Ha BbTpeluHaTa NoAroxkKa Cbe
BbTPELIHOCTTa Ha CTOMalLHaTa cTeHa. BHUMaTenHo nnbaHeTe BbHLUHATa NOAMIOXKKA Ha XenaHaTa nosuums, 3a Aa ocurypute
6esonacHo pasnonaraHe Ha TpbbaTta. OcTaBeTe Marnka xnabuHa 3a ABWKEHNE HAaBBH U HAaBbTPE, KaTo NiTb3HeTe BbHLIHATa
NoANoXKa Hasaf KbM Hain-6nn3koTo 06o3HaueH e 3a caHTuMeTpy. [lokymMmeHTMpanTe B NUCTa Ha NaLyeHTa MECTOMOSIOKEHNETO
Ha noaAnoxkata Bbpxy G-Tpbbata. G-Tpb6aTa Capsule Monarch® unu Capsule Dome Tpsibsa aa ce BbpTM NEcHo.

12.MoHTupaiite ckobata u Y-06pasHus nopT, KakTo e nokasaHo Ha durypa 3.

NPEAYNPEXAEHUE: TBBPOE BIIM3KOTO MNOCTABAHE MOXE OA NOBEAE 10 CPACTBAHE C EPO3UA B

CTOMALLHATA CTEHA, KOETO 1A NOBEJE 0O HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLIUA, MEPUTOHUT, CENCUC U

CBB3AHUTE C TAAX YCNOXHEHUSA. BLLUHATA NOANOXKA HE TPABEBA 1A BbE 3ALLUTA HA MACTOTO.

[TPOBEPETE JIAJIM G-TPBBATA MONARCH® / DOME E B CTOMAXA TIPEJIV JTIA 3ATIOYHETE XPAHEHE

1. W3TerneTte o0THOBO 1 NpoBepeTe 3a CTOMALLHO CbAbpxXaHue. Tpsabsa Aa uMa CNOHTaHHO BpbLL@He Ha CTOMALLHO CbAbpXaHue.
AKo HsIMa CTOMaLUHO CbAbpXaHue, NpukpeneTe CNpuHLOBKa C BpbX Ha kateTbp 60 ml kbm G-TpbbaTta Capsule Monarch® unu
Capsule Dome 1 HanpaBeTe upurauus ¢ npubnuautenHo 10 ml Boaa. AcnnpupainTe OTHOBO 3a CTOMaLLHO CbAbpxXaHue. bu
Tpsi6Bano Aa Ma CroHTaHHO BPblUaHe Ha CTOMALLHO CbhAbpXaHue. ToBa nokassa, Ye NoCTaBsiHETO € NPaBUITHO.

. Moxe fa ce HanpaBu PeHTTEHOBO M3crneBaHe, 3a 1a Ce OLIEHM NONIOKEHNETO Ha BbTpeLLHaTa NoAsioxKa.

. Bb3MOXHO e BpemMeHHO [1a ce NocTaBu MbBkaBa Bo/eLla Ten B LIEHTbpa Ha YCTPOWCTBOTO, 3a 1a Ce NOAMNOMOTHE PEHTTEHOBOTO
uscrneaBaHe.

. Moxe fia ce M3BBLPLLN M3CTIefIBaHE C BNAaKHECTa onTuka Npea nymeHa Ha G-Tpbbata Capsule Monarch® unu Capsule Dome npu
u3ronasaHe Ha 3 mm eHaocKor.

5. Crieq kaTo BUAWTE Bb3AYX U/MNK CTOMALLHO CbbpXaHKe, NPOMUITE C BOAA.

KoraTo noctaBsHeTo 6bAe NOTBLPAEHO, MOXETE Aa 3anoyHeTe CTOMALLHO JekoMmnpecupaHe, nofaBaHe Ha nekapctea unm

HasHayaBaHe Ha xpaHa.

A ON

MHCTPYKLMU 3A I'PMDKU 3A ITALITMEHTA

« G-Tpwbata Capsule Monarch® unm Capsule Dome Tps6Ba Aa e CMEHsi IepMoaMYHO 3a onTUManHa pa6ota. MpenopbyBaT ce
YecTu NpoBepku Ha paboTtaTa. 3anyLwBaHeTo N/MnNu HaMmaneHusT NOTOK ca MHAMKATOPU Ha BroLieHa paboTa.

« YBepeTe ce, ye BLTPeLLHaTa NOANoXKa e B CToMaxa 1 ye G-Tpu6ata Capsule Monarch® nnm Capsule Dome ce BbpTY cBOGOAHO 1
MMa nNpubnuanTenHo 1 cm TonepaHc (OTBbTPE-OTBBH), NPean Aa 3aroyHeTe XpaHeHe.

« 3oHaTa Ha cTomarta TpsibBa [1a ce NouNCTBa exeaHEBHO C MeK canyH 1 Boga. MsACToTo Ha cTomaTa Tpsibea Ja ce nouncTea u
NoAcyLIaBa npes LsSnoTo Bpeme.

« 3a na usberHeTe 3aapbcTBaHe Ha TpbbaTa 3a xpaHeHe, NpoMuBaiiTe ycTpoiicTBoTo G-Tpbba Capsule Monarch® unu Capsule
Dome npes nopTa 3a xpaHeHe ¢ noHe 10 ml Boaa, 3a Aa u3nnakHeTe Nacaxa 3a XpaHeHe OT YaCcTULM Cref XpaHeHe.

BHUMAHME: Tpn6ata Tpa6Ba Aa ce HabniogaBa 3a eBeHTyanHo NpuABMXKBaHe HaBbTpe UNN HeCb3HaTeNHO U3BaXAaaHe.

NPEAYNPEXOEHUE: HUKOTA HE UHXXEKTUPAUTE Bb3[YX B G-TPBLATA.

NPEAYNPEXAEHUE: ABMXXEHUETO HA TPBEATA MOXE A IOBEAE OO CHEHHOTO 3AMYLWIBAHE, HEBb3MOXHOCT

3A XPAHEHE, MEPUTOHUT, UHOEKLIMW U CBBP3AHWUTE C TAX YCIIOXHEHU

NPEAYNPEXOEHWE: B CNTYYAN HA TPECKA, PASLLUUPEHUE HA CTOMAXA, VIHQEKLIVISL BNTIOKUPAHE UNU HEKPO3A HA

TBbKAHTA, NALUMEHTUTE TPABBA HE3ABABHO [OA CE KOHCYNTUPAT C NEKAP.
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MEJJUKAMEHTO/XPAHUTEJIHA BEHIECTBA 3HO HACOUBAHE

G-Tpb6arta Capsule Monarch® unu Capsule Dome e cbaazieHa 3a A0CTbN B CTOMaxa 3a nofjaBaHe Ha xpaHa/nekapcraa/
nekomnpecupaHe. MpunoxeHusi, KOUTO He CrieABaT NMOCOYEHUTE B HACTOSLLMTE MHCTPYKLIMM, He ce npenopbyBar. [la He ce usnonssa
MHTpa BackynapHo.

NPEAQYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE A CE CBbP3BA HEMPABUIIHO C KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU

NPU APYIM MEOAULUWHCKU NPUNIOXEHWS. U3MON3BANTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBbP3BAHE CbC

CbBMECTUMU KOPEMHW YCTPOUCTBA. HE U3MON3BAUTE 3A HEKOPEMHW MPUNIOXEHWS.

NPEAYNPEXAEHUE: NMPU U3NON3BAHE HA KOHEKTOP C BOJIYC, YCTPOUCTBOTO UMA Bb3MOXHOCT 3A

HSI‘IPABOVIHHO CBBP3BAHE KbM AUXATENHATA CUCTEMA, MAHLLETA HA KPAUHULIUTE U HEBPAKCUAINHUTE

KOHEKTOPMW.

NPEAYNPEXAEHUE: 1A CE 3ATSACA CAMO HA PBbKA. HUKOIA HE NPUNATAUTE TBBPAE rONsMO YCUNUE U

WHCTPYMEHTMU 3A 3ATATAHE KbM BBbPTALLIUA CE KOHEKTOP. HENPABUITHOTO U3MON3BAHE MOXE OA AOBEAE OO

HAMYKBAHE, TEMOBE UM OPYIU NOBPEOMW. |

Egl'\EnJIZl_I)JI_II'IIEI;‘(Er)II(\JIJEHVIE: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO CE BKITtOYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM

I'IO.D,ABAHE HA XPAHUTENHU BELI.lECTBA

. G-Tpwbata Capsule Monarch® unu Capsule Dome Moxe Aa Ce M3MON3Ba 3a XpaHeHe CbC CTIPUHLIOBKA, FPaBUTALIMOHHO XpaHeHe
UMW XpaHeHe ¢ nomna, Unu 3a JeKoMMpecysi.

2. TpukpeneTe CpeLLynonOXHWS Kpai Ha N3MNo3BaHUs KOHEKTOp. KaTeTbpbT U NyepoBUTE KOHEKTOPM Ce MPUKPenBaT C KOMMPEecus -
nocTaBeTe NITbTHO NPU U3MNOMN3BaHe Ha Neko 3aBbpTaHe B YCTPOWCTBOTO, 3a Aa 3akmioynTe. AKO U3Mon3BaTe BbpTSLL, ce
KOHEKTOp, BbpTeTe KOHEKTOpa Mo YaCoBHMKOBaTa CTperka B YCTPOWCTBOTO, kaTo M3bsirBaTe npunaraHe Ha TBbPAE rofsm ycunus,
3a Aa ro 3aknoyuTe Ha Msicto. Cnefj kKaTo CBbP3BAHETO MPUKITIOYM, MOXETE Aa 3aroyHeTe XpaHeHe.

3. Cnep KaTo XxpaHeHeTo NpuKnouu, npomuiite ¢ 5-10 ml Boaa. PasBuiiTe BbPTALLMS CE KOHEKTOP C ABWXXEHWE 06paTHO Ha
YacoBHMKOBaTa cTpenka. KaTteTbpbT v NyepoBUTe KOHETTOPY MOraT [ja Ce OTCTPaHSIT NpUW U3NOoMN3BaHe Ha yMepeHo obTsiraHe.
LipakHeTe Ha MsicTo npobkaTta Ha 6yToHa, 3a Aa 3ana3uTe NyMeHa YuCT.

MEAWKAMEHTO3HO HACO4BAHE:

BHUMAHME: lNekapcTBaTta Tps6Ba Aa ce nogaBaT OTAENHO OT XpaHeHeTo, No eAHa Ao3a.

* M3nonssaiiTe Te4HN NekapcTBa, KOrato e Bb3MOXHO M Ce KOHCynTupaiiTe ¢ chbapmallesT, 3a Aa onpefenuTte aanu e 6esonacHo aa
HaTpoluuTe TBbpAWUTE NekapcTsa U Aa 1 cmecuTe ¢ Bogda. Ako e 6esonacHo, nyneepusnpanTte TBbpAUTe fekapcTea Ha uHa
nyapa v pa3TBopeTe BbB BoAa, NMPeau Aa rm Hacouute npes Tpbbata 3a xpaHeHe. Hukora He pa3apobsiBaiite KOpeMHU nekapcTsa
C MOKPUTUE U He CMecBaliTe fiekapcTBaTa C XpaHUTENHUTE BellecTsa.

o C nomolyTa Ha BpbX Ha kaTeTbp Unu cnpuHuoeka ENFit® npommitte Tpb6aTa ¢ NpeAnMcaHoTo KoNMUecTso Boaa.

HAITBTCTBUS 3A TIPABUJIHO ITPOMUBAHE

MpaBunHaTta TexHMKa 1 YecToTa Ha NpOMUBaHe MOXe Aa NOMOorHaT Aa npepoTBpaTtuTe GrnokupaHe Ha TpbbaTta, 3aApbCTBaHNS U

Apyrv nospeau B Tpbbata. CneapalitTe HanbTCTBMSATA 3a NPOMUBaHe, 3a Aa NoAabpXaTe YCTPONCTBOTO B ONTUMAIHO CbCTOSHUE.

« 3anpomuBaHe Ha TpbbaTa U3rnonasaiiTe Boga CbC CTalHa TemnepaTtypa. KonuyectBoTo Boaa 3aBUCK OT HyXauUTe Ha NnauueHTa,
KIMMHUYHOTO CbCTOsIHME M TUNa Ha TpbbaTa, Ho cpeaHuaT obem Bapupa ot 10 o 50ml 3a Bb3pacTHM 1 oT 3 o 10 ml 3a GebeTa.
CbCTOSHMETO Ha XxapaTUpaHe CblLo Oka3Ba BMMSIHUE BbPXY WU3MOJI3BaHUSA 3a NpoMMBaHe Ha Tpbbute obem. B MHoro cnyyamn
yBenuyaBaHeTo Ha obema 3a npommBaHe Moxe Aa n3berHe HyxaaTa OT AOMbIHUTENEH UHTpPaBeHo3eH cnyna. Benpeku ToBa,
nuuata ¢ 6b6peyHa HeJOCTaTLYHOCT U APYrW NonyyaTenu Ha cnyuamn Tpsiésa Aa nonyyasaT MUHUMANHWS Heobxoaum 3a
npomnBaHe o6em, 3a Aa ce nogabpxa NpoxoaMMocTTa.

« [pomuBaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe C BOAA Ha BCcekn 4-6 Yaca no Bpeme Ha HernpekbCHATO XpaHeHe, Npu BCSKO NpeKkbCBaHe Ha
XpaHeHeTo, Npeav 1 cnep BCAKO NpekbCBaHe Ha XpaHEeHEeTOo MU NoHe BeAHBX Ha Bceku 8 Yaca, ako TpbbaTta He ce u3nonasa.

« [pomuBaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe Npeay 1 crief Haco4BaHe Ha fiekapcTBa W Mexzy OTAeNnHWUTe nekapcTsa. ToBa e
npefoTBpaTV B3aUMOAENCTBUETO Ha NnekapcTBaTa C XpaHUTESHUTE BELLeCTBa U e NpeJoTBpaTh 3a4pbCTBaHeTo Ha TpbbaTa.

e He usnonsBsaiiTe TBbpAE rofsiMo ycunve 3a NnpommeaHe Ha Tpbbarta. TBbpAe ronsiMoTo ycunue Moxe Aa nepcopupa Tpbbata n
[1a NPUYNHM HapaHsBaHe Ha CTOMALLHO YPEBHUS TPaKT.

OTMYLWBAHE HA YCTPOUCTBOTO:

IMbpBoO NpoBepeTe Aanu Tpb6aTa He e orbHaTa Uy 3awynaxa. AKo MMa BUANUMO 3a4pbeTBaHe B Tpbbara, onurarite aa

macaxvparte yCTpOWCTBOTO, 3a Aa pasapobute 3aapbCTBaHETO. CBbPXKETE BPBX HA KATETHD UMW CIPUHLIOBKA ENFit® koM nopTa.

BanbnHeTe cripuHLoBKaTa € Tonna BoAa U BHUMATESTHO NMPUTUCHETE 1 u3gbpnaiTe 6yTanoTo Ha CrpuHLOBKaTa, 3a Ja ocsoboaute

3aapbcTBaHeTo. Heobxoaumm ca HAKOMKO LMKbNa Ha NpuTMUcKaHe / u3gbpneaHe Ha 6yTanoTo, 3a Aa ce OTCTPaHW 3aApbCTBAHETO.

AKO 3apbCTBAHETO HE MOXE [la Ce OTCTPaHW, Ce CBbPXETE CbC 3APaBHWSI CeLuanucT, Thit kato TpbbaTta Tpsibea Aa 6bae

CMeHeHa.

« He nsnonasaiite TBbpAe ronsMo ycunue 3a npoMusaHe Ha TpbbaTa. TBbpe rofisiMoTo ycunme moxe Aa nepdopuvpa Tpbbarta u
Aa NPYYNHN HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO YpeBHUS TPaKT. 3nonssaiite CNpUHLIOBKA C HakpanHuk kaTeTbp 30 o 60 ml. He
n3nonsBsaiTe CNPMHLOBKM C NO-ManbK pa3mep, Tbil KaTo TOBa MOXe /ia yBeNiu4M HansiraHeTo B Tpbbara 1 Aa ckbca no-
MankuTe TpbL6U.

BHUMAHME: He usnon3sgaiiTe TBbpAe ronsiMo ycunue Unv HaTUCK Npu onuTUTe Aa ocBo6oauTe 3aapbcTBaHeTo. ToBa

MoXe Aa NPUYUHU CKbCBaHe Ha Tpbbara.

NHOOPMAILIMA 3A BE3OITACHOCT ITIPU SIMP

G-Tpb6aTta Capsule Monarch® unu Capsule Dome ce cunTa 3a Ge30nacHa 3a MarHUTHO-PE30HaHCHa ToMorpadus, cnep kaTo 6bae
nocrtaBseHa.

W3BAXIAHE

NPEAYNPEXAEHWUE: NMPENOPBYBA CE M3BAXOAHETO HA YCTPOUCTBOTO 1A CE U3BBLPLUBA OT KBATIMGULINPAH

KIMWHWYEH CMELMAITIUCT. Bb3MOXHO E CMTOHTAHHO 3ATBAPSAHE HA CTOMATA ABAOECET U YETUPU (24) YACA

CNEQ U3BAXOAHETO. MOCTABETE HOBO YCTPOUCTBO, AKO BCE OLLE E HEOBXOJ:WIMO KOPEMHO XPAHEHE. AKO E

XKENATEJTHO 3ATBAPSAHE, NMOCTABETE NMPEBPBH3KA HA MSCTOTO HA CTOMATA

1. XBaHeTte pr6aTa B 6nm3oct A0 KoXaTa 1 noctaBeTe gpyrata C pbka OKONO MACTOTO Ha cTomMarta. BHumaTenHo I/I3[J,'bpl'|a|7ITe
Harope ractpocToMu4HaTta Tpbba ¢ NOCTOsIHHO ABWkKeHMe. BoxTe durypa 4

NPEAYNPEXAEHWUE: AKO TPBEATA CE U3BAXIOA TPYAHO, MPEMOPBYBAME KITMHUYHUAT CNELIMANUCT OA CMAXE

MSACTOTO HA CTOMATA C BOAJOPA3TBOPUMA CMA3KA. 3ABLPTETE BHUMATEJTHO TPBBEATA U 51 MPUTUCHETE

HABBTPE OKOJIO 2 CAHTUMETPA. HUKOTA HE U3MON3BANTE CUNA 3A U3BAXOAHE HA TPBBATA. 3A

W3NBIHEHUETO HA TA3U NMPOLIEAYPA E Bb3MOXHO [IA CE HANOXW CEQALIUA.

2. AKO n3TernsiHeTo npean3Bnkea TBbpAE rofiaM CTpec y nauneHTa, KateTbpbT MOXE [a Ce CpeXXe Ha HUBOTO Ha KoXXaTa U Aa ce
n3eaan BbTpellHaTa noanoXka ¢ NnoMoLLUTa Ha eHaockon.

NPEAYNPEXAEHWUE: HE NO3BONIAIBAUTE HA BBLTPELLHATA NOAJOXKA (CPA3AHATA CEKLUUS HA KATETBPA) OA

NMPEMWHABA MPE3 YPEBHUS TPAKT.

BHUMAHME: AMT npenopbyBaT Aa CbXpaHABaTe pe3epBHO YCTPOWCTBO C GanoH, ako yCTPOWCTBOTO Monarch®Dome 6bae

n3abLPNaHo oT CTOMaTa UNM Bb3HMKHE Apyra HeusnpaBHOCT. BpeMeHHOTO nocTaBsiHe Ha pe3epBHO YCTPOWCTBO e

npeaoTBpaTH 3aTBapPAHETO HAa MACTOTO Ha CTOMaTa A0 NaHWpaHaTa CMsHa.

NPEAYNPEXAEHWUE: CNEQ U3BAXOAHETO YCTPOUCTBOTO MOXE A NPEACTABNSABA MOTEHUWAITHA

BUOJIOMMYHA OMACHOCT. U3BAOEHOTO YCTPOUCTBO TPABBA [IA CE O6PAEOTU U U3XBBHPIIN B CbOTBETCTBUE

C MECTHWTE, LLLATCKU U ®EOEPANHUN 3AKOHWU U PA3NMOPEOEW. BALUUAT 30PABEH MPO®ECUOHAIIUCT MOXE

[A BU NOCHBETBA OTHOCHO HAW-NPUEMITUBUS METOJ 3A U3XBBPISIHE.
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OTCTPAHSIBAHE HA HEU3ITPABHOCTTA

MpoABLIKUTENHOCTTA Ha U3MON3BAHE Ha YCTPOMCTBOTO U (DYHKLIMUTE 3aBUCAT OT NPaBUTHOTO My W3MON3BaHe CNopesa UHCTPYKLMUTE
1 OT U3MOMN3BaHETO M (PaKTOPUTE Ha CpefaTta. Bbnpeku Ye oyaksaMe Aa M3nonasare yCTpONCTBOTO 6e3 BCsikakey Nponemu,
MNOHSIKOra € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT Npobnemu npu usnonasaxHeto. CneasalmsT pasfen nocoysa peauua cBbp3aHu ¢ paboTata u
pyHKUMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe Aa rv NpefoTBpaTuTe.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CkbCcBaHuATa Morat Aa Ce ObIbKaT Ha KOHTaKT C OCTpWU unu 36p33I/IBHI/I npeameTu, TBbpae rofidM HaTtuck nnu
TBbpAE rofiiMo HandaraHe. I'Iopa,qm MekoTaTa Ha matepuana, ot KOWTO € HanpaBeHo yCTpOI;ICTBOTO, MarnkuTe CKbCBaHuUA 6'bp30 morat
fa JoBeaart Ao ronemu 1 noBpeaa Ha yCTpoicTBoTo. Ako 3abenexute CkbCBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, FO CMEHeTe U NpoBepeTe Aani
1IMa U3TOYHULIM Ha 0BTsAraHe, HaTUCK N OcTpW pbOOBE, KOMTO MoraT Aa AOBEAAT [0 CKbCBaHE.

HamaneH noTtok unu 3agpbCTBaHe B 'rp1=6u1'e: Tp'bGVITe Mmorat ga ce 6J'IOKVIpET nopagv HenpasuIiHO NpOMUBaHE cnej BCAKa
ynoTpeﬁa, n3nonssaHe Ha TBbpAU U HenpaBUHO pasp,poﬁeHM nekapcTea, n3nosisaBaHe Ha NinbTHU XpaHVI/XpaHVITeJ'IHVI BeulecTea,
cTOMaLLEH pednyKe u/vnu passuTMe Ha rbbudkn. Ako TpbbaTta e 3anyleHa, BuxTe pasgena HAMbTCTBUA 3A NPABUNTHO
MPOMUBAHE 3a MHCTPYKLIMM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOMUCTBOTO. AKO 3anyLUBaHETO HE MOXE [a Ce OTCTPaHu, YCTPOMCTBOTO
Tpsi6Ba Aa 6bAEe CMeHEHo.

3akon4yaBaHeTo He ce 3aTBapa: YBepeTe Ce, Ye 3aKonyarnkarta e nNibTHO N U3LASI0 HaTUCHaTa Unn 3aBbpTeTe 6e3 npexkarneHo
ycunue. AKko 3akonyankata He ocTaBa 3aTBOpeHa, NpoBepeTe 30HaTa Ha 3akon4yankara 1 nopTa 3a XpaHeHe 3a TBbpAae MHOro
HaTpynaHu octatbLy. MoyncTeTe NNULLHNTE HAaTPyNBaHKS HA OCTaTbLY C Kbpra v Tonmna Boaa.

YcTpoicTBOTO ce M3Baxaa oT cTomaTta: Bb3MoxHO e no Bpeme Ha ynotpeba BbpXy YCTPOWCTBOTO Aa € 6una npunoxeHa
npekomMepHa cuna. M3bsareaiTe Aa npunarate npekoMepHa cuna, JokaTo 13nosi3BaTe yCTPOMCTBOTO. YCTPOWCTBOTO TpsibBa Aa bbae
noctaBeHo HezabaBHo, 3a Aa ce n3berHe 3aTBapsiHe Ha MACTOTO Ha cToMaTa.

CTomalueH Teu: Ako nnb3rawiarta BbHLUHA NOANOXKA He € NpaBuITHO perynvpaHa unv BbTpeLllHaTa onopa He e cpelly ctoMmaluHaTta
CTeHa MOXe [ja ce nony4v CTomMalleH Tey. MaBa)KJZLaIZTe BHMMaTESTHO Tp'bGaTa, A0KaTo novyescTBaTe neko OGTﬂl'aHe, NPUYUHEHO OT
KOHTaKTa Ha BbTpeLllHaTa noanoXka CbC BbTPELIHOCTTa Ha CTOMallHaTa CTeHa. BHumMaTenHo nnb3HeTe BbHILHATA ornopa B XenaHata
no3numsi, Taka Ye ga ce Hamvpa Ha 1-2 MM OT KoxaTta

Nowa Mupusma ot ychOﬁcTBDTO: INowata MUpu3Ma MoXxe Aa ce AbIPKU Ha HenpasuITHO NpoOMUBaHe Ha yCTpOIZCTBOTO crnea Bcska
ynotpeba, MHeKUUa Unm pa3sBuTe Ha APYrM MUKPOOPraHU3Mu B YCTPOMCTBOTO. AKo 3abenexuTe nolla Mupuama oT YCTPOWUCTBOTO, €
HeobxoAWMO fa ro npomueTe, a MICTOTO Ha cToMaTa TpsibBa Aa ce Mo4ncTn Aobpe Cbe canyH 1 Tonna Boaa. AKo noliata Mupuama
He 134esHe, ce nNpenopbyBa Aa ce 06 bPHETE KbM 3APaBHWS CeLUanmcT.

YcTpoicTBOTO ce obe3uBeTsABa: YCTPOWCTBOTO MOXe Aa ce o6e3LBeTn 3a AHW Ao Meceum ynotpeba. ToBa e HopMarnHO 1 3aBMCK OT
TUMNa Ha XpaHuTe N nekapcreata, KOUTO Ce U3Non3eart C Hero.

JBJITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

YcTponcTBaTta 3a XpaHeHe TpsibBa Aia ce CMEHAT NepUoaUYHO 3a onTumanHa paboTa, yHKLMU 1 YMCTOoTa.

He moxe fa ce nporHoaupa ToyHaTa AbMAroTpanHoCT Ha YCTPOWCTBOTO. PaboTaTta Ha yCTPOMCTBOTO U HETOBUTE (PYHKLMM MoraT Aa
Ce Biowart C BpeMeTOo B 3aBMCMMOCT OT Ha4yuHa Ha yn0Tpe63 W ycnoBsusaTa Ha cpefarta. OBnKkHOBEHO HbﬂroTpaﬁHOCTTa Ha
YCTPOWCTBOTO Bapupa 3a BCeKU NaLUMeHT, B 3aBUCMMOCT OT peavua daktopu. TunnyHata AbNroTpaiHoCT Ha ycTpoicTeoTo e 3-9
Meceua. Hsikon d.'JaKTOpl/I, KOUTO MoraT Aa gosedar 40 HamansaBaHe Ha ,Cl'b]'ll'OTpaI;IHOCTTa, BKno4BaT pH Ha CToMaxa, anertarta Ha
nauueHTa, nekapcrea, TpaBMa Ha yCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPY UM abpa3vBHK NPEAMETM, U OBLLM rpukm 3a TpbbaTa.

3a ontumanHa paboTa ce npenopbyBa Kancyna Monarch® unu kancynata ¢ G-Tpbba Dome ga 6bae cMeHsiHa Ha Bceku 6 Meceua
WK TOJIKOBA 4YeCTO, KONKOTO € NOCOYUIT 34paBHUAT Ccneumnanuct. ﬂpoaKTMBHaTa CMsfiHa Ha yCTpOVICTBOTO nomara fa ce rapaHTupa
onTumMarsnHo d)yHKLlVIOHMpaHe W Wwe nomorHe ga ce npegoTBpaTAT HeoYakBaHW noBpegun. Axo yCTpoﬁcmaTa He paﬁomT ,q06pe wnu
paGOTaTa UM Ce BIoLIM NO-paHO OT O4aKBaHOTO, Ce NpenopbyBa 4a roBopuTe CbC 34paBeH Cneunannct no OTHOLWWEeHNe Ha
eNnMMUHNpaHe Ha Haw-yecTute ApUYNHKN, KOUTO MoraT Aa Aosenat Ao paHHO U3HOCBaHe Ha yCTpOVICTBOTO.

NPEQYNPEXOEHUE: TOBA U3[EJIUE E 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MNON3BAWTE, HE CTEPUIIN3UPAMNTE, HE
OBPABOTBAUTE NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MOXXE 1A HAPYLLUW XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BUOCBHBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/WNU LLENOCTTA HA MATEPUAJIUTE; BCAKO OT
W3BPOEHUTE E Bb3MOXXHO [IA IOBEE O HAPAHABAHE HA NALMEHTA, 3ABOJIABAHE UW/WIN CMBLPT.

BJIIATOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, M MHPOPMALIMS OTHOCHO M3MOMN3BaHETO Ha HALLETO YCTPOICTBO, ce
cebpxeTe ¢ AMT, kaTo n3nonaearte WHopMaLmATa 3a KOHTaKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha MHCTPyKuuuTe 3a ynoTpeba. LLle ce pagsame
[la YyeM MHeHusiTa B 1 4a noMorHem npw 3arpuxxeHOCT U BbNPOCH.

CTepunnsmpaHo npu
13Mon3BaHe Ha eTUIeHoB Rx On]y Cawmo no peanucaHue.
okcua

He n3non3seaiiTe, ak
He Cawo 3a on?akgazj;aae ngéie%eHa " Besonacro
TepUNN3NPanT HOKpaTH - ’ u3rnon3asaHe H

% crepunusnpante GAHOKpaTHa ce KOHCynTupanTe ¢ MR M3P°n3 ane Ha

OTHOBO ynotpeba VHCTpyKumKTe 3a ynotpeba

He e nsroteeH ot
MeamnumHck
@ €eCTeCTBEH ryMeH maifénllze cko He e nanpaBeH ot DEHP (Ou(2-eTunxekcun) dpranat)
narekc

DEHP

N % i i
e [a ce nasu ot npsk g ENFit® e perucTpupaHa Tbproecka Mapka Ha Global Enteral Device
/|\ MSTOYHUK Ha Apvxre Ha cyxo Supplier Association
“a TonnuHa .
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GESKY Kapsle Monarch® / Kapsle Dome A
Pfedem naplnéna nahradni gastrostomicka sonda

POKYNY PRO POUZITI

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni na Iékare ¢i na Iékarsky predpis. Souasti
jsou dodavany sterilni: pouze pro jednoho uzivatele. NepouZzivejte opakované ani znovu sterilizujte.

ZAMYSLENE POUZITI

Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube jsou uréeny k pouziti jako U¢inné nahradni zatizeni pro gastrointestinalni podavani
potravy. Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube ma vnitini podloZku bez baldnku zabalenou v rozpustné kapsli, ktery
usnadnuje zavadéni. Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube jsou uréeny pro pouZziti klinickymi Iékafi a peCovateli o kojence,
déti, dospivajici, dospélé a starsi pacienty.

INDIKACE K POUZITI

Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube (pfedem naplnéna nahradni G-tuba — s kapsli) se pouziva jako perkutanni nahradni
gastrostomicka sonda pro pacienta s dobfe zavedenym gastrostomickym traktem. Toto zafizeni pomuze pfi poskytovani vyzivy pfimo
do Zaludku vytvofenou stomii u pacienta, ktery neni schopen pfijimat vyzivu béznymi prostfedky. Capsule Monarch® nebo Capsule
Dome G-Tube mohou také dodavat Iéky a umoznit dekompresi zaludku.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro toto zafizeni jsou specificka pro pacienty, u kterych existuje: chybéjici prilnavost Zaludku k bfi$ni sténé&, chybéjici
dobre vytvofené misto gastrostomie, podrazdéni stomie, projev infekce, pritomnost vice fistuléznich traktl, nejistota ohledné sméru
gastrostomického traktu nebo projev granulace tkané. Produkt nesmi byt NIKDY pouzivan ve vaskulature.

OBSAH SOUPRAVY

Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube, svorka, adaptér Y-Port*, adaptér ENFit® Single-Port*, Dualni ENFit® Y-Port
prislusenstvi*, Vodici drat* (*soucasti nékterych konfiguraci)

KOMPLIKACE

Okamzité kontaktujte svého Iékare, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho:

Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo prijem « Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy * Popraskani v misté stomie « Kuze
kolem mista stomie, ktera je Cervend, vybledla nebo nezacelena « Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo zeleny a
muze byt nepfijemné citit « Opakovany unik potravy nebo obsahu zaludku « RoztaZeny Zaludek « Horecka * Ucpani sondy « Migrace
hadicky vedouci k prodlouzeni nebo zkraceni zafizeni od stomie « Extubace vedouci k tomu, Ze je zafizeni ze stomie odstranéno a
nelze jej snadno vymeénit » VVyrazné odsazeni v misté G sondy nebo vyrazna mezera mezi zafizenim a pokozkou

Potencialni komplikace pfi pouzivani G sondy Monarch® v kapsli / kupolovité mimo jiné zahrnuji nasleduiici:

Aspirace * Absces, infekce rany a zhrouceni kiize « Hypergranulaéni tkar « Syndrom zanofeného disku « Tlakova nekréza ¢
Gastrointestinalni krvaceni a/nebo ulcerace « lleus nebo gastroparéza ¢ Intraperitonealni Gnik *« Zauzleni stfev a Zaludku * Zanét
pobfisnice « Gastrokolicka pistél « Sepse « Obstrukce

Dalsi informace naleznete v Priivodci enteralni vyzivou a feSenim problému na strance Zdroje na nasi webové strance
www.appliedmedical.net.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim AMT, naSeho autorizovaného
zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Grad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Mezi klinické pfinosy, které Ize ocekavat pfi pouzivani kapsle Monarch® nebo G-Tube Capsule Dome, patfi mimo jiné:
* Poskytuje pfimy pfistup do Zaludku pro vedeni potravy, dekompresi a vedeni Iékl

« |dedlIni pro pacienty, ktefi netoleruji baldénkova tladitka kvili anatomii nebo rozdiliim v Zalude¢nim prostfedi

o Vnitfni podlozka Capsule Monarch® zabira méné zalude&niho prostoru — idealni pro pacienty s omezenou intraluminaini kapacitou
e Vnitini silikonova retenéni podlozka mlze vydrzet déle nez balonkova zafizeni

« Nastavitelna vnéjsi podlozka pro pfizplsobeni riznym potfebam velikosti pacienta

* Vyrobeno z Iékai'ského silikonu pro snizeni podrazdéni a zlepSeni pohodli pacienta

e Zapouzdrena podlozka sniZuje bolest pfi zavadéni

« Potencidl ke snizeni hypertrofické granulaéni tkané

Vykonnostni charakteristiky Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube zahrnuii, ale nejsou omezeny na:

* Vnitini silikonova retenéni podlozka drzi zafizeni na misté a zabrariuje vytazeni zafizeni ze Zaludku

e Samomazna kapsle odpadne, rychle se rozpusti a po umisténi projde

e Vnéjsi podlozka minimalizuje kontakt a umoziuje pokoZce dychat

o Vnitini podlozka Capsule Monarch® navrzena tak, aby se pfizptisobila Zalude&ni sténé

o Kompatibilni s vodicim dratem

« Rentgenkontrastni pro rentgenové potvrzeni umisténi zafizeni

MATERIALY ZARIZENT

Mezi materialy, které jsou v kontaktu s pacientem v G-Tube Capsule Monarch® a G-Tube Capsule Dome G-Tube, patfi: Silikon pro
Iékarské ucely (65 %) « Termoplast Iékarské kvality (5 %) * Lékarsky silikon s termoplastickym ostnem lékarské kvality (29 %) »
Silikonovy tamponovy tiskovy inkoust lékarské kvality (1 %) « Lékarskeé Siti (neni pfitomno po umisténi zafizeni) « Lékarské lepidlo
(neni pfitomno po umisténi zafizeni) « Lékarska celuléza (neni pfitomno po umisténi zafizeni)

POZNAMKA: Capsule Monarch® / Dome G-Tube je vyrobena z Iékafské celulozové kapsle, ktera se po umisténi zafizeni rychle
rozpousti a prochazi.
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SKLADOVANI

Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube by mély byt skladovany za nasledujicich podminek: Uchovavejte mimo dosah
pfimého zdroje tepla, napf. radiatory, sluneéni zareni « Chrarite pfed vihkosti

DALSI OPATRENI

G sonda s kapsli Monarch® nebo kapsli Dome smi byt pouzivana pouze personalem Skolenym v umisténi perkutanni gastrostomické
sondy nebo pod jeho dohledem. Pfed pouzitim tohoto zafizeni se doporucuje dukladné porozuméni technickym principtm, klinickym
aplikacim a rizikim spojenym s umisténim perkutanni gastrostomické sondy.

POZNAMKA: Umist&ni a odstranéni zafizeni musi provést kvalifikovany Iéka.
POSTUP UMISTENI

UPOZORNENI: Pfed umisténim zkontrolujte, zda veskery obsah sady neni poskozen. Pokud néktera ze souéasti chybi nebo
je poskozena, vyrobek nepouzivejte. Pokud je obal poskozen nebo je porusena sterilni bariéra, vyrobek nepouzivejte.

VAROVANI: CHRANTE KAPSLI MONARCH® NEBO KAPSLOVOU G-TUBE MIMO VESKEROU VLHKOST, DOKUD NEBUDOU
PRIPRAVENY K UMISTENI DO PACIENTA.

1. Odstrarite stavajici gastrostomickou sondu podle pokynu vyrobce k pouZiti.

2. Zvolte zafizeni ekvivalentni (nebo mensi) francouzské velikosti, nez ma pravé odstrafiovany produkt. (Konzultujte s Iékafem,
abyste urcili velikost, kterd ma byt pouzita.) Vyjméte G sondu Monarch® / Dome z obalu.

3. Pokozku kolem mista stomie vycistéte.
4. Odstraiite kryt z Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube jeho vysunutim z konce kapsle.

5. Namazte $picku Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube ve vodé rozpustnym lubrikantem a dtikladné zakryjte tobolku
lubrikantem. Ujistéte se také, Ze umistite lubrikant kolem mista stomie.

VAROVANI: KAPSLE MONARCH® NEBO KAPSLOVA G-TUBA MUSi BYT UMISTENA IHNED PO LUBRIKACI, ABY SE
ZABRANILO PREDCASNEMU ROZPUSTENI KAPSLE.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE LUBRIKANT ZALOZENY NA OLEJI NEBO ROPE.

6. Palcem a prstem uchopte hadiku uprostied, umistéte 3picku tobolky zkumavky Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube
do vytvofené stomie a jemné zasurite hadicku skrz stomii (viz obrazek 1)

7. Aplikujte jemny tlak, zatimco je Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube vedena traktem, dokud neni 5 cm znacka
viditelna tésné nad mistem stomie.

VAROVANI: POKUD JE ZAZNAMENAN PRI PRUCHODU TRAKTEM JAKYKOLI ODPOR, VKLADANi PRERUSTE.
NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU, ABYSTE SE VYHNULI POSKOZENi TRAKTU NEBO ZALUDECNI STENY.

8. Pro uvolnéni vnitfni podlozky uchopte ¢ast sondy, aby se zajistila na misté, a pevné tahnéte za poutko pro odstranéni stehu (viz
obrazek 2).

POZNAMKA: Pokud se na poutko pro odstranéni stehu aplikuje stabilni sila a podioZka se neumisti, ujistéte se, Ze zapouzdfena
hlava je pIné vkladana do Zaludku. Nastroj muze byt na chvili zadrzen v Zaludku, aby kapsle zmékla, coz usnadriuje nasazeni vnitini
hlavy.

9. Zatahnéte za Stitek stehu, dokud neni vlakno zcela odstranéno. Vlakno a tahaci poutko zlikvidujte.

10.P¥i drzeni zafizeni v pozadované poloze a drzeni sondy jednou rukou pouzijte druhou ruku k jemnému odstranéni uzavéru a jeho
likvidaci.

POZNAMKA: Kapsle ziistane v Zaludku, kde se rozpusti v gastrointestinainim traktu.

11.Sondu opatrné vytahnéte, dokud z vnitfni podlozky dotykajici se vnitfni stény zaludku necitite malé napéti. Opatrné posurite
vnéjsi podlozku do poZadované polohy, aby bylo zajisténo bezpeéné umisténi sondy. Umoznéte mirny pohyb sondy dovnitf a ven

posunutim vnéjsi Bodlozky zpét k nejblizsi centimetrové znacce. Do grafu pacienta uvedte umisténi podlozky na G sondé.
Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube by se mély snadno otadet.

12.Nainstalujte svorku a Y-Port, jak je zndzornéno na obrazku 3.

VAROVANI: VYTVORENI PRILIS PRILEHAVEHO USAZENi MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZi DO ZALUDECNI STENY,
COZ MUZE MIT ZA DUSLEDEK NEKROZU TKANE, INFEKCI, ZANET POBRISNICE, SEPSI A SOUVISEJICi DUSLEKY. VNEJSI
PODLOZKA NESMi BYT PRISITA NA MiSTO.

PRED PODANIM VYZIVY SI OVERTE, ZE JE G SONDA MONARCH® / DOME V ZALUDKU

1. Nasajte obsah Zaludku. Mélo by dojit ke spontannimu navratu obsahu Zaludku. Pokud neni pfitomen Zaludeéni obsah, pfipojte
60ml injekéni stfikacku se $pi¢kou katetru na Capsule Monarch™ nebo Capsule Dome G-Tube a vyplachnéte pfiblizné 10 ml vody.
Po opétovném nasati obsahu Zaludku by se mél objevit spontanni navrat obsahu Zaludku. To potvrzuje, Ze bylo dosazeno
spravného umisténi.

2. Ke zhodnoceni umisténi vnitini podlozky mize byt provedeno radiografické vySetieni (rentgen).

3. Do stiedu zafizeni mlze byt do¢asné umistén flexibilni vodici drat, aby bylo dale usnadnéno radiografické vysetteni.

4. Fiberoptic vySetteni Ize provést skrz lumen Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube pomoci 3mm endoskopu.

5. Po zpozorovani vzduchu a/nebo obsahu Zaludku oplachnéte vodou.

Po potvrzeni umisténi mize zacit Zalude¢ni dekomprese, medikace nebo podavani potravy.

POKYNY K PECI PACIENTA

« Pro optimalni vykon by méla byt Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-tuba pravidelné vymériovana. Doporuduiji se dasté
kontroly vykonnosti. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikatory snizené vykonnosti.

« Pfed zahajenim podavani potravy se ujistéte, Ze vnitfni kolébka je v Zaludku a Ze se kapsle Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube
volné otaci a maiji priblizné 1 cm vali (dovnit a ven).
* Oblast stomie musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vzdy Cisté a suché.

« Abyste zabranili ucpani zkumavky, proplachnéte zafizeni Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube alespoii 10 ml vody,
abyste vyplachli privodni kanal od veskerych ¢astic po kazdém podavani potravy.

UPOZORNENI: Trubice by mély byt kontrolovany ohledné mozné migrace smérem dovniti nebo nelimysiné extubace.

VAROVANI: DO G SONDY NIKDY NEVSTRIKUJTE VZDUCH.

VAROVANI: MIGRACE SONDY MUZE ZPUSOBIT NASLEDUJICi: OBSTRUKCE, NESCHOPNOST VYZIVOVANI, ZANET
POBRISNICE, INFEKCE A SOUVISEJICi DUSLEDKY.

VAROVANI: V PRIPADE HORECKY, ROZTAZENi ZALUDKU, INFEKCE, UCPANi NEBO NEKROZY TKANE BY PACIENTI MELI
OKAMZITE VYHLEDAT SVEHO LEKARE.
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VEDENI LEKU/POTRAVY

Zafizeni Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube Device bylo navrzeno tak, aby umozriovalo pistup k podavani potravy /
medikaci / dekompresi do Zaludku. Jiné aplikace nez ty, které jsou uvedeny v tomto navodu, se nedoporucuji. NepouZivejte
intraven6zné.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENi S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH
ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO ZARIZENi POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENiI KE KOMPATIBILNiM ENTERALNIM
ZARIZENI. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNI APLIKACE.

VAROVANI: PRI POUZiVANi KONEKTORU BOLUSOVEHO STYLU MA TOTO ZARiZENi MOZNOST NESPRAVNEHO
PRIPOJENI K DYCHACIMU SYSTEMU, MANZETE NA KONCETINU A NEURAXIALNIM KONEKTORUM.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU ANI NEPOUZIVEJTE NASTROJ K
UTAZENi OTOCNEHO KONEKTORU. NEVHODNE POUZITI MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.
VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU OTVORU, A NE K IV SADE.
VEDENi POTRAVY:

1. Zatizeni Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube Ize pouzit k podavani injekéni stiikackou, gravitaci nebo pumpou nebo k
dekompresi.

2. Pripojte opacny konec pouzivaného konektoru. Katétrové a luer konektory jsou vhodné ke stlaceni — pevné vlozte za soucasného
vynaloZeni mirné rotace do zafizeni, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate otocny konektor, konektor pevné otacejte ve
sméru hodinovych rucicek do zafizeni k uzamceni na misté, avsak vyvarujte se vynaloZeni nadmérné sily. Po pipojeni Ize zahajit
vyzivovani.

3. Kdyz je vyzivovani dokonéeno, proplachnéte 5-10 ml vody. Otoény konektor odSroubujte otackou proti sméru hodinovych rucicek.
Katétrové a luer konektory Ize odstranit pouzitim stfedniho tahu. Zacvaknéte zastrcku knofliku na misto, abyste udrzeli lumen &isty.

VEDENI LEKU:

UPOZORNENI: Léky by mély byt vedeny oddélené od potravy, jedna davka po druhé.

« Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté Iéky a poradte se s Iékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpeéné rozdrtit pevné Iéky a smisit je
s vodou. Je-li to bezpec¢né, rozdrtte pevny 1ék na jemny prasek a rozpustte prasek ve vodé, nez proniknete skrz vodici trubici.
Nikdy nerozmélfiujte enterosolventni potahované léky ani Iéky nemicheijte s formuli.

o Pomoci stfikatky s katétrovym hrotem nebo ENFit® proplachnéte sondu pfedepsanym mnoZstvim vody.
POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVAN{

Radné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pfi prevenci ucpani a selhani trubice. Postupuijte podle téchto pokyn(i k
proplachovani, abyste uchovali optimalni podminky toku zafizeni:

« K proplachovani sondy pouzijte vodu pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu
sondy, avSak primérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencl. Stav hydratace také ovliviiuje
objem pouzity k proplachovani vyzivovacich sond. V mnoha pfipadech mize zvySeni objemu vyplachu zabranit potfebé
doplrikové intravenozni tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal$imi omezenimi tekutin by vS§ak mély obdrzet minimalni mnozstvi
objemu proplachovani potfebného k udrzeni prichodnosti.

* Proplachujte vyzivovaci sondu vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepretrzitém vyZzivovani, pfi kazdém preru$eni vyzZivovani, pfed a po
kazdém preruSovaném vyzivovani nebo alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

e Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iékt a mezi Iéky. To zabrani tomu, aby Iéky reagovaly s formuli a potencialné
nezpusobily ucpani sondy.

* K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila miize sondu perforovat a muze zpUsobit poSkozeni
gastrointestinalniho traktu.

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI:

Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo sevrena Pokud je v trubici viditelné

ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pripojte katétrovy hrot nebo stfikacku ENFit® k portu. Naplfite stfikacku teplou

vodou a jemné tlaéte a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku uvolnili. Vy¢isténi ucpavky vyzaduje nékolik cyklt tlaéeni/tahani
plunZru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoz bude mozna tfeba sondu vyménit.

e K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpusobit poskozeni
gastrointestinalniho traktu. PouZivejte 30 az 60ml stfikacku s katétrovym hrotem. Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti,
protoze by mohlo dojit ke zvyseni tlaku na sondu a pfripadné k roztrzeni mensich sond.

UPOZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vyé&iténi ucpavky. To muze zplsobit prasknuti trubice.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE OHLEDNE MR
Capsule Monarch® nebo Capsule Dome G-Tube jsou po umisténi povaZovany za bezpeéné pro MR.
VYJMUTI

VAROVANi: DOPORUCUJE SE, ABY BYLO ODSTRANENI PROVEDENO KVALIFIKOVANYM KLINICKYM LEKAREM, KE

SPONTANNIMU UZAVRENI STOMIE MUZE DOJIT DO DVACETI CTYR (24) HODIN PO ODSTRANENI. VLOZTE NOVE

ZARIZENI, POKUD JE STALE ZAMYSLENO ENTERALNI VYZIVOVANI TOUTO CESTOU. POKUD JE TREBA UZAVRENI,

APLIKUJTE PRES MiSTO STOMIE OBVAZ.

. Chytnéte sondu v blizkosti pokozky a umistéte druhou ruku okolo mista stomie. Jemné gastrostomickou sondu vytahujte pevnym

plynulym pohybem. Viz Obrazek 4.

VAROVANi: POKUD JE OBTIiZNE SONDU VYJMOUT, LEKARI SE DOPORUCUJE MiSTQ STOMIE NAMAZAT VE VODE

ROZPUSTNYM LUBRIKANTEM. SONDOU JEMNE OTACEJTE A ZATLACTE JI DOVNITR ASI O 2,5 CM. K VYNETI SONDY

NIKDY NEPOUZIVEJTE SiLU. K DOKONCENI POSTUPU MUZE BYT TREBA SEDACE.

2. Pokud tah pro pacienta znamena pfili§ mnoho stresu, katetr Ize ufiznout na Grovni pokozky a vnitfni podloZku Ize odstranit
endoskopicky.

VAROVANI: NEUMOZNETE VNITRNi PODLOZCE (URIZNETE CAST KATETRU) PROJIT STREVNIM TRAKTEM.

UPOZORNENI: AMT doporuéuje, aby zafizeni s formou balénkii bylo uchovavano po ruce jako nahradni pro pfipad, ze se

zafizeni Monarch®/Dome vytahne z stomie nebo se objevi jina porucha Do¢asnym umisténim nahradniho zafizeni by se

zabranilo uzavieni mista stomie béhem planovani vymény zafizeni.

VAROVANI: PO VYNETi MUZE BYT ZARIZENi POTENCIALNIM BIOLOGICKYM NEBEZPECIM. S VYJMUTYM ZARIZENIM

MUSI BYT NAKLADANO A MUSI BYT ZLIKVIDOVANO PODLE VASICH MISTNICH, STATNICH A FEDERALNICH ZAKONU A

NARIZENI. VAS ZDRAVOTNICKY ODBORNIK MUZE BYT SCHOPEN VAM PORADIT NEJPRIJATELNEJSi ZPUSOB

LIKVIDACE.
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ODSTRANOVANI PROBLEMU

Dlouhodoba vykonnost a funk&nost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a liSicim se pouzivani a
faktorech prostfedi. Zatimco se o¢ekava, Zze budete své vyzivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potiZi, nékdy se mohou objevit
neocekavané problémy zafizeni. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak
pomoci zabranit témto typlm vyskytd.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvali kontaktu s ostrym nebo abrazivnim pfedmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvuli mékké, pohodIné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam ci
selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni vSimnete trhliny, zvazte vyménu zafizeni a zkontrolujte ohledné jakychkoli zdroju napéti, sily
nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala: Trubice mize byt blokovana kvuli chybnému proplachovani po kazdém pouziti, pouiivéni
hustych nebo nedostatecné rozdrcenych 1€kl, pouZivani husté vyzivy/formuli, Zaludecnimu refluxu a/nebo ristu hub. PFi ucpani se
podivejte na ¢ast POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI ohledné instrukci, jak vygistit ucpané zafizeni. Pokud ucpavku
nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vyménit.

Zatka nezUstane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena nebo natocena bez nadmérné sily. Pokud zatka
nezlistava uzaviena, zkontrolujte zatku a oblast vyzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu
nadmérnych zbytkt hadfikem a teplou vodou.

Zarizeni bylo vytazeno ze stomie: Béhem pouzivani mohla byt na zafizeni pouzita nadmérna sila. Pfi pouzivani zafizeni se
vyvarujte nadmérné sily. Zafizeni bude nutné umistit okamzité, aby se zabranilo uzavieni mista stomie.

Unik zaludeéniho obsahu:

K Uniku zaludku muze dojit, pokud posuvna vnéjsi podlozka neni spravné nastavena nebo pokud vnitini podlozka neni proti sténé
Zaludku. Sondu opatrné vytahnéte, dokud z vnitfni podlozky dotykajici se vnitfni stény Zaludku necitite malé napéti. Jemné posurite
vnéjSi podhlavnik do pozadované polohy tak, aby sedél 1-2 mm od pokozky

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvlli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rastu
tvoficimu se uvniti zafizeni se mize objevit neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi
byt proplachnuto a misto stomie jemné vycisténo mydlem a teplou vodou. Pokud neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste
kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Zarizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je béZné v zavislosti na druzich vyziv a léki
pouzivanych se zafizenim.

ZIVOTNOST ZARIZEN{

Podavace jsou uréeny k pravidelné vyméné pro optimalni vykon, funkénost a Cistotu.

Presnou Zivotnost zafizeni nelze predvidat. Vykonnost a funkénost zafizeni miuze béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude li$it u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost
zarizeni byva v rozsahu 3—-9 mésicu. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: Zalude¢ni pH, strava
pacienta, Iéky, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty, a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se G sonda s kapsli Monarch® nebo kapsli Dome ménil kazdych 6 mésicti nebo tak asto,
jak je uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomuze zajistit optimalni funkénost a pomize zabranit
neocekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaiji nebo vykonnost degraduje rychleji, nez je typicky rozsah Zivotnosti
zarizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béZnych faktort, které mohou
vést k Gasne degradaci zafizeni.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TOTO ZDRAVOTNICKE ZARIZENi ZNOVU
NEPOUZIVEJTE, NESTERILIZUJTE ANI NEPREPRACOVAVEJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBIL-

ITY, VYKON ZARIZENI AINEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNi ZRANENI, NEMOC
AINEBO SMRT PACIENTA.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaSeho zafizeni nevahejte
kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Gdajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomuzeme vam
s vaSimi obavami a otazkami.

cs Sterilizovano pomoci S
|STER|LE | E0| ethylenoxidu_p Rx On]y Pouze na pfedpis
% Neni uréeno k o Pouze k po_uiitl’ E:Fl?;g J?;;ﬁl&?:gﬁgean’ M R Bezpecné pro
€/ opakované sterilizaci jednim pacientem. prectdte si navod k pousiti MR
vayropeno z Zdravotnické . <
pfirodniho gumového Zafizeni Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).

latexu.

DEHP
alz Uchovavejte mimo oo . ® ; . — . .
e 2 ¢« Uchovavejte v ENFit” je registrovana obchodni znamka spolecnosti Global
j{i‘ ?:;:h pfimého zdroje T suchu Enteral Device Supplier.
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EAAHNIKA Kdayoula Monarch®/ KdawouAa Dome C
Mpo- @opTWHEVOG CWARVAG AVTIKATAOTAONG YOOTPOOTOUIAG

OAHTIEZ XPHZHZ
Mpoooyn: H OpooTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) TTepiopidel TNV TTWANGN, Tn diavopr| Kail TN XpAon TNG CUOKEUNG auThg atrd 1aTpd r
KOTOTTIV EVTOAG auUTOU. Ta OUCTATIKG TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA: VIO €va Kal Jévo XpAOTN. Mn XpnoIPOTTOIEITE Kal unv
ETTAVOTIOOTEIPWVETE.

TTPOBAEIIOMENH XPHXH

To Capsule Monarch®rj 1o Capsule Dome G- Tube TTPOOPIGETAI YIA XPMOT WG ATTOTEAETHATIKI) CUOKEUN QVTIKATAOTAONG TNG
YaoTPEVTEPIKAG OiTiong. To Capsule Monarch® iy Capsule Dome G-Tube Sia8éTel éva scwr@pmo OTAPIYHA XWPIG HTTAAGVI
GUOKEUAOPEVO O€ SIOAUTH KAWOUAX yia va SieukoAUvel Tnv eicaywyr). To Capsule Monarch™” i 1o Capsule Dome G-Tube Tpoopidetar
yia XpAan atré KAIVIKoUg 1aTpoUg Kal ppovTIOTEG yia BpEpn, TTadId, e@rBoug, eVAMKEG Kal NAIKIWHPEVOUG 0OBEVEIG.

ENAEIZEELX XPHXHX

To Capsule Monarch® Capsule Dome G-Tube (Mpo-opTwpévog owArivag avTikaraotaons G-Tube — pe Kayouha) rpoopiCetal yio
XPNON WG CWANVAG yaOTPOOTOUIOG Pe SIOBEPIKN AVTIKATAOTAON Yia aoBeVN He KaAA eSpaiwuévn 086 yaoTpooTopiag. Aut n
ouokeun Ba Bonbrioer oTnv Tapoxn Bpéwng aTeuBeiag To OTOAX! HEOW melepwpsvng oTopiag o€ évav aoBevi TTou Sev eival o€
6¢on va karavaAwoer diatpogn pe oupBaTika péoa. To Capsule Monarch® fy Capsule Dome G-Tube pTopsi £TTiong va xopnynoei Tn
QOPPAKEUTIKA aywyr Kal va ETTITPEYEI TNV ATTOCUUTTIEST) TOU OTOHAXOU.

ANTENAEIZEIZ

AVTEVDEIEEIS VIO QUTH TNV GUOKEUN Eival EKEIVA TTOU €ival €IGIKG VIO TOUG OOBEVEIG OTTOU UTTAPXEL: ATTOUTIa TTPOTKOAANONG TOU
oTopdXoU 0TO KOINIaKS Toixwa, N AAeIn piag KaAd kabiepwuévng B€ong yaoTpoaTopiag, £peBIopdg oTéuIo, £VOEIEn Aoiuweng,
TTapoucia TTOAAATTAWY CUPIyYiou 0dwv, aBeBaIOTNTA WG TTPOG TNV KaTeUBUvVON TNG 0doU YaoTPOOTOMIaS i £VOEIEN KOKKOTTOINONG
1070U. To poidv dev mpémel MOTE va XpNOIMOTTOIEITAI OTO OYYEIOKO GUCTNUA.

IMMEPIEXOMENA TOY KIT

Capsule Monarch®rj Capsule Dome G- Tube OQIVKTPAG, TIpocappoyéag 80pag Y*, TIpooappoyéag Hovig Bupag ENFit®, agecoudp
SITARG BUpag Y Tou ENFit®*, 0dny6 oUppa* (*oupTrepIAAUBAVETAI OE OPITUEVEG 5IGTQ§EI§)

EITIMMAOKEX

ETTIKOIVWVAGTE PE TOV YIOTPO GOG €AV TTAPOUCIGOETE OTTOIODNTIOTE ATTO TO TTAPOKATW:

Naurtia, éueTog, PoUTKWHA TNG KOIAIGG i Sidppola « Mévog, alpoppayia Kaij pAeypovi aTnv Tepioxr Tou cwArva G « KpoluoTa otnv
TIEPIOXN TOU TEXVNTOU avoiypaTog « To déppa yUpw aTrd TNV TTEPIOXT TOU TEXVNTOU aVOiYHATOG Eival KOKKIVO, OTTOXPWHATIOUEVO 1
TpaxU * H SIOXETEUTN OTNV TTEPIOXT| TOU TEXVNTOU AVOIYUOTOG KaI/f) TTUOV AEUKO, KITPIVO 1} TIPACIVO TTOU EVOEXOUEVWG HUPICEI GOXNUA *
EmavaAapBavéuevn diappor] TPoQrg i TIEPIEXOUEVOU TOU GTOHAXIOU * ZTOUAXI O€ OIa0TOAN * MupeTdg « ‘Epgppadn ocwAfva «
MeTakivnon NG CWAARVWONG HE OTTOTEAECHA I CUCKEUN VA EKTEIVETAI TTIO HOKPIA A TTIO KOVTA OTO TEXVNTO AVOIyHa * ATTOOWARVWON PE
QATTOTEAETA N CUOKEUN VO OTTOMOKPUVETAI ATTO TO TEXVNTO Avolypa Kal dev PTTOPET Vo ETTAvVOTOTTOBETNOET EUKOAQ * AlaKpITH €00XN
aTnV TEPIOX TOU CwANVA G 1 JIOKPITO XEOUa PETAEU TNG CUCKEUAG KAl TOU BEPUATOG.

O1 mBavég eTiTTAoKEG KaTd TN Xprion Tou Capsule Monarch®Dome G-Tube TrepiAapBavouv aAd dev TeplopigovTal oTIG akOAoUBEG:
Avappdenaon « Amroucia, Aoipwgn amd Tpadpa kal didoTracn Tou dépuaTog * loTdg uTTEPYAUKOTTOINONG * ZUVOPOUO EVIAQIATHOU TOU
£éow oTaBepotroinTr} « Nékpwon atrd Trieon « MaoTpevTepIKA aigoppayia kai/f) e5eAkwocelg « EiAedg 1) yaoTpotrdpeon « Evdotrepitovaikn
Siappor| * EvTePIKOG OYKOG Kal YaoTPIKAG OYKOG * [MepiToviTida * [acTpokoAIkd Gupiyyio « ZAyn « ATTogpagn

Ma epIoodTEPEG TTANPOPOPIES, AvaTPESTE OTOV 0BNYO6 HAG YIa TNV EVTEPIKA S1aTpo®n Kai TNV eTiAuon TpoBAnpdaTWY OTn
ogAida TNynRg TANPo@opIWY Tou I0TOTOTTOU pag www.appliedmedical.net

ZHMEIQZH: EmikoivwvioTe ye TNV AMT, pe Tov e€ouciodoTnuévo avTirpoowTrd pag (EC Rep) A/kal pe Tnv apuddia apxri Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE €AV TTPOKUWEI KATTOI0 0OBapd OUNBAV TTOU OXETICETAI PE TN OUOKEUN.

KAINIKA OPEAH, XAPAKTHPIETIKA AITOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@EAn KaTtd Tn xeron Twv Capsule Monarch® 1 Capsule Dome G-Tube mrepiAapBdvouy, HeTagU GAAWV:
o Tapéxel Guean TPdCoRACn OTO GTOPGX! VIO CITION, ATTOCUMTTIEDT) KAl DIOXETEUOT) QAPHAKWY
e 18aviko yio aoBeveig TTOU BEV avEXOVTAI TA KOUMTTIG TTAAOVIOU AGyw avaToyiag fi dIagopwy GT0 YaoTpIKd TTePIBAANOV

o To eowTePIKG oTApIyUa Capsule Monarch® karaAauBaver MyGTepo yaoTpIkd XwPo — IBavikd yia a0oBeveig pe TEPIOPIOPEVN
€VOOQUAIKA XWwPNTIKOTNTA

To eOWTEPIKG OTAPIYHA CUYKPATNONG OIAIKOVNG PTTOPET VO DIGPKETEI TTEPITTOTEPO ATTO TIG CUTKEUEG PE UTTOAOVI
PuBuIf6pevo eEwTEPIKG OTAPIYUA YIa TNV TIPOCAPHOYH O€ SIAPOPESG AVAYKES PEYEBOUG Tou aoBevolg

Kataokeuddetal atré oIAIkOvn 1aTPIKAG TTOIOTNTAG Yia TN YEiwon Tou epeBiopol kai Tn BeATiwon Tng dveong Tou acBevoug
To evVOUAGKWWEVO GTAPIYHO PEIVEI TOV TTOVO KATA TNV EI0aywyn

AuvatéTnTa pEiwong Tou UTTEPTPOPIKOU KOKKIWSOOUG I0TOU

Ta XapakTNEIoTIKG aTrédoong Tou Capsule Monarch® i Capsule Dome G-Tube TrepiAauBavouy, HETagy GAAwV:

o To eOWTEPIKG OTAPIYUA OUYKPATNONG GIAIKGVNG GUYKPATET TN OUCKEUN 0T 60N TNG Kai ENTIOBICE TNV €GAYWYI TNG OUCKEUNG aTTO
TO OTOHGX!

H autoAmmaivépevn kdywouha TTéQTeI, SIaAUETaI ypriyopa Kal TIEPVAEI JETA TNV TOTTOBETNON

To e§wTePIKG OTAPIYHA EAOXIOTOTTOIE TNV ETTAPK KA ETTITPETTEI OTO OEPHA VA AVOTTVEEL

EowTepikd oTApIypa Capsule Monarch® oxedIaouévo va TTpocapudeTal GTO YAOTPIKG TOiXWUA

ZupBarod pe odnyd olppa

AKTIVOOKIEPO YIa ETTIBEBAIWON TNG TOTTOBETNONG TNG CUOKEUNG HE aKTiveg X

YAIKA THZ XY>KEYHX

Ta UAIKG TTOU €pXOVTal O €TTAQN UE Tov aaBevi aTo Capsule Monarch® G-Tube kai oTo Capsule Dome G-Tube TrepIAapBavouv:
2INIKOVN 10TPIKNG TTOIOTNTAG (65%) * ©EpPOTTAACTIKO 1ATPIKAG TTOIOTNTAG (5%) * ZIAIKOVN IATPIKG TTOIOTNTAG PE BEPUOTTAACTIKO
OAKPOJEKTN IATPIKAG TTOIOTNTAG (29%) * MeAdvi ekTUTTWONG HagIAapioU TIAIKOVNG 1aTPIKAG TToIOTNTAG (1%) ¢ Pappa 10TPIKAG TToI0TNTaG
(dev UTTAPXEI HETA TNV TOTTOBETNGN TNG OUOKEUNG) * KOAAQ 1aTPIKAG TTOIOTNTAG (OEV UTTAPXE! HETG TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG) *
KutTapivn 1aTpIkAg TroI0TNTAG (deV UTTAPXEI HETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG)

ZHMEIQXH: To Capsule Monarch® / Dome G-Tube &ival KATAOKEUGOUEVO WE UG KAWOUAQ KUTTAPIVNG IOTEIKAG TTOIOTNTAG TTOU
SIaAUETAI YPriyOPa KAl ATTOUAKPUVETAI META TNV TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG .
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AIIOGHKEYZXH

To Capsule Monarch® fj To Capsule Dome G-Tube TpéTTel va aTTOBNKEUETAI UTIG TI akOAOUBEG GUVBRKES: Na QUAGOOETAI HaKPIG
aTrd AueTEG TTNYEG BepudTNTAG, T1.X. BEPUAVTIKG owpaTa, NAIaKd Qwg « MNpoaoTacia améd Tnv uypacia

AAAEX TIPODYAAEEIX

H Kéwouha Monarch® fi Kayouha Dome G-Tube TIp£TTEl VO XPNOIHOTIOIETAI MOVO OTTO TIPOCWTTIKG TTOU EXEI EKTIAISEUTET OF
S1adeppIKN) TOTTOBETNON CWARVA YAOTPOOTOUIOG. H OWOTHA KATAVONGN TWV TEXVIKWY OPXWY, TWV KAIVIKWV EQAPPOYWY KOl TWV
KIVBUVWV TTOU OXETICOVTal pe TN SIOBEPUIKI| TOTTOBETNON TOU OWArVA YaoTPOCTORIAS EVAI ATIAPAITNTN TTPIV ATTO TN XPrON auToU Tou
TIPOIGVTOG.

ZHMEIQZH: H Tommo8£Tnon Kal N agaipean TG CUOKEUNG TTPETTEI VA TTPAYUOTOTTOIEITAI ATTO ECEIBIKEUPEVO KAIVIKO 10TPO.

AIAAIKAXTA TOIIOGETHXHXE

MPOZOXH: Mpiv TNV TOTroBETNON, EAEYETE OAQ TA TTEPIEXOUEVA TOU KIT Yia npieg. Eav katrolo amro Ta e§apTnpara Aeirel n

€£XEl UTTOOTEI {NHIA, NV XPNOIUOTIOIEITE TO Tpoiov. Eav n ouokeuaagia £xel UTTOOTEI {NHIA, N EXEI TTOPARIOCTEI )

ATTOOTEIPWHEV GPAYN, U XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV.

MPOEIAOMOIHEH: KPATHETE TO CAPSULE MONARCH® H CAPSULE DOME G-TUBE MAKPYA AMO KAGE YI'PAZIA MEXPI

NA EINAI ETOIMO I'lIA TOMOGETHXZH ZTON AZOENH.

. AQaipéoTe TNV UTTAPXOUCO OUCKEUR OITIONG YOOTPOOTONIOG CUHPWVA HE TIG 0dNYIEG XPONG TWV KATAOKEUAOTWY.

. EmAEGTe pia cuokeun pe 100d0uvapo péyebog French (1 HIKpGTEPO) TG TO TIPOIGY U MOAIS aQaIpEDNKE. (ZupBouAeuTEiTE TOV

1aTPO Yia Vo KaBopIoETE To PéyeBOg TTou Ba XpnaiuoTroneei). ApaipéaTe To Monarch® / Dome G-Tube aTré Tn cuoKeuaaia.

. KaBapioTe To déppa yUpw atré Tnv TePIoXT} TNG OTOIOG.

. AgaipéoTe 10 KGAupPa atéd To Capsule Monarch® 1 Capsule Dome G-Tube oUpovTdg 1o aTd TO AKPO TNG KAWOUAS.

. AITTveTe To Gkpo Tou Capsule Monarch® 1 Capsule Dome G-Tube g éva uSATOSIGAUTO AITTAVTIKO, KaAUTITOVTAG TTPOCEKTIKG TNV

Kayouha pe AirravTiké. ETriong, BeBaiwBeite 6TI ToTToBeTACATE AITTAVTIKG YUPW OTI6 TO ONEIO TNG OTOMIAG.

MPOEIAOIMOIHEH: TO CAPSULE MONARCH® H CAPSULE DOME G-TUBE MPEIMEI NA TOMO®ETHOEI AMEZQE META TH

AINANZH QXTE NA AMTO®EYXOEI H MPOQPH AIAAYZH THZ KAWOYAAE.

MPOEIAOMOIHZH: MH XPHZIMOMOIEITE AIMANTIKA ME BAZH TO AAAI'H ME BAZH TO NETPEAAIO.

6. Kparwvrag 1o cwAfiva aTo UEGOV TOU HE TOV avTiXEIpa Kal To SEKTUAO, TOTTOBETAOTE To GKpo Tou Capsule Monarch® i Capsule
Dome G-Tube oTnv gykaraoTabeioa oToyia Kal TTPOXWPAOTE OPaAd Tov owArva Yéow Tng oTopiag (BAéTe Eikdva 1).

7. E@apuéoTe atraly Tricon kabwg To Capsule Monarch® i Capsule Dome G-Tube odnyeital yéow TG 0500 éwg 6Tou N oripavon
TWV 5 €KATOOTWV va gival opatr akpIBwg TTavw atréd Tn 8€an Tng oTouiag.

MPOEIAOMOIHZH: KATA THN KAGOAHIHXZH MEXZA ZTHN OAO, AN NMAPOYZIAZTEI H ONMOIAAHMNOTE ANTIZTAZH,

ITAMATHETE THN EIZArQrH. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH ETZI QZTE NA AMO®YTETE TYXON ZHMIA THEZ

OAOQY 'H TOY FAZTPIKOY TOIXQMATOZX.

8. la va aTreAEUBEPWOETE TNV ECWTEPIKI EVIOXUOT, TNIACTE TO TPMAHA CWARVA yia va acaAioel aTn 8€an Tou, TpaBwvTag oTabepd
TNV YAWTTIdA atropdkpuvong paupatog (Aeite eikéva 2).

THMEIQZH: Av aokeital oTaBepr) dUvapn oTnv yAWTTida aTropdkpuvong pauHaTog Kai n evioxuon dev avattuyBei, BeBaiwbeite 6T o

eykAwBIopévog BOAoG £xel eicaxBei TTAPWG aTo OTOUAYXI. H CUOKEUN PTTOPET VO KPATNBET PETO OTO GTOUGX! VIO PI OTIYHI WOTE VA

EMTPEWEI OTNV KAYOUAX VO HaAAKWOEL, KABIOTWVTAG EUKOASTEPN TNV OVATITUEN TOU E0WTEPIKOU BOAOU.

9. TpaBngre TNV yAwTTIOO pappaTog MEXP! va apaipeBei TEAEIWG To via. ATToppiyTe TO VApA Kai TNV YAWTTIOa EAENG papaTOG.

10.Kpatwvtag Tn oUoKeUr oTnV ETBUPNTA BECN KaI GUYKPATWVTAG TO WAV HE TO éva XEPI, XPNOIUOTTOIROTE TO GAANO 0ag XépI YIa
VO aQAIPECETE OTTAAG TO OPPAYIOTIKO KAl VO TO ATTOPPIYETE.

ZHMEIQZH: H ké&youha Ba Tapapeivel aTo aTopd)! 6TTou Ba dIGAUBEi GTOV YOOTPEVTEPIKO CWARVA.

11.AmrooUpeTe aTTaAG TOV CWARvVa PEXPI va yivel aioBnTé éva PIKPO TEVTWHA OTTO TO ECWTEPIKG OTHPIYUA TTOU £PXETAI OE ETTAPH HE TO
EOWTEPIKG TOIXWHO TOU OTOPOKIOU. ZUPETE TIPOTEKTIKA TO EGWTEPIKO OTAPIYMA OTNV EMBUNTA B€0N yia va e§ao@aAioeTe TNV
ao@aAr T0TToBETNON TOU CWANVA. AQNOTE TO CWANVA va TTaigel EAAPPE PECT-EGW OTTPWXVOVTAG TO EGWTEPIKO OTAPIVHA TTOW 0TV
Mo KOVTIVI’] ClPavoN O€ EKATOOTA. ZNPEICOTE OTO SIAYPAPNA TOU aoBevolg T BEan Tou evioxuTikol oTo G-Tube. To Capsule
Monarch® fj Capsule Dome G-Tube 8a TTpéTTel va TTEQIOTREPETAI EAEUBEPQ.

12.TotroBeTAOTE TO OQIYKTAPA Kai TN BUpa Y 6TTwg @aivetal oTnv Eikéva 3.

MPOEIAOMNOIHZH: H AHMIOYPTIA YNEPBOAIKHEZ MPOZ®YZHE MMOPEI NA MPOKAAEZEI EMMAOKH ME AIABPQXH XTO

FAZTPIKO TOIXQMA, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

EMNAKOAOYOA. TO EZQTEPIKO YNOZTHPIFCMA AEN MPEMNEI NA ZYPPA®OEI XTH OEZH TOY.

EINIBEBAIQXTE OTI TO MONARCH® / DOME G-TUBE BPIZKETAI ENTOX TOY XTOMAXIOY IIPIN
ATIO TH XITIZH

1. Avoppo@noTe yia YaaTpIKG TTEPIEXOUEVA. Mia §aQVIK ETTOTPOPN TWV YACTPIKWY TTEPIEXOUEVWY Bal TTpsml va AdBel xwpa. Av dev
UTIAPXOUY YAOTPIKA TTEpIEXOpEVA, OUVDEDTE pia oUplyya dkpou kabetripa 60 ml oto Capsule Monarch® i Capsule Dome G-Tube
Kal eKTTAOVETE pe 10 ml vepou. AVappo@roTe Kal TIAAI YIo YAOTPIKG TIEPIEXOUEVA, Ba TTPETTEI va GUBEI auBOPUNTN ETIIOTPORN TWV
YAOTPIKWV TTEPIEXOUEVWV. AUTO DEIXVEI OTI EXEI ETTITEUXOEI N CWAOTH TOTTOBETNON.

. AkTivoypa@iki e€étaon (akTivwy X) uTropei va yivel yia va agloAoynBei n 8éon Tou ecwTepikoU oTNPiyUaTOG.

. 'Eva g0KapTITo 0UpPa-0dnNy6G PTTOPE TTPOCWPIVE Va TOTTOBETNBEI OTO KEVTPO TNG GUCKEUNG YIa VA SIEUKOAUVEI TIEPAITEPW TNV

QKTIVOAOYIKN €E€TaON.

. H €€€Taon oTITIKGV VGV uTTopEi va yivel péow g BUpag Capsule Monarch® fy Capsule Dome G-Tube XpnoipoTroiivTag éva

£vBOOKOTIO 3 mm.

. AgoU TrapaTtnpnBei o agpag rf/kal Ta yooTPIKA TrEPIEXONEVA, EETTAUVETE PE VEPD.

Tav emBeBaiWOEi N TOTTOBETNON, N YAOTPIKY ATTOCUNTTIEDT, N PAPPAKEUTIKA aywyn A N GiTion, n Xopriynaon UTTopEi va EeKIVATEL.

OAHT'IEX ®PONTIAAX I'A THN TOIIO®ETHXH

a s w N =

oo A wWN

 To Capsule Monarch® fj Capsule Dome G-Tube Ba TrpéTrel va avTikaBioTaral TepIodika yia BEATIOTN amédoar. O augvoi EAeyxol
ammédoong cuvioTwvTal. H améepagn ri/kai n peiwpévn por) eival SeikTeg PeiwPEvVNg aTTdédoong.

* BeBaIwOEiTE OTI TO E0WTEPIKO OTAPIYUA BPICKETAI HEGA 0TO GTOUdX! Kai OTi To Capsule Monarch® fi Capsule Dome G-Tube
TIEPIOTPEPETAI EAEUBEPQ KAl £XEI TTEPITTOU 1 €KATOOTO TTEPIBWPIO (in-out) TTPIV EEKIVATOUV OI OITIOEIG.

« H mrepioxn Tng oTopiag Ba TpéTTel va kaBapideTal kaBnuePIva pe éva paAakd oatrolvi kal vepd. H mepioxr) TG oTopiag Ba TpéTrel va
eival kaBapn kal aTeyvr avd TTdoa aTiyur.

o Mo va aTmo@UyeTe TV aTéQPagn Tou cwArva, EeTAUVETE TN ouokeur) Capsule Monarch® rj Capsule Dome G-Tube pg TouAGyIOTOV
10 ml vepou yia va EETTAUvETE TN diodo GiTIoNG aTTd Ta OTTOIAdATTOTE CWHATIdIWY PETE aTTd KABE oiTion.

MPOZOXH: H cwAfvwon 8a TrpéTrel va TrTapakoAouBeiTal yia TIBavi) ECWTEPIKN HETAVAOTEUON 1} aKOoUOIA ATTOCWARVWOT.

MPOEIAOMOIHZH: MHN KANETE MOTE EFXYZH AEPA MEZA ZTON G-ZQAHNA.

MPOEIAOMOIHZH: H METANAZTEYZH TOY ZQAHNA MIMOPEI NA EXEI TA AKOAOYOA ANOTEAEZMATA: ANO®PAZH,

AAYNAMIA TPO®OAOTHZHE, MEPITONITIAA, AOIMQ=H KAI ZYNA®H EMAKOAOYOA.

MNPOEIAOMOIHZH: ZE NEPINTQZH NYPETOY, FAZTPIKHZ AIATAPAXHZ, AOIMQ=HZ, MAPEMMOAIZHEZ 'H NEKPQXIHX

IZTQN, Ol AZOENEIZ MPEMEI NA AOYN AMEZQZ TON lNATPO TOYZ.
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AIOXETEYXH ®PAPMAKQN/TPOOHE

H ouokeur) Capsule Monarch® rj Capsule Dome G-Tube £éxel OXeSIQOTE WOTE Va TIAPEXE! TIPOTRACT GITIONG / PAPHAKEUTIKAG
AYWYRAG / aTTOCUNTTIEONG H€OQ OTO OTOUAYI. AEV CUVIOTWVTAI BAAEG EPAPUOYEG EKTOG OTTO EKEIVEG TTOU AVOPEPOVTAI OE QUTEG TIG
odnyieg. Na pnv xpnoipotroigital evOopAeRiwg.

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAE®GEI AMO TOYZ ZYNAEZMOYZ MIKPQN ONQN

AANQN EOGAPMOIQN YTEIONOMIKHE MEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHETE TH ZYZKEYH AYTH MONO TIA ZYNAEZH ZE

ZYMBATEZ ENTEPIKEZ ZYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOIMOIEITAI A MH-ENTEPIKEZ EQAPMOTIEX.

MPOEIAOMOIHZH: KATA TH XPHZH LYNAEZMOY TYNOY BAQMOY, YMAPXEI TO ENAEXOMENO AYTH H ZYZKEYZH NA

ZYNAEGEI AANOAZMENA TO ANAMNEYZTIKO ZYZTHMA, ZTOYZ IMANTEZ ZYTKPATHIHZ AKPQN KAI ZTIZ

NEYPAZONIKEZ LYNAEZEIX.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE NMOTE YMNEPBOAIKH AYNAMH H KAMOIO EPIAAEIO

I'lA NA ZOIZETE ENAN NEPIZETPEQOMENO XYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHXZH MMOPEI NA OAHIHZEI £E PQIrMEE,

AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABEX.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH ©OYPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

AIOXETEYZH TPO®HZ:

1. H ouokeur Capsule Monarch® rj Capsule Dome G-Tube utropei va XpnoiuoTroinBei yia oition e oUplyya, BapitnTa 1 aviAia { yia
QATTOCUNTTIEDN.

2. ZuvdéoTe TO QVTIBETO AKPO TOU CUVBETHOU TTou XpnalpoTroieital. O oUvdeopol KaBeTipa kal Luer Taipiddouv Pe OUPTTIEDN EI0GYETE
oTaBEPA VW) XPNOIPOTIOIEITE HIa EAAPPIG TTEPIOTPOPH OTN CUOKEUN YIa va KAEIOWOEI oTn B€an TnNG. AV XPNOIPOTIOIEITE
TIEPIOTPEPOPEVO TUVIETHO, TIEPIOTPEWTE OTABEPG TOV GUVOETHO PE TN POPA TWV DEIKTWY TOU POAOYIOU PETT OTN OUOKEUNR,
ammo@eUyovTag TNV UTTEPBOAIKK dUvapn yia va Tov ao@alioete aTn Béon Tou. MOAIG ouvdeBEi, n oiTion pTTOPEi va §EKIVAOEL

3. Ortav n oition givail TTARPNG,EeTTAUVTE pe 5-10ml vepol. ZeBIBWOTE Evav TIEPICTPEPOPEVO CUVBECHO HE HIO OTPOPH AVTIOETN PE TN
@opd Twv deEIKTWV Tou pohoyiol. O1 olvdeopol kabeTApa Kal Luer ptropolv va agaipebolv pe pétpia évraaon. MatioTe To Buopa
KOUTTIoU yia va SIaTnPROETE ToV GUAS KaBapd.

AIOXETEYZH ®APMAKQN:

MPOZOXH: H @apuaKEUTIKA aywyn TTPETTEl va SIOXETEUETAI SEXWPIOTA aTrd TN OiTIoN, Hia 360N TN Popd.

e XpNnOIYOTTIOINOTE Uypd PAPUOKA OTA HETPA TOU dUVATOU KAl CUPBOUAEUTEITE TOV PAPHAKOTIOIS OOG VIO VA SIATTIOTWAOETE Qv €ival
ao@aiég va oUVBAIBETE Ta OTEPER PAPHAKA KAl VO T OVOKATEUETE PE VEPD. EAV Eival a0QAAEG, KOVIOTTOINOTE TO OTEPES PAPHOKO
o€ pop@n AETTITAG OKAOVNG Kal DIGAUOTE TN OKAVN O€ VEPS TIPIV OTTd TNV dloxéTeuon Héow Tou owAfva aimiong. MoTé punv
OpUPPATICETE TO EVTEPIKA ETTIKAAUPMEVA QAPUOKA I AVOUEIYVUETE PAPUAKA PE POPHUOUAQ.

o XpNoIHOTIOIVTAG éva GKpo KaBeTAPA i Wia aUpiyya ENFit® EeTTAGVTE Tov CwARva WE TRV KaBopIoPEVN TTOGATNTA VEPOU.

KATAAAHAEX OAHT'IEX EKTIAYZHX

O1 kat@AANAEG TEXVIKEG EKTTAUCNG Kal N GUXVOTNTA TOug PTTopoUV va BonBroel aTnv TTpOANYn TnG ammoéepagng Twv CWANVWOEWY, TwV
EPPPAgEWY KaBWG Kal Twv BAABWV TwV cwANVWOEWY. AKOAOUBNOTE AQUTEG TIG 0dNYieg EKTTAUONG Yia va SIaTNPACETE TIG BEATIOTEG
GUVOAKEG PONG TNG GUCKEUNG:

e Xpnolyotroigite vepd Bpuong Bepuokpaadiag dwuaTiou yia TV €KTTAUGT Tou cwAfva. H TToodTnTa Tou vepoU €EapTaTal OTTO TIG
avdykeg Tou aoBevoUg, TNV KAIVIKH TOU KATAoTaaon Kal Tov TUTTO Tou CwARva, 0 HETOG OYKOG OpwG KupaiveTal atréd 10 éwg 50 ml
yio Toug eVAAIKeS Kai atrd 3 éwg 10 ml yia Ta Bpéen. H katdoTaon evudaTtwong eTTNEEAE! £TTIONG TOV OYKO TTOU XPNOIPOTIOIETal
YIO TNV €KTTAUGT TWV CWARVWY OITIONG. Z€ TTOAEG TTEPITITWIOEIG, JE TNV aU§Nan Tou GYKOU €KTTAUGNG PTTOPE va aTToQeuxOEi n
avaykn yia CUTIANPWHATIKG evBOPAERIO uypo. QOTOCO, Ta ATOPA HE VEQPIKT QVETTAPKEI Kal JE GAAOUG TTEPIOPICHOUG UYPWY
TpETTEl va AapBAavouv Tov eAGXIOTO GYKO £KTTAUGNG TTOU aTTaITEiTal yia va Siatnpolv Tnv IoXU Toug.

e ZeTTAUVETE TO OCWARVA GITIONG PE vEPO KABE 4-6 WpPEG KaTd TN dIGPKEIQ CUVEXOUG TiTIONG, OTTOINdATIOTE OTIYWN N GiTIoN
OIOKATITETAI, TIPIV KO METE KABE SIOKOTITOUEVN OiTION, f} TOUAAYXIOTOV KGBE 8 WPEG €AV 0 CWARVAG deV XPNOILOTTOIEITAI.

e ZeTmAUVTE TOV OWARVA GITIONG TIPIV KAl UETG TNV SIOXETEUDT TOU POPUGKOU KOl OVAEDT O€ TIAPOXES QapHaKwy. Auté Ba euTTodioel
TO PAppPaKO va GAANAETTIOPACE! HE TN QOPHOUAA KOl VO TTPOKAAEDEI EVOEXOPEVWG TO BOUAWHA TOU CwARva.

e Mnv aokeite uTTEPBOAIKR dUvapn oTnv €KTTAUCN Tou owArva. H utrepBoAikr dUvapn PTTOPEi va TPUTTACE! TOV OWARvA Kal JTTOPEi
Va TTPOKOAETEI TPAUHATIOPO OTO YAGTPEVTEPIKO TWARVA.

AMNEMO®PAZH THZ ZYZKEYHZ:

BeBaiwbeire 611 0 owArvag Sev eival AuyiopEvog kai 0TI dev €xel kOMGEN kaTTou. EQv utrdpyel opatd BoUAwua oTo owAfva,

TTPOCTIABAOTE va KAVETE JAAGEN OTN OUCKEUN Yia va SIaAUBET To BoUAwpa. ZUvBEDTE éva GKpOo KaBETAPA A pia ouplyya ENFit® otn

B0pa. MepioTe TN oUplyya pe e0TO vepd Kal OTTPWETE eEAa@pd Kai TPaBAgTe To EUBOAO TNG OUPIYYAG VIO VO OTTEAEUBEPWOETE TO

BoUAwpa. Mropei va XpeiaoTolv apkeToi KUKAOUG wlnaong / Tpdpnyua Tou eudéAou yia va kabapioel To BolAwpa. Edv 1o BolAwpa

Oev UTTOPET va apaipedEi, ETTIKOIVWVACTE P TOV £TTAYYEAUATIO UYEIOG 0ag, KABWG PTTOPE VO XPEIAOTEl AVTIKATAOTAON TOU CWARAVA.

* Mnv aokeite utrepBoAikr) dUvaun oTnv €KTTAuan Tou owArva. H utrepBoAIkr) SUvapn UTTOPEi va TPUTTACEI TOV CWARVA Kal UTTOPET va
TIPOKOAETEI TPAUNATIONO OTO YOOTPEVTEPIKG CwArva. Xpnaiyotromnate oUplyya dkpou kabetipa 30 £wg 60 ml. Mnv
XPNOIHOTIOIEiTE GUPIYYEG HIKPOTEPOU pHEYEBOUG, KABWG PTTOpPEi va augnBei n TTrieon oTov owARva Kal EVEEXOHEVWG VA
OTTGOO0UV Ol HIKPOTEPOI CWANVEG.

MPOZOXH: Mnv aokeite utrepBoAIKn SUvaun 1 Tieon yia va kabapioeTe To BoUAwpa. AuTd PTTOPEl VO TTPOKAAETEI OTTACINO

™G CwARVWONG.

MRI AZOAAEIA — ITAHPOPOPIEXZ
To Capsule Monarch® rj Capsule Dome G-Tube Bswpeital MR AGQAAAG HETG TNV TOTTOBETNGT TOU.
ADAIPEXH

MPOEIAOMOIHZH: ZYNIZTATAI H AOGAIPEZH NA IINEI AMO ENA EIAIKEYMENO KAINIKO INATPO. AYOOPMHTO KAEIZIMO
THEZ ZTOMIAZ MMOPEI NA XYMBEI MEZA XE EIKOZI TEZZEPIZ (24) QPEZ META THN AQAIPEZH. EIZAFETE MIA NEA
ZYZKEYH AN EZEAKOAOYOGEI NA YMAPXEI MPOOPIZMOX THZ ENTEPIKH ZITIZHZ AMO AYTH TH AIAAPOMH. EAN
ENIOYMEITE KAEIZIMO, EOPAPMOZTE EMNIAEZMO NMANQ AMNO TH ©EXH THZ ZTOMIAE.
1. ThéoTe Tov cwAfva KovTd aTo déppa Kal TOTTOBETAOTE TO AAAO XEpI YUpw aTrd Tn B€on Tng oTopiag. TpaBrgre ammaAd TTpog Ta
TIAvWw OTOV CWANVA YOOTPOOTOMIAG PE aTaBEePr) ouvexn kivnon. AeiTe eikova 4.
MPOEIAOMOIHZH: EAN O ZOAHNAZ ANTIZTEKETAI ZTHN AQAIPEZH, ZYNIZTATAI O NOOKOMEIAKOZ MATPOZ NA
AINANEI TH OEZH THZ XTOMIAZ ME ENA YAATOAIAAYTO AINANTIKO. MNEPIZTPEWTE HMIA TON ZQAHNA KAI ZMPOQ=TE
TON MEPIMOY MIA INTZA. MHN AZKEITE NOTE AYNAMH A NA TPABHZETE TON ZQAHNA. MMOPEI NA ANAITEITAI
NAPKQZH A THN OAOKAHPQXZH THX AIAAIKAZIAL.
2. Edv n €A dnpioupyei TTOAU 0TpeG OTOV 0GBV, 0 KABETAPAG UTTOPET va KOTTEl O€ ETTITTEDO DEPUATOG KOl TO ECWTEPIKO OTAPIYUA VA
aQaIPEBEl EVOOOKOTTIKA.

MPOEIAOMOIHZH: MHN A®HNETE TO EZQTEPIKO ZTHPIFMA (KOMH TMHMATOZ TOY KAGETHPA) NA AIEAOEI MEZQ
THZ ENTEPIKHZ OAOQY.
MPOZOXH: H AMT ouvioTd Tn S1aTRPNON HIOG CUCKEUNG TUTTOU HTTAAOVIOU WG EQESPEING O TEPITITWON OTTOU N CUCKEUN
Monarch®/Dome TpaBnxTei a6 Tn oTopia | cupBsi KGola GAAN acToxia. H TpoowpIvi) TOTTOBETNON MIAS EQESPIKAG
OUOKEUNG Ba aTTOTPEYE! TO KAEITINO TNG BEONG TNG OTOUING KATA TOV TTPOYPAMUATIONS HIOG CUCKEUNG AVTIKATAOTAONG.
MNPOEIAOMOIHZH: META THN AQAIPE:H, H ZYXKEYH MMNOPEI NA AMOBEI ENAZ MIGANOZ BIOAOIIKOZ KINAYNOZ. H
ZYZIKEYH MNOY EXElI AGAIPEOEI MPEMEI NA TYFXANEI XEIPIZMOY KAI AIAGEZHE ZYM®QNA ME TOYZ TOMIKOYZ,
MOAITEIAKOYZ KAl OMOZIMONAIAKOYZ NOMOYZ KAl KANONIZMOYZ. O AIKOX AX EMAITEAMATIAL YTEIONOMIKHZ
MNEPIGAAWHE MMOPEI NA EINAI ZE OEZH NA ZAZ *YMBOYAEYZEI THN NAEON ANOAEKTH ME®OOAO AIAGEXZHX.

57



ANTIMETQIIIZH [TIPOBAHMATOQN

H pakpotrpdBeoun amdédoan Kal AEIToUpyYIKOTNTA TNG GUCKEUNG £50PTWVTAI ATTd TN OWOTH XPoN TNG CUOKEUNG GUHQWVA UE TIG
odnyieg Kal TNV TTOIKiAN xprion kai Toug TepIBaAAovTIKoUg TTapdyovTeg. MapdAo TTou avapéveral 0TI Ba XPNOIUOTIOINGETE TN GUOKEUN
oiTIong Xwpig TTpoBAfpaTa, EVOEXETAI VA TIPOKUWOUV N avapevoueva TTpoBARpaTa Je Tn ouokeur). H TTapaKGTw evoTNTa KAAUTTTEl
Hia oglpd BePdTwY TTOoU OXETICOoVTal UE TNV aTTGS00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO JE TOV OTTOIO UTTOPEITE VA OTTOPUYETE QUTOUG
TOUG TUTTOUG GUHBAVTWV.

Anpioupynénke priypa: Mimopei va mpokUyouv priydata Adyw ETTa@Rg HE aixuneo ) AEIavTiko avTIKeiuevo, utrepBoAIkng duvapng i
uTTEPBOAIKAG TriEONG. AGYW TNG HaAAKNAG, AvETNG PUONG TOU UAIKOU OTTG TO OTTOI0 KATAOKEUGZETAI ) CUOKEUN, T MIKPA pryHaTa
uTTopoUv ypriyopa va odnyfioouv o€ yeydAa priypata i BAGBN TNG OUOKEUNG. Av TTaPATNPACETE PYHA TTAVW OTN OCUCKEUN, EEETAOTE
TNV avTIKATEOTAGN TNG CUCKEUNG Kal EAEYETE yia TUXOV TTINYEG €viaang, dUvauNg 1 aiXUNEOTNTAG TTOU UTTOPET va 0dNnyRaouv oTnv
EUPAVION TWV PNYUATWY.

H owAnvwon éxel peiwpévn pon 1 €xel BouAwoel: H owArvwan PTropei va UTTAoKapIoTel AGyw Un owaoThg EKTTAUGNG PETA aTTd KGBe
XPAoN, XPong TTaXUPPEUCTWY i aKATAAANAC BpUUPATIOPEVWY QAPHAKWY, XPRONG TTAXUPPEUCTWY TPOPWV/BPEPIKS YAAQ, YOOTPIKNAG
TTaAIivOpPOUNGNG Kai/f] avamTugng PUKATWY. € TTEPITTWAON amoepagng, avartpéete otnv evotnta KATAAAHAEZ OAHIIEZ EKNAYZHZ
Yo 0ONYiEG OXETIKG PE TOV TPOTTO OTTOPPAENG TNG OUOKEUNG. EAv n améepagn dev utropei va apaipedei, N CUGKEUR PTTOPET va XPEIOOTED
QVTIKATAOTOOT).

To BUopa dev Tapauével KAEIOT6: PpovTioTe To BUoHa va TTECETal OTABEPA Kal TTAPWG A VA TTEPIOTPEPETAI XWPIG UTTEPBOAIKT
SUvapn. Edv 1o Buopa dev Trapapeivel KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXN TOU BUCHATOG Kal TNG BUPAG GITIONG yia TUXOV TTEPICOEIR
OUCOWPEUONG UTTOAEINPATWY. KaBapioTe TNV TTEPIOTEIN CUTGWPEUONG UTTOAEIUPATWY PE éva KOUPATI UQaoua Kal JeaTd vepd.

H ouokeun éxel TpaBnxTei awod Tn oTopia: EvoéxeTal va éxel aoknBei utrepBoAIKr) SUvaUn OTn CUCKEUN KATA TN XPrion. ATTOQUYETE
TNV uTTEPBOAIKN) dUvapn KaTd Tn Xpron Tng ouokeung. H ouokeun Ba TrpéTel va ToTroBeTNBEl apéowg yia va atroPeuxBei To KAEIOINO TNG
B¢ong TNG oTOMIaG.

Alappon YAoTPIKWV uypwv: MTTopEi va TTapousiaoTei diappor YaoTPIKWY UYPWY, av TO CUPOUEVO EEWTEPIKO OTAPIYUA DV EXEI
PUBNICTEI CWOTA 1 AV TO ECWTEPIKO OTAPIYHO DEV EQATITETAI GTO TOIXWHO TOU OTOPGXOU. ATTOGUPETE ATTAAG TOV CWARVA PEXPI VA YiVEl
a100NTO €va PIKPO TEVIWHA aTTd TO ECWTEPIKO OTHPIYUA TTOU EPXETAI OE ETTAPN HE TO ETWTEPIKG TOIXWHA TOU OTOHAXIOU. ZUPETE ATTAAG
TO EEWTEPIKG OTAPIYHA OTNV EMOUPNTA B£0N, £T01 WOTE VO BPIOKETAN € ATTOOTACT 1-2 XIANIOOTWY aTT6 TO déPUa

ATTOKPOUOCTIKI] HUPWSIG TTOU TTPOEPXETal AT TN ouokeun: O1 ATTOKPOUCTIKEG MUPWAIEG TTPOKUTITOUV AGYWw N CWOTAG EKTTAUCNG
TNG OUOKEUNG META aTT6 KABE Xprian, uoAuvan r} GAAn avamTugn TTou dnpIoupyeiTal JEoa oTn oUoKeur. Av Trapatnenei pia
QTTOKPOUOTIKI) HUPWAIA TTOU TIPOEPXETAI OTTO T GUCKEUN, N GUCKEUN Ba TTpéTrel va EeTAUBET Kal n B€on TnG aTopiag Ba TPETTel va
KaBapifeTal aTraAG Pe oaTroUVI Kal (EOTO VEPS. EAV N atmokpouoTIKr HUpwdIG Sev QUYEL, GUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVHOETE PE TOV JIKO 0aG
eTTayyeAUaTIO UYEIOG.

H ouokeun amoxpwpaTtioTnke: H OUOKEUN PTTOPEI va ATTOXPWHATIOTEI PECQ O PEPEG ) HAVEG XPONG. AUTO €ival UTIOAOYIKO,
avaAoya PE Toug TUTTOUG TWV TPOPWV Kal TWV PAPUGKWY TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl PE TN GUCKEUN.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

O1 ouokeuég aiTiIong TTpoopifovTal va avTikadioTavTal TepIodIkd yia BEATIOTN arédoon, AeIToupyIKdTNTA Kal kaBapidTnTa.

H akpiBrg pakpoBIdTnNTa TNG CUOKEUNG dev pTTopEi va TTpoBAe@Bei. H amddoan kail n AEIToupyikOTNTA TNG GUCKEUNG EVOEXETAI VOl
uTToBaBUIGTOUV pE TNV TTAPOSO TOU XPOVOU OVAAOYa HE TN XPAON Kai TIG TrEPIBAANOVTIKEG OUVOKES. H TUTTIKA pakpoBidTnTa Tng
ouokeung Ba diaépel yia kaBe aoBevr}, avaAoya e dIGPOPOUG TTAPAEYOVTEG, HE HIO TUTTIKA HOKPOJwia CUOKEUNG TTOU KUPaiveTal aTrd
3-9 priveg. Mepikoi TTapayovTeg TTou PTTOpoUV va 0BNYyHOOoUV O€ PEIWPEVN HOKPORIOTNTA TTEPIAapBAvouy: yaoTpikd pH, diaita Tou
a0Bevolg, pappaka, TpaUPa OTn CUOKEUR, ETTAQR HE aiXuNPd i} AEIOVTIKG QVTIKEIPEVA, KAl YEVIKR @POVTIOa Tou GwARva.

Ta BEATIOTN aTT6500N, CuVIoTATal N aAAayr TG ouokeurig Kawouha Monarch® fi Kawouha Dome G-Tube K&Be 6 PAVEG 1y 600 Guxvd
evdeikvuTal amd Tov dikd oag eTayyeAparia uyeiag. H TpoAnTITikr avTikardoTaon Tng ouokeurg Ba BonBrioel aTn dlaa@daAion
BéATIOTNG AeIToupyIkGTNTAG Kol Ba BonBrioel aTnv atroTpoTrA KATToIag atrpoaddknTng BAGRNG TNG ouokeung. Edv oI Guokeuég
TraBaivouv BAGBEG A N arédoon UTTOBABUIOTE! VWPITEPA OTTG TO TUTTIKG £UPOG YIA TN HOKPOGWIA TNG GUCKEUNG, OUVIOTATAI VA IAACETE
HE Tov BIKO 0ag ETTAYYEAUATIO UYEIQG OXETIKA PE TNV EGAAEIYPN KOIVWV TTAPAYOVTWY TTOU UTTOPET va 0dnyfoouV o€ TTpodwpen
UTTOBABUION TNG CUOKEUNAG.

MPOEIAOMOIHEH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI NIA MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMONMOIEITE,
EMNANAMOZTEIPQNETE H METANMOIEITE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIA®GOPETIKA, MIMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO
TA XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAE, THN ANOAOZH THEZ ZYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMOIOAHIMOTE AMNO AYTA MMOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.

YAY EYXAPIETOYME!

EuxapioToUpe TTou emAégate Tnv AMT. MNa TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG OUCKEUNG HAG, N SIoTAOETE
va €TMKOIVWVACETE Pe TNV AMT e Ta oToIxeia eTTIKOIVWYVIaG TTou BpiokovTal 0To TTow PEPOG Twv 0dnylwv xpAong. EiuaoTe otnv
£UXAPIOTN BéoN va akoUOOUYE TIG OKEWEIG 0AG Kal Vo 0ag BonBrigoupe OTIG avNOUXiES Kal TIG EPWTATEIG 0OG.

EL ATmTooTEIPWHEVO PE TN
STER' LE E xpron o&eidiou Tou Rx Ol’lly Movo Rx
aiBuAeviou
% Mnv MNa xprion Mnv 1O XpNOIMOTIOIEITE av N M R MR
y ., atmod éva Kal OUOKEUOOa €ival KATETTPAPPEVN Kal :
% ETaVATIOOTEIPLVETE pévo acBevr oupBoUAEUBEITE TIG 08NYiEG XPRONG Aogarég
Aev gival
KOTOOKEUOOUEVO HE latpiki Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-aiBul(0)e§uA)
Aatég a1md PuoIkd m OUOKEUN PBaAIKd)
KOOUTGOUK DEHP
e Nagurdooera <0 Noodiompeitar | To ENFit® eivar ofipa kararedév Tng Global Enteral Device Supplier
/7?‘\"‘ HAKPIC ATTO apean oTEYVo e Association, Inc ks e ’P
a Tnyr BeppoéTnTag e

58



EESTI KEEL Kapsel Monarch® / Kapsel Dome A
Eeltaidetud asenduslik gastrostoomiline toru

KASUTUSJUHISED

Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet mula, turustada ja kasutada ainult arsti poolt véi korraldusel. Komponente
tarnitakse steriilsena: ainult tihele kasutajale. Mitte uuesti kasutada voi steriliseerida.

KASUTUSOTSTARVE

Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube on ettendhtud tdhusa asendava seedetrakti toitmisvahendina kasutamiseks. Toodetel
Capsule Monarch® voi Capsule Dome G-Tube on balloonita sisepolster, mis on sisestamise hdlbustamiseks pakitud lahustuvasse
kapslisse. Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube on loodud arstidele ja hooldajatele imikutel, lastel, noorukitel, téiskasvanutel
ja eakatel patsientidel kasutamiseks.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Seadmed Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube (eeltdidetud asenduslik G-voolik — kapsliga) on loodud kasutamiseks
nahakaudse gastrostoomilise asendussondina hasti ettevalmistatud gastrostoomilise traktiga patsientidel. See seade aitab patsiendil,
kes ei saa toituda tavaparasel viisil, viia toitu ettevalmistatud stoomi kaudu otse makku. Seadmete Capsule Monarch® ja Capsule
Dome G-Tube abil saab ka ravimeid manustada ja magu dekompresseerida.

VASTUNAIDUSTUSED

See seade on patsientidele vastundidustatud, kui: magu pole kinnitunud kdhuseinale, puudub hasti ettevalmistatud gastrostoomiline
koht, stoom on arritunud, esineb infektsiooni iiminguid, on mitu fistuloosset trakti, gastrostoomilise trakti suund on ebakindel v&i on
mérke kudede granuleerumisest. Toodet ei tohi IIAL kasutada veresoontes.

KOMPLEKTI SISU

Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-voolik, klamber, Y-pordi adapter*, ENFit® iihe pordi adapter*, kaksik-ENFit® Y-pordi
lisatarvik*, juhtetraat* (* monel seadistusel kaasas)

KOMPLIKATSIOONID

Kui teil esineb jargmisi simptomeid, votke Gihendust oma arstiga.

liveldus, oksendamine, puhitus voi khulahtisus « Valu, veritsus ja/véi pdletik G-sondi paigalduskohas + Koorik stoomi kohas « Nahk
stoomi koha Umber on punane, ebalhtlast varvi voi marraskil « Eriti stoomi kohas ja/voi valge, kollane voi roheline méada, mis voib
halvasti I6hnata « Toidu v&i mao sisu korduv lekkimine « Punnis kdht « Palavik « Sondi ummistus « Sondi paigast liikumine, mistottu
ulatub seade stoomist pikemalt v6i Iihemalt vélja « Ekstubatsioon, mist&ttu tuleb seade stoomist vélja ja seda pole lihtne tagasi
panna ¢ Eristuv lohk G-sondi paigalduskohas voi margatav vahe seadme ja naha vahel.

Capsule Monarch®Dome G-Tube'i kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu hulgas jargmised.

Aspiratsioon * Abstsess, haava infektsioon ja naha lagunemine * Koe hiipergranulatsioon « Maetud puhvri stindroom * Réhknekroos «
Gastrointestinaalne veritsus ja/voi haavand ¢ lleus voi gastroparees ¢ Intraperitoneaalne leke « Soole ja mao vaane ¢ Peritoniit «
Gastrokooliline fistul « Sepsis * Sulgus

Lisateavet vaadake meie veebisaidilt www.appliedmedical.net jaotisest Allikad enteraalse toitmise ja térkeotsingujuhendist.
MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi oma
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINTILISED KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilised kasutegurid seadme Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube kasutamisel on muuhulgas jargnevad.
* Annab otsese juurdepaasu mao toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks

« |deaalne patsientidele, kes ei talu anatoomia v6i maokeskkonna erinevuste téttu ballooninuppe

« Sisepolster Capsule Monarch® vétab maos vahem ruumi — ideaalne patsientidele, kelle intraluminaalne mahutavus on piiratud
« Sisemine silikoonist retentsioonipolster voib kesta kauem kui balloonseadmed

« Kohandatav, eri suurusega valine polster erinevatele patsientidele sobitamiseks

« Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vahendada &rritust ja suurendada patsiendi mugavust

« Kapseldatud polster vdhendab valu sisestamise ajal

* Voimalus vahendada hipertroofilist granulatsioonikoe teket

Seadmete Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised

« Sisemine silikoonist retentsioonipolster hoiab seadet paigal ja takistab seadme maost vélja tdmbamist

* Isemadariv kapsel langeb kiljest, lahustub kiiresti ja valjutatakse parast paigaldamist

« Viline polster minimeerib kontakti ja laseb nahal hingata

« Sisepolster Capsule Monarch® on loodud maoseinaga sobima

e Juhtetraadiga thilduv

« Rodntgenkontrastne, paigutuse kontrollimiseks patsiendil réntgeni abil

SEADME MATERJALID

Seadmete Capsule Monarch® G-Tube ja Capsule Dome G-Tube patsiendiga kokkupuutuvad materjalid on jargmised. Meditsiinilise
kvaliteediga silikoon (65%) * Meditsiinilise kvaliteediga termoplast (5%) + Meditsiinilise kvaliteediga silikoon koos meditsiinilise
kvaliteediga termoplastist ogaga (29%) « Meditsiinilise kvaliteediga silikoonpadija triikivarv (1%) « Meditsiinilise kvaliteediga
omblusmaterjal (puudub pérast seadme paigaldamist) « Meditsiinilise kvaliteediga liim (puudub parast seadme paigaldamist) «
Meditsiinilise kvaliteediga tselluloos (puudub parast seadme paigaldamist)

MARKUS: Seadmed Capsule Monarch® / Dome G-Tube on valmistatud meditsiinilise kvaliteediga tselluloosist kapsliga, mis parast
seadme paigaldamist kiiresti lahustub ja valjutatakse.
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LADUSTAMINE

Seadmeid Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube tuleb sailitada jargmistes tingimustes. Hoida eemal otsestest
soojusallikatest, nt radiaatorid, paikesevalgus * Kaitsta niiskuse eest

MUUD ETTEVAATUSABINOUD

Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube tohib kasutada ainult gastrostoomilise sondi paigaldamise koolituse saanud isik vai
see peab toimuma tema jarelevalve all. Selle seadme kasutamine eeldab soovituslikult gastrostoomilise sondi tehniliste pohimétete,
kliiniliste rakenduste ja seadmega seotud riskide pdhjalikku tundmist.

MARKUS. Seadme peab eemaldama ja paigaldama véljadppinud arst.

PAIGALDUSTOIMING

ETTEVAATUST: Enne paigaldamist kontrollige lile kogu komplekt ja veenduge, et sellel ei oleks kahjustusi. Kui moni osa
puudub voi on kahjustatud, siis drge toodet kasutage. Kui pakend véi steriilne kaitse on kahjustunud, siis drge toodet
kasutage.

HOIATUS. HOIDKE SEADMED CAPSULE MONARCH® ja CAPSULE DOME G-TUBE EEMAL IGASUGUSEST NIISKUSEST,
KUNI NEED ON VALMIS PATSIENDILE PAIGALDAMISEKS.

1. Eemaldage olemasolev gastrostoomiline sond selle valmistaja kasutusjuhiste jargi.

2. Valige seade, mis on sama Prantsuse suurusega (voi vaiksem) kui asja eemaldatud toode. (Suuruse valimisel pidage néu
arstiga). Vétke Monarch® / Dome G-Tube pakendist vilja.

3. Puhastage nahk stooma (imbruses.
4. Eemaldage seadmelt Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube kate, likates selle kapsli otsast maha.

5. Libestage seadme Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube otsa vees lahustuva libestusainega, maarides kapsli sellega
korralikult kokku. Samuti veenduge, et panete libestusainet stoomi koha Gimber.

HOIATUS. CAPSULE MONARCH® VOI CAPSULE DOME G-TUBE TULEB PAIGALDADA KOHE PARAST LIBESTAMIST, ET
VALTIDA KAPSLI ENNEAEGSET LAHUSTUMIST.

HOIATUS. ARGE KASUTAGE NAFTAPOHISEID LIBESTUSAINEID.

6. Pistke seadme Capsule Monarch® v6i Capsule Dome G-Tube ots valjakujunenud stoomi, hoides toru keskkohta péidia ja
nimetissdrme vahel, ja likake toru ettevaatlikult stoomi kaudu edasi (vt joonis 1).

7. Avaldage Seadme Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube juhtimisel 14bi trakti kerget survet, kuni 5 cm mark jaab otse
stoomi koha peal néhtavale.

HOIATUS. KATKESTAGE SISESTAMINE TRAKTI, KUI TUNNETE MINGIT TAKISTUST. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU,
MILLEGA VOITE TRAKTI VOI MAOSEINA VIGASTADA.

8. Sisemise polstri vabastamiseks hoidke toruosa paigal ja samal ajal tdmmake sujuvalt niidi eemaldamise sakki (vt joonis 2).

MARKUS. Kui niidi eemaldamise sakki tbmmatakse sujuvalt ja polster ei asetu kohale, veenduge, et kapseldatud kuppel on téielikult
makku sisestatud. Seadet v6ib hoida mdne hetke maos, et lasta kapslil pehmeneda ja lihtsustada sisemise kupli paigaldamist.

9. Témmake dmbluse sakki, kuni niit on taielikult eemaldunud. Kdrvaldage niit ja niiditdmbesakk.
10.Hoides seadet soovitud asendis ja hoides Uhe kaega toru, eemaldage teise kaega ettevaatlikult obturaator ja kérvaldage see.
MARKUS: Kapsel jaab makku ja lahustub seedetraktis.

11.Témmake sond ettevaatlikult tagasi, kuni tunnete vahest pinget sisepolstri kokkupuutumisel mao siseseinaga. Libistage
valispolster érnalt sobivasse kohta, et tagada sondi kindel paigutus. Jatke sondi sisse- ja valjapoole likumiseks pisut ruumi,
I|b|stades valist polstrit tagasi 1ahima sentimeetriméargini. Markige patsiendi kaardile polstri asukoht G-sondil. Seadet Capsule
Monarch® véi Capsule Dome G-Tube peab saama vabalt péorata.

12.Paigaldage klamber ja Y-port joonise 3 jargi.

HOIATUS: LIIGA LIIBUVA ASENDI LOOMINE VOIB TEKITADA MAOSEINA EROSIOONI, MIS VOIB POHJUSTADA
KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI, PERITONIITI, SEPSIST JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI. VALIST POLSTRIT EI TOHI
KOHALE OMMELDA.

ENNE TOITMIST VEENDUGE, ET THE MONARCH® / DOME G-TUBE ON MAOS

1. Imege mao sisu valjapoole. Mao sisu peab hakkama spontaanselt vaIJuma Kui mao sisu pole naha, kinnitage 6 seadme Capsule
Monarch® véi Capsule Dome G-Tube kiilge 0 ml kateetri otsaga siistal ja sisestage umbes 10 ml vett. Imege uuesti mao sisu, mao
sisu peab hakkama spontaanselt voolama. See néitab, et paigaldus on tehtud néuetekohaselt.

2. Sisemise polstri asukoha hindamiseks vdib teha radiograafilise uuringu (réntgen).
3. Radiograafilise uuringu hélbustamiseks voib ajutiselt panna seadmesse painduva juhttraadi.

4. Seadme Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube luumeni kaudu vaib teha kiudoptilise uuringu, kasutades 3 mm
endoskoopi.

5. Ohu ja/véi mao sisu leidmisel loputada veega.
Kui paigaldus on kinnitatud, véib mao dekompressioon, ravimi suunamine vai toitmine alata.

PATSIENDI HOOLDAMISE JUHISED

« Seadmeid Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-tube tuleb optimaalse toimivuse huvides korraparaselt vahetada. Soovitatav on
toimivust sageli kontrollida. Ummistumine ja/v&i aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused.

« Enne toitmise alustamist veenduge, et sisemine polster on maos ja seadet Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube saab
vabalt podrata ja sellel on umbes 1 cm vérra liikumisruumi (sisse-valja).

« Stoomi imbrust tuleb iga paev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv.

« Vooliku ummistumise valtimiseks loputage seadet Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube parast iga toitmist vahemalt 10 ml
veega, et loputada toitmisteest igasugused osakesed valja.

ETTEVAATUST: Torusid tuleb jélgida voimaliku sissepooleliikumise voi tahtmatu ekstubatsiooni valtimiseks.

HOIATUS: ARGE IIAL LASKE G-TUBE’l OHKU.

HOIATUS: SONDI LIIKUMINE VOIB POHJUSTADA JARGMIST: OBSTRUKTSIOON, TOITMISHAIRED, PERITONIIT,
INFEKTSIOON JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSED.

HOIATUS: PALAVIKU, MAO PUHITUSE, INFEKTSIOONI, UMMISTUSE VOl KOENEKROOSI KORRAL PEAB PATSIENT
VIIVITAMATULT POORDUMA ARSTI POOLE.
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RAVIMI/TOIDU SUUNAMINE

Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube on loodud toidu v&i ravimi viimiseks makku ja mao dekompresseerimiseks. Muud

rakendused peale juhistes naidatute pole soovitatud. Mitte kasutada intravaskulaarselt.

HOIATUS: SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELABIMOODULISTE

KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS.

ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

HOIATUS. BOOLUSE STIILIS KONNEKTORI KASUTAMISEL VOIB SEE SEADE HINGAMISSUSTEEMI, JASEME MANSETI JA

NEURAKSIAALSE KONNEKTORIGA VALESTI UHENDUDA.

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU

VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE

HOIATUS: VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV MOODULI KULGE.

TOIDU SUUNAMINE:

1. Seadmeid Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube v&ib kasutada siistla v6i pumba abil v6i ilma nendeta toitmiseks voi
dekompresseerimiseks.

2. Kinnitage vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Kateetri ja Lueri konnektorid on kokkusurutavad - sisestage kindlalt,
podrates selle kergelt seadme sisse lukku. P6drleva konnektori kasutamisel keerake konnektor paripdeva seadmesse kindlalt
lukku, valtides liigse jou kasutamist. Parast ihendamist voib alustada toitmist.

3. Kui toitmine on I&petatud, loputage 5-10 ml veega. Keerake pddrav konnektor vastupéaeva lahti. Kateetri ja Lueri konnektoreid
saab eemaldada mddduka joupingutusega. Pange Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

RAVIMI SUUNAMINE:

ETTEVAATUST: Ravimit tuleb suunata toitmisest eraldi, liks annus korraga.

* Kasutage véimaluse korral vedelat ravimit ja kiisige farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on ohtu. Kui
see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja lahustage see enne toitmistoru kaudu suunamist vees. Arge iial
purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse.

o Kasutades kateetriotsikuga v&i ENFit®-siistalt, loputage toru ettenahtud veekogusega.
JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

Oige loputustehnika ja -sagedus voivad aidata valtida torude ummistumist ja riket. Seadme optimaalsete voolutingimuste

sailitamiseks jargige neid loputusjuhiseid:

« Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee kogus séltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tiiubist,
kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava
vee maht sdltub ka hidratsioonitasemest. Paljudel juhtudel voib loputusmahu suurendamine valtida tdiendava veenisisese
vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude vedelikupiirangutega isikute puhul tuleb kasutada nende potentsi
sailitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

« Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat
toitmist vdi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.

* Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru véimalikku
ummistumist.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset jsudu. Liigset jsudu kasutades vdite toru labistada ja seedetrakti vigastada.

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST:

Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus v&i kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, pliidke sellest
masseerides vabaneda. Uhendage kateetriotsik voi ENFit®-stistal pordiga. Téitke sustal sooja veega ning korvaldage ummistus,

liigutades siistla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse kérvaldamiseks voib vaja minna mitu edasi-tagasi ligutamise tsiiklit. Kui ummistus ei

kao, votke ihendust meditsiinitdotajaga, sest toru vaib vajada valjavahetamist.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset jsudu kasutades vdite toru l&bistada ja seedetrakti vigastada. Kasutage 30
kuni 60 ml sustalt. Arge kasutage vaiksemaid siistlaid, sest nendega voidakse avaldada torule suuremat réhku ja
vaiksemad torud véivad puruneda.

ETTEVAATUST: Kui piiliate ummistust korvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.

MRI-OHUTUSE TEAVE
Capsule Monarch® ja Capsule Dome G-Tube on péarast paigaldamist MR-ohutud.
EEMALDAMINE

HOIATUS: ON SOOVITATAV, ET SEADME EEMALDAB KVALIFITSEERITUD ARST. STOOM VOIB ISEENESLIKULT SULGUDA
KAHEKUMNE NELJA (24) TUNNI JOOKSUL PARAST EEMALDAMIST. SISESTAGE UUS SEADE, KUI TOITMINE SEL TEEL
ON ENDISELT ETTE KIRJUTATUD. KUI SOOVITAKSE SULGEDA, PAIGALDAGE STOOMILE SIDE.

1. Vétke torust naha lahedalt kinni ja pange teine kasi imber stoomi koha. Témmake gastrostoomilist toru ettevaatlikul, kuid kindla
Uhtlase liigutusega Ulespoole. Vt joonis 4.

HOIATUS. KUI SOND AVALDAB EEMALDAMISEL VASTUPANU, SOOVITATAKSE MEEDIKUL LIBESTADA STOOMI KOHTA

VEES LAHUSTUVA LIBESTUSAINEGA. POORAKE SONDI ETTEVAATLIKULT JA LUKAKE SEE UMBES TOLLI VORRA

SISSEPOOLE. ARGE IIAL KASUTAGE SONDI EEMALDAMISEL JOUDU. PROTSEDUURI LABIMISEKS VOIB VAJALIK OLLA

RAHUSTITE KASUTAMINE.

2. Kui tbmbamine tekitab patsiendile liiga suurt ebamugavust, voib kateetri naha tasandil katki I5igata ja sisepolstri endoskoopiliselt
eemaldada.

HOIATUS: ARGE LASKE SISEPOLSTRIL (LOIGATUD KATEETRI OSAL) MINNA LABI SEEDETRAKTI.

ETTEVAATUST: AMT soovitab hoida balloonl stllllse seadet kaeparast km seade Monarch®/Dome tombub stoomist valja VoI

juhtub muu dpardus. Varuseadme ajutine paig 1e hoiab ara st i koha sulgumise seadme asenduse maiaramise

ajal.

HOIATUS: PARAST EEMALDAMIST VOIB SEADE OLLA BIOOHTLIK. EEMALDATUD SEADE TULEB KORVALDADA

KOHALIKE, RIIKLIKE JA FODERAALSETE SEADUSTE JA MAARUSTE JARGI. MEDITSIINITOOTAJA VOIB SOOVITADA

KOIGE SOBIVAMAT KORVALDAMISVIISI.
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TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus séltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja keskkonnatingimustest. Kuigi
eeldatakse, et te kasutate oma toitmisseadet nduetekohaselt, tuleb ménikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas kasitletaksee
mitmeid toimivuse ja funktsionaalsusega seotud probleeme ja nende valtimist.

Tekkinud on rebend: Rebendid véivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse surve
avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest mugavast materjalist, véivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme rikkuda.
Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme véljavahetamist ja otsige pinge, jou voi torke allikaid, mis vivad rebendeid tekitada.
Vool torudes on aeglustunud v6i seiskunud: Torud véivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse
pakse voi ebapiisavalt peenestatud ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/voi seene kasvu. Ummistuse

korral lugege osast JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS juhiseid ummistuse kdrvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa krvaldada,
VOib seade vajada véljavahetamist.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult, ilma liigset joudu kasutamata sisse vajutatud véi kinni keeratud. Kui kork
ei jaa kinni, vaadake, kas sellel ja toitmispordis pole liigseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

Seade on stoomist viljunud: Seadmele v6idi kasutamise ajal rakendada liigset joudu. Valtige seadme kasutamisel liigse jou
rakendamist. Stoomi koha sulgumise valtimiseks peab seadme kiiresti paigaldama.

Mao leke: Mao leke voib tekkida, kui libistatav valispolster ei ole digesti paigutatud vai kui sisepolster ei ole vastu maoseina. Tommake
sond ettevaatlikult tagasi, kuni tunnete sisepolstri kokkupuutumisel mao siseseinaga vahest pinget. Libistage valispolster ettevatlikult
soovitud asukohta nii, et see oleks nahast 1-2 mm kaugusel

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I16hn v6ib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon
voi kui seadmes midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade |&bi loputada ja stoomi koht drnalt seebi ja sooja veega
puhastada. Kui halb I6hn ei kao, on soovitatav Ghendust votta meditsiinitootajaga.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega
manustatavast toidust ja ravimist.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ette néhtud toitmisseadmete perioodiline vahetamine.

Seadme tapset eluiga pole véimalik ette ndha. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, séltudes mitmest tegurist ja olles
harilikult vahemikus 3-9 kuud. Méningad tegurid, mis vdivad eluiga liihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, seadme vigastus,
kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega, ja toru Uldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet Capsule Monarch® véi Capsule Dome G-Tube vahemalt iga 6 kuu jarel
voi nii sageli, kui meditsiinitdotaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida
ootamatut riket. Kui seadmed lakkavad t6otamast voi nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse réaéakida
meditsiinitd6tajaga, et puilida kdrvaldada tildised tegurid, mis véivad lihendada seadme eluiga.

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET El TOHI KORDUVALT KASU-
TADA, TAASTOODELDA EGA STERILISEERIDA. KUl SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE
OMADUSI SEADME TOIMIVUST JA/VOI MATERJALIDE TERVIKLUST NING POHJUSTADA PATSIENDI VIGASTUSE,
HAIGESTUMISE JAVOl SURMA.

TANAME TEID!

Téaname, et valisite AMT. Téiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta vétke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

ET STERILE E Steriliseeritud etiileenoksiidiga Rx On]y Ainult Rx
Ainult Arge kasutage, kui pakend
Mitte uuesti steriliseerida Uhekordseks on kahjustunud, ja tutvuge MR MR-ohutu
kasutamiseks. kasutusjuhendiga
Pole valmistatud .
@ looduslikust kautSukist, g/ledltsumsead
lateksist

®

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etiitilheksiiil)ftalaat)

i

DEHP
1 ‘
;/\T,/ gc?cfuaszﬁ?;l(ecs)tﬁzgeSt i’ Hoida kuivas ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
- Kuumusest kohas registreeritud kaubamark.
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MAGYAR Monarch® kapszula / Dome kapszula é
El6re betdltott csere gasztrosztomias szonda

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények alapjan a késziilék csak orvos rendelésére értékesithetd, forgalmazhatd és hasznalhaté. Az
alkotérészek sterilen vannak szallitva: csak egyetlen felhasznalé szamara. Ne haszndlja fel ismét, és ne sterilizalja ismét.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda egy hatékony, cserélheté gyomor-bélrendszeri taplaloeszkoz. A Capsule
Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda egy feloldhat6 kapszuldba csomagolt, ballon nélkiili belsé rogzitével rendelkezik a
behelyezés megkonnyitése érdekében. Az Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat klinikusok és a gondozok
hasznalhatjak csecsemdk, gyermekek, serdulok, felnéttek és idés betegek esetén.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat (el6re betoltott, csereként hasznalhaté gasztrosztomias G-szonda —
kapszulaval) perkutan helyettesité gasztrosztomias szondaként térténd hasznalatra szolgal megfelelé gasztrosztomias traktussal
rendelkez6 paciensek esetében. A készulék segiti a taplalék bejuttatasat kozvetlendl a gyomorba egy oéyan paciensen kialakitott
sztoman keresztll, aki nem képes a hagyomanyos Gton taplalékot magahoz venni. A Capsule Monarch™ vagy Capsule Dome G-
szonda segitségével gyégyszert is beadhatunk, valamint dekompresszalhatjuk a gyomort.

ELLENJAVALLATOK

A készllékkel kapcsolatos ellenjavallatok az olyan paciensek esetére vonatkoznak, akiknél: a gyomor nem tapad a hasfalhoz, nincs
megfeleléen kialakitott gasztrosztomias terlilet, sztoma irritacio, fertézés nyoma, tébb sipolyos traktus jelenléte, a gasztrosztomias
traktus irdnyanak meghatarozhatatiansaga, vagy szévetgranulacié nyoma lathaté. A terméket SOHA nem szabad a
véredényrendszerben hasznalni.

A CSOMAG TARTALMA

Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda, bilincs, Y-Port adapter*, ENFit® Single-Port adapter*, Dual ENFit® Y-Port
tartozék*, vezetddrot* (*bizonyos konfiguracios esetén)

KOMPLIKACIOK

LépKeresse fel kezelGorvosat, ha a kdvetkez6 barmelyikét tapasztalja:

Hanyinger, hanyas, alhasi puffadas vagy hasmenés « A G-szonda teriiletén tapasztalt fajdalom, vérzés és/vagy gyulladas «
Lerakddas a sztéma teriiletén « A sztéma teriilete kordili bér kipirosodasa, elszinezédése vagy elvaltozasa « Szivargas és/vagy fehér/
sargalzold, blizés gennyezés sztéma terlletén « Etel vagy gyomortartalom ismételt szivargasa « Felpuffadt gyomor « Laz « A szonda
dugulasa * A szonda elmozdulasa, ami miatt az eszkoz eltavolodik a sztomatol vagy kdzelebb keriil ahhoz « Extubalas, amely az
eszkdz sztémabdl vald eltavolitdsanak és nem megfelel6 visszahelyezésének eredménye « Tavoli behelyezés a G-szonda teriletén
vagy nagy rés az eszkoz és a bor kdzott.

A Capsule Monarch®/Dome G-szondahasznalata esetén felmeriilé komplikaciok, a teljesség igénye nélkiil:

Félrenyelés « Kelés, sebfert6zés és borsériilés « Granulacios szdvet tulndvelése « Buried bumper szindréma « Nyomas okozta
nekrozis » Gasztrointesztindlis vérzés és/vagy fekélyek « lleusz vagy gasztroparézis « Intraperitonedlis szivargas « Bél-vagy
tapcsatorna-csavarodas ¢ Peritonitisz « Gasztrokdlikus sipoly « Szepszis « Elzarédas

Tovabbi informacioeért, kérjiik, hivatkozzon a weboldalunkon Iévé Forrasok lapon talalhaté Enteralis taplalkozasi és
MEGJEGYZES: Kérijlik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-képvisel®) és/vagy a lakhelyéiil szolgald
tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tébbek kézott, de nem
kizarélagosan a kdvetkezok:
o Kozvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz a taplalas, a dekompresszié és a gyégyszeres kezelés érdekében
¢ Olyan betegek szamara idedlis, akik anatémia eltérések vagy a gasztrikus kérnyezet kiilénbségei miatt nem toleréljak a ballonos
button szondakat
« A Capsule Monarch® belsd rogzité kevesebb gyomortartalmat foglal el — a korlatozott intraluminalis kapacitassal rendelkezé
betegek esetén idedlis
A belsé szilikon rogzité élettartama meghaladhatja a ballonos eszk6zok élettartamat
Allithat6 kils6 régzits, igy killdnb6z6 betegméretekhez hasznalhaté
Orvosi mindségl szilikonbdl késziilt az irritacié cskkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében
A kapszulaba zart rogzité csokkenti a fajdalmat a behelyezés soran
Potencialisan cs6kkenti hipertréfias granulacios szovet kialakulasat
z Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda teljesitményjellemz6i tébbek kézott, de nem kizarolagosan a kovetkezok:
A belsd szilikon rogzitd a helyén tartja az eszkdzt, és megakadalyozza, hogy a szondat kihtizzak a gyomorbdl
Az 6nkend kapszula a behelyezés utan leesik, gyorsan feloldédik és tavozik
A kiilsé rogzités minimalizélja az érintkezést és lehetévé teszi a bér szdmara a légzést
A Capsule Monarch® bels6 rogzitsjét ugy tervezték, hogy a gyomorfalhoz igazodjon
Vezet6drét-kompatibilis
Sugarzast nem atereszt6 anyag az eszkéz elhelyezésének rontgenvizsgalattal térténé megerdsitéséhez

AZ ESZKOZ ANYAGAI

A Capsule Monarch® G-szondaban és a Capsule Dome G-szondaban talalhato, a beteggel érintkez6 anyagok: Orvosi célu szilikon
(65%) * Orvosi minéség(i, hére lagyulé mianyag (5%) ¢ Orvosi minéségi szilikon orvosi minéségl hére lagyulé miianyag tliskével
(29%) » Orvosi minéség(i, szilikonra nyomtatott tinta (1%) « Orvosi minéségii varrat (nincs jelen a késziilék behelyezése utan) «
Orvo)si mindségli ragaszto (nincs jelen a késziilék behelyezése utan) « Orvosi mindségti celluldz (nincs jelen a készllék behelyezése
utan

MEGJEGYZES: A Capsule Monarch® / Dome G-szonda orvosi minségti celluloz kapszulaval késziil, amely az eszkoz behelyezése
utan gyorsan feloldodik és tavozik.

e o 00 00000 e
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TAROLAS
A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat a kovetkez6 feltételek mellett kell tarolni: Tartsa tavol a kdzvetlen héforrastol,
pl. radiatoroktol, napfénytdl « Védje a nedvességtdl

EGYEB OVINTEZKEDESEK

A Monarch® kapszula vagy Dome kapszula hasznalata lehet6leg csak a perkutan gasztrosztéma csé behelyezésében képzett
személy altal, vagy annak felligyelete mellett engedélyezett. Ajanlott a miiszaki alapelveket, klinikai alkalmazasokat, valamint a
perkutan gasztrosztéma csé elhelyezésével kapcsolatos kockazatokat alaposan megértése ajanlott, miel6tt a késziiléket hasznalni
kezdené.

MEGJEGYZES: Az eszkdz behelyezését és eltavolitasat szakkeépzett Klinikusnak kell elvégeznie.

ELHELYEZESI ELTJARAS

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha barmelyik alkatrész hianyzik vagy

sériilt, ne hasznalja a terméket. Ha a csoma% sériilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

FIGYELMEZTETES: A CAPSULE MONARCH® VAGY CAPSULE DOME G-SZONDAT TARTSA TAVOL MINDEN

NEDVESSEGTOL, MiG KESZEN NEM ALL A PACIENSBE VALO BEHELYEZESRE.

1. Tavolitsa el a meglévé gasztrosztomias szondat a gyarté hasznalati utasitasainak megfeleléen.

2. Vélasszon olyan késziiléket, amelynek french mérete azonos (vagy kisebb), mint az eppen eltavolitott terméké. (Konzultaljon az
orvossal arrél, hogy milyen méreteét kell hasznalni. Vegye ki a csomagolasbél a Monarch® / Dome G-szondat.

3. Tisztitsa meg a bért a sztéma kordl.

4. Tavolitsa el a fedelet a Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondardl Gigy, hogy lecstsztatja a kapszulas végeérdl.

5. Kenje be a Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda hegyét vizben old6do sikositéanyaggal tgy, hogy alaposan befedje
vele a kapszulat. Ugyeljen ra, hogy a sztdma kordli terdletre is jusson sikosito.

FIGYELMEZTETES: A CAPSULE MONARCH® VAGY CAPSULE DOME G- SZONDAT A KENEST KOVETOEN AZONNAL BE

KELL HELYEZNI, HOGY MEGELOZZUK A KAPSZULA TUL KORAI FELOLDODASA

FIGYELMEZTETES: NE HASZNALJON OLAJ- VAGY PETROLEUMBAZISU SIKOSITOT

6. Fogja meg a cs6 kdzépsé részét a hiivelyk- és mutatoujjaval, helyezze a Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda
kapszulas hegyét a kialakitott sztdmaba, és dvatosan vezesse at a szondat a sztéman (lasd az 1. abrat).

7. Ovatos nyomassal vezesse at a Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat a traktuson, mig az 5 cm-es jelolés pont a
sztéma folé nem kerdil.

FIGYELMEZTETES: NE FOLYTASSA A BEILLESZTEST, HA A TRAKTUSBA VALO BEVEZETESKOR BARMILYEN

Eléléﬁril_élég\rST ERZEKEL. NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT, HOGY ELKERULJE A TRAKTUS VAGY A GYOMORFAL

8. A belsé rogzité kiengedéséhez fogja meg a szondat, hogy ne mozdulhasson el, és kézben huzza egyenletesen a varrat eltavolitd
fulet (lasd a 2. abrat).

MEGJEGYZES: Ha a varrat eltavolité flilre gyakorolt egyenletes eréhatas ellenére sem Iép miikddésbe a rogzitd, akkor ellendrizze,

hogy a kapszulaba zart kupolat telies mértékben beillesztették-e a gyomorba. Egy pillanatra a gyomron belil tarthatjuk az eszkézt,

hogy a kapszulanak legyen ideje meglagyulni, és ez megkdnnyiti a belsé kupola kialakulasat.

9. Addig huizza a varratfiilet, mig a cérnat teljesen el nem tavolitotta. Dobja ki a cérnat és a varrat huzofilét.

10. Eg)‘/(llz1 kg;if‘(nkkel az eszkOzt és a csdvet a megfelel6 iranyban tartjuk, mikdzben masik keziinkkel évatosan tavolitjuk az obturatort
és kidobjuk.

MEGJEGYZES: A kapszula a gyomorban marad, ahol a gasztrointesztinalis traktusba felszivédik. )

11.0vatosan hulzza vissza a szondat, amig enyhe nyomast érez a belsé gyomorfalat tartalmazé belsé régzit iranyabdl. Ovatosan
csusztassa a kiils6 rogzit6t a kivant pozicioba, ezzel biztositva a cs6 biztonsagos elhelyezését. Hagyja a szondat egy kicsit be-
és kicsuszni azzal, hogy a kiils6 rogzit6t a Iegkozelebbl centiméter-jeldlésig visszacsUsztatja. A paciens kartonjan rogzitse a g-
szondan talalhaté rogzno helyét. A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondanak kénnyen forgathatnak kell lennie.

12.A bilincset és az Y csatlakozoegységet a 3. abran lathaté modon lehet beszerelni. L

FIGYELMEZTETES: A TUL SZOROS ILLESZTES LETREHOZASA A GYOMORFAL EROZIOJAT KIVALTO BEAGYAZODAST

OKOZHAT, AMELY SZOVETNEKROZISHOZ, FERTOZESHEZ, PERITONITISZHEZ, SZEPSZISHEZ, ES EZEKHEZ

gesggck)h?Do KOVETKEZMENYES BETEGSEGEKET OKOZHAT. A KULS® ROGZITOT NEM SZABAD A HELYERE

A TAPLALAS MEGKEZDESE ELOTT ELLENORIZZE, HOGY A MONARCH" / DOME G-SZONDA A
GYOMRON BELUL VAN-E

1. Csapolja le a gyomortartalmat. Valészintleg eléfordul a gyomortartalom spontan visszajutasa. Ha nincs gyomortartalom,
rogzitsen egy 60 ml-es katétercsucsos fecskendét a Capsule Monarch™ vagy Capsule Dome G-szondara, és &blitse ki korilbeliil
10 ml vizzel. Szivja ki a gyomortartalmat, eléfordulhat a gyomortartalom spontan visszajutdsa. Ez azt jelzi, hogy sikerilt
megfelel6en elhelyezni.

2. Radiografikus vizsgalat (réntgen) végezhetd, hogy megbecsiiljék a bels6 rogzits helyzetét.

3. Atmenetileg behelyezhetnek egy flexibilis vezetddrotot a késziilék kozepébe, ezzel tovabb segitve a radiografikus vizsgalatot.

4. Szaloptikas vizsgalat végezhetd a Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondan keresztiil, 3 mm-es endoszkop
hasznalataval.

5. Ha leveg6t és/vagy gyomortartalmat észlel, dblitsen vizzel.

A behelyezés ellenérzését kévetéen megkezdddhet a gasztrikus dekompresszid, illetve a gydgyszer vagy a taplalék bevitele.

INSTRUKCIOK A PACIENS APOLASAHOZ

« A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat az optimalis teljesitmény érdekében idészakonként cserélni kell. A dugulas
és/vagy a nehézkes aramlas a teljesitmény csokkenését jelzi.

o A taplalas megkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a bels6 rogzitd a gyomron beliil helyezkedik el, és a Capsule Monarch®
vagy Capsule Dome G-szonda akadalytalanul forog, és van kériilbelil 1 cm-nyit mozgathaté (be és ki).

* A sztéma kornyékét mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztéma kérnyékének mindig tisztanak és szaraznak kell
lennie.

« A szonda dugulasanak elkeriilése érdekében minden egyes taplalast kdvetden oblitse 4t az Capsule Monarch® vagy Capsule
Dome G-szondat a taplalovezetéken keresztul legalabb 10 ml vizzel.

VIGYAZAT: Ellenérizze, hogy a csé esetlegesen nem mozdult-e el vagy véletleniil nem csuszott-e ki.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE FECSKENDEZZEN LEVEGOT A G-SZONDABA.

FIGYELMEZTETES: A SZONDA ELMOZDULASA AZ ALABBI KOVETKEZMENYEKKEL JARHAT: ELZARODAS,

TAPLALKOZASKEPTELENSEG, PERITONITISZ, FERTOZES ES EZEKKEL KAPCSOLATOS KOVETKEZMENYES

BETEGSEGEK.

FIGYELMEZTETES: LAZ, HASI DISZTENZIO, FERTOZES, ELZARODAS, VAGY SZOVETNEKROZIS ESETEBEN A PACIENSEK
AZONNAL FORDULJANAK A HAZIORVOSUKHOZ.
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GYOGYSZEREK/ TAPLALKOZAS BEVEZETESE

A Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szondat arra tervezték, hogy taplalas/gyogyszerek beadasa/dekompresszié céljabol a
gyomorba helyezzék. A jelen utasitasokban jelzett felhasznalasi médokon tul mas felhasznalasra nem javasoljuk. Nem hasznalhaté a
vérrendszerben.

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK

KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS

EMESZTOCSATORNAS KESZULEKEKHEZ VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA. NE HASZNALJA FEL NEM

EMESZTOCSATORNAS ALKALMAZASOKRA.

FIGYELMEZTETES: AMIKOR KAPSZULA TiPUSU CSATLAKOZOT HASZNAL, FENNALL ANNAK AZ ESELYE, HOGY ROSSZ

HELYRE CSATLAKOZTATJA: LEGZORENDSZERHEZ, VEGTAGI MANDZSETTAHOZ ES NEURAXIALIS CSATLAKOZOKHOZ.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON

TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTGCSATORNAS NYILASRA VAN

CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ.

TAPANYAGOK BEVEZETESE :

1. Az Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda eszkdz hasznalhato fecskendés, gravitacios vagy szivattyUs taplalashoz,
vagy dekompresszalashoz.

2. Csatlakoztassa az éppen hasznalt csatlakozé ellenkezd végét. A katéter- és a luercsatlakozdk kompresszids illesztéstiek -
hatarozottan helyezze be a csatlakozét, mikdzben enyhén beforgatja a taplalé készletbe, igy zarva a helyén. Ha forgdcsatlakoz 6t
hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozét 6ra jarasaval egyezé iranyban bele az eszkdzbe, de nem tulzott erével,
hogy reteszelédjon a helyén. Csatlakoztatas utdn megkezdheté a taplalas.

3. A taplalas befejezése utan oblitse ki 5-10ml vizzel. A forgd csatlakozét az dramutatdval ellentétes irdnyban csavarozza ki. A
katéter- és luercsatlakozok enyhe feszitéssel tavolithatok el. Kattintsa a gomb dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az treget.

GYOGYSZEREK BEVEZETESE :

VIGYAZAT: A gyogyszert a taplaléktol kiilon, adagonként kell bevezetni.

* Lehetdség szerint folyékony gyégyszert hasznaljon, és egyeztessen gydgyszerésszel annak eldontésére, ho?y biztonsagos-e a
szilard gyogyszer 0sszetbrese és vizzel vald elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gydgyszert finom porra, majd
oldja fel a port vizben, mielétt a taplaldcsévon keresztlil beadna. Soha ne zlzza 6ssze a bélben oldédo bevonatos gyégyszert, és
ne keverje a gyogyszert vegyulettel.

o Katéter vég fecskendét vagy ENFit® fecskendt hasznalva oblitse ki a csdvet az eldirt mennyiségl vizzel.

HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYMUTATAS

A megfeleld oblitési technikakkal és gyakorisaggal megelézhetéek a csé dugulasai, eltdmddései és a csdvezés meghibasodasa.

Kovesse ezeket az 6blitési iranymutatasokat annak érdekében, hogy fenntartsa a késziilék optimalis aramlasi feltételeit:

« Hasznaljon szobahémérsékletli vizet a cso oblitéséhez. A viz mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatol és a cs6
tipusatol, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnéttek szamara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szaméara. A hidraltsagi allapot szintén
befolyasolja a taplalo csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az oblitési térfogat ndvelésével elkerlilhet6 a kiegészité
intravénas folyadék bevitelének szlikségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedd vagy mas folyadékkorlatozas ala
es6 személyek a lehetd legkisebb 6blitési térfogatot kellene, hogy kapjak, amely a hathatéssag fenntartasahoz sziikséges.

o Oblitse ki a taplalé csdvet 4-6 dranként a folyamatos taplalas kdzben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8 6ranként akkor, ha a csovet nem hasznaljak.

e Gyogyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kdzott Sblitse at a taplaldcsdvet. Ez megakadalyozza azt,
hogy a gydgyszer kélcsdnhatasba Iépjen az anyaggal, és esetleg a cs6 dugulasat eredményezze.

* Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tél kilyukadhat a cs6 és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon.

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE:

El8szor ellendrizze, hogy a csé ne legyen megcsavarodva vagy 0sszeszoritva sehol. Ha lathaté dugulas van a csében, akkor

prébalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében. Csatlakoztasson egy katéteres végu fecskend6t vagy egy ENFit

fecskendét a csatlakozéegységre. Toltse meg a fecskendét meleg vizzel, és finoman nyomja és hizza a fecskend6 dugattydjat a

dugulas oldasa érdekében. Szukség lehet néhany nyomasi/huzasi ciklusra a dugattydval a dugulds megsziintetéséhez. Ha a

dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a csdvet esetleg ki kell cserélni.

e Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott erétdl kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon. Hasznéljon 30 - 60 ml katéterheqyii fecskendét. Ne hasznaljon kisebb méretii fecskendét, mivel ez megndvelheti
a qsére hat6 nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csdvek.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast, mikézben megprébalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja a

csdvezeték kiszakadasat.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az Capsule Monarch® vagy Capsule Dome G-szonda a behelyezést kovetéen MR-kompatibilis.

ELTAVOLITAS

FIGYELMEZTETES: AZ ELTAVOLITASHOZ AJANLOTT KEPZETT KLINIKAI ORVOS SEGITSEGET IGENYBE VENNI. A

SZTOMA SPONTAN ELZARODASA HUSZONNEGY (24) ORAVAL AZ ELTAVOLITAST KOVETOEN BEKOVETKEZHET.

HELYEZZEN EGY BE EGY UJ ESZKOZT, HA A TOVABBRA IS EZEN AZ UTVONALON KERESZTUL SZANDEKOZIK

FOLgTATNI AZ EMESZTOCSATORNAI TAPLALAST. HA ELZARODAST SZERETNE, HELYEZZEN KOTEST ODA, AHOL A

SZTOMA VAN.

1. Fogja meg a szondat a bérfelszin kézelében, masik kezét helyezze a sztéma koré. Ovatosan, erds, egyenletes mozdulattal hiizza
felfelé a gasztrosztémias szondat. Lasd a 4. abrat.

FIGYELMEZTETES: HA A CSQ ELLENALL AZ ELTAVOLITASNAK, JAVASOLJUK, HOGY EGY KLINIKAI KEZELOORVOS

KENJE BE A SZTOMAT ES KORNYEKET ViZBEN OLDODO SIKOSITOVAL. GVATOSAN FORGASSA A SZONDAT, KB. 2,5CM

-RE NYOMJA BE. SOHA NE ALKALMAZZON EROT A SZONDA ELTAVOLITASAHOZ. SZUKSEG LEHET SZEDALASRA AZ

ELJARAS ELVEGZESEHEZ.

2. Ha a huzas tul nagy stresszt okoz a paciensnek, a katéter a bérrel egy szintben levaghato, és a bels6 rogzité_endoszképosan
eltavolithatd.

FIGYELMEZTETES: NE ENGEDJE A BELSO ROGZITOT (LEVAGOTT KATETERSZAKASZ KERESZTULMENNI A

BELTRAKTUSON.

VIGYAZAT: Az AMT javasolja, hogy mindig legyen kéznél egy tartalék ballon tipust eszk6z arra az esetre, ha a Monarch N

Dome eszkozt kihlizzak a sztomabol vagy mas probléma meriil fel. A tartalék eszkoz id 1es behely ével elkeriilhetdé

a sztéma bezarédasa az eszkozcsere Iebonyolltasa alatt.

FIGYELMEZTETES: ELTAVOLITAS UTAN AZ ESZKOZ VESZELYES HULLADEKNAK MINOSUL. AZ ELTAVOLITOTT

ESZKOZT A HELYI, ALLAMI ES SZOVETSEGI TORVENYEKNEK ES RENDELKEZESEKNEK MEGFELELOEN KELL KEZELNI

ES ARTALMATLANITANI AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBER FELVILAGOSITAST ADHAT AZ ARTALMATLANITAS

LEGINKABB MEGFELELO MODJAROL.

g
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HIBAELHARITAS

A készllék hosszutavu teljesitménye és miikddoképessége attdl fligg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint
hasznalja-e, illetve fligg a valtozé hasznalati és kdrnyezeti tényezoktdl. Arra szamithat, hogy taplalé készilékét minden probléma
nélkiil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a készilékkel. A kvetkez rész egy sor, a teljesitménnyel
és miikodoképességgel dsszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal valé érintkezés, vagy tulzott er6 vagy nyomas hatasara. A
késziilék anyaga puha és kényelmes jellegl, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a késziilék
meghibasodhat. Ha cseppet észlel a késziléken, akkor fontolja meg a készllék cseréjét és ellenérizze, hogy mi okozhatja a
feszlltséget, er6t vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A cs6vezeték eldugulhat, ha nem megfelel6 az éblités minden hasznalat
utan, ha sirii vagy nem kell6en 6sszezuzott gyogyszert alkalmaznak, ha siirii taplalékot/anyagokat hasznalnak, a gyomortartalom
visszaaramlasa és/vagy gombak novekedése miatt. Ha a szonda eldugult, a késziilék dugulasanak elharitasaval kapcsolatos
instrukciokat az HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYMUTATAS c. részben talalja. Ha dugulast nem lehet megsziintetni,
akkor a késziiléket esetleg ki kell cserélni.

A dug6 nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugé hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva vagy tulzott nyomas
nélkiil megfeleléen forog. Ha a dugé nem marad zarva, akkor ellendrizze a dugot és a betaplalé nyilas terliletét, hogy nem halmozaddik
-e fel tul sok maradvany. Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozédott maradvanyokat.

A késziilék kilokodott a sztomabol: A késziilékre a hasznalat soran tulzott mértéki erét fejthettek ki. Kerllje a tulzott erékifejtést a
késziilék hasznalata kdzben. A sztéma bezardédasanak a megel6zése érdekében a késziléket azonnal el kell helyezni.

Gasztrikus szivargas: Gasztrikus szivargas léphet fel, ha a csusz6 kilsé rogzité nincs megfeleléen bedllitva, vagy ha a belsé rogzitd
nem szorosan a gyomor fala mellett helyezkedik el. Ovatosan huzza vissza a szondat, amig enyhe nyomast érez a belsé gyomorfalat
tartalmazé belsd rogzité iranyabol. Ovatosan cstsztassa a kiilsd rogzitét a kivant pozicidba, hogy 1-2 mm-re legyen a bértol

Rossz szag jon a késziilékbol: Kellemetlen szagok fordulhatnak el akkor, ha nem megfeleléen oblitjiik at a késziiléket minden
egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a
késziilékbdl, akkor a késziiléket ki kell dbliteni, és a sztéma pontjat finoman meg kell tisztitani szappannal és meleg vizzel. Ha a rossz
szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

A késziilék elszinez6dott: A késziilék néhany napos vagy hénapos hasznélati id6tartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attol
figg6en, hogy milyen fajta taplalékokat és gydgyszereket alkalmaz a késziiléken keresztil.

A KESZULEK ELETTARTAMA

A taplalokésziilékeket idészakosan cserélni kell a jobb teljesitmény, mikddéképesség, és tisztasag érdekében.

A készllék tartdssagat pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikdd6képessége idével csdkkenhet a
hasznalattol és a kornyezeti feltételektdl fliggéen. A késziilék élettartama mindegyik paciensnél eltéré, és szamos tényez6tél fiigg, de
altaldaban 3-9 hénapig terjed. A cstkkent élettartamot okozo tényezék tobbek kdzott: gasztrikus pH, a paciens étrendje, gydgyszerek,
a késziiléket ért trauma, érintkezés éles vagy érdes targyakkal, valamint a szonda altalanos gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a Monarch® kapszula vagy Dome kapszula G-szonda késziiléket 6 havonta, vagy az
egészségligyi szakember altal javasolt id6k6zonként cserélni. A késziilék proaktiv cseréje segit az optimalis miikédés biztositasaban,
és a varatlan meghibasodas megelézésében. Ha a készllékek meghibasodnak, vagy a teljesitményuk csdkken mar a jellemzd
élettartam vége el6tt, akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne azokat az ltalanos
tényezbket megszintetni, amelyek a készllék korai romlasahoz vezethetnek.

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGY EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ. NE HASZNALJA UJRA, NE STERILIZALJA
UJRA ES NE DOLGOZZA FEL UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI
TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY AZ ANYAG INTEGRITASAT, AMELY A PACIENS PO-

TENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

KOSZONJUK!

Koészonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében
nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orémmel halljuk az 6n véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

Rx On]y Vényre kaphatd

HU Etilén-oxiddal sterilizalva

Csak egyszeri
hasznalatra

csomagolas sérilt, és
olvassa el a hasznalati
utasitast

Ne sterilizalja djra MR-biztos

R

@ @ Ne hasznélja, ha a

Nem hasznaltak fel
hozza természetes

Orvostechnik

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot)

@

" ai eszkdz
gumilatexet DEHP
;‘o’:‘__ Tartsa tavol a kdzvetlen 0 Tartsa Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
,:.L\ héforrastol T szarazon bejegyzett védjegye.
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LIETUVISKAI Kapsulé ,,Monarch® / kapsulé Dome A
IS anksto pripildytas pakaitinis gastrostominis vamzdelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargiai: Federalinis (JAV) jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodymg. Komponenti
pateikti sterilOs: tik vienam naudotojui. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

PASKIRTIS

,Capsule Monarch® arba ,Capsule Dome G-Tube* yra skirti naudoti kaip veiksmingas pakaitinis virSkinimo trakto maitinimo
prietaisas. ,Capsule Monarch™ arba ,Capsule Dome G-Tube" turi nebalioninj vidinj volelj, supakuotg j tirpstancia kapsule, kad baty
lengviau jdéti. ,Capsule Monarch® arba ,Capsule Dome G-Tube" skirti naudoti gydytojy ir globéjy kidikiams, vaikams, paaugliams,
suaugusiems ir senyviems pacientams.

INDIKACIIOS NAUDOJIMUI

,Capsule Monarch®™ arba ,Capsule Dome G-Tube* (i§ anksto pripildytas pakaitinis G vamzdelis su kapsule) skirtas naudoti kaip
pakaitinis perkutaninés gastrostomijos vamzdelis pacientams, kuriems yra gerai suformuotas gastrostomijos kanalas. |taisas pradés
tiekti maitinima tiesiai j skrandj per suformuotg gastrostoma, kai pacientas negali maitintis jprastais badais. ,Capsule Monarch® arba
,Capsule Dome G-Tube" taip pat galima suleisti vaisty ir atlikti skrandZio dekompresijg.

KONTRAINDIKACIIOS

Sio jtaiso kontraindikacijos konkretiems pacientams baty tokios: skrandzio sukibimo su pilvo sienele trikumas, gastronomijos vietos
nusistovéjimo trikumas, stomos sudirginimas, infekcija, daugybé vir§kinimo trakto fistuliy, gastronomijos trakto krypties
neapibréztumas arba audiniy granuliacija. Produkto NEGALIMA naudoti kraujagysléms.

KAS YRA RINKINYJE

,Capsule Monarch®™ arba ,Capsule Dome G-Tube", spaustukas, Y formos prievado adapteris*, ENFit® vieno prievado adapteris*,
dvigubas ENFit® Y formos prievado priedas*, kreipiamoji viela* (*pridedama prie kai kuriy konfigaracijy)

KOMPLIKACIJOS

Kreipkités | gydytoja, jei pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy:

Pykinimas, vémimas, pilvo patimas ar viduriavimas * Skausmas, kraujavimas ir (arba) uzdegimas G vamzdelio vietoje * Pluta stomos
vietoje « Stomos vietoje esanti oda yra raudona, pakitusi spalva ar yra sritis be odos * Drenazas aplink stomos vietg yra baltas,
geltonas arba Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas * Pasikartojantis maisto ar skrandzio turinio nutekéjimas + Sustinges skrandis *
Karséiavimas « Vamzdelio uzsikimsimas *« Vamzdelio migracija dél per didelio arba per mazo vamzdelio i§ski$imo i$ stomos «
Ekstubacija dél jtaiso pasalinimo i§ stomos ir problemy jj pakeiciant « Skirtingi jdubimai G vamzdelio vietoje arba aiSkus tarpas tarp
jtaiso ir odos.

Galimos komplikacijos naudojant Capsule Monarch® / Dome G-Tube apima $ias (bet tuo neapsiriboja):

Aspiracija « Abscesas, zaizdos uzkrétimas ir odos skilinéjimas « Hipergranuliacinis audinys « Skrandzio pragula « Slégio nekrozé «
Kraujavimas i$ virskinimo trakto ir (arba) opy ¢ lleusas ar gastroparezé  Intraperitoninis nutekéjimas « Zarnyno ir skrandzio apytaka ¢
Peritonitas « Skrandzio fistulé « Sepsis « Obstrukcija

Norédami gauti papildomos informacijos, skaitykite masy enterinio maitinimo ir trik¢iy $alinimo vadova, pateikta masy
internetinés svetainés iStekliy puslapyje www.appliedmedical.net

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

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Laukiama ,Capsule Monarch® arba ,Capsule Dome G-Tube* klinikiné nauda yra tokia (tagiau ja neapsiribojama):
« Suteikia tiesiogine prieigg prie skrandzio maitinimui, dekompresijai ir vaistams suleisti

o |dealiai tinka pacientams, kurie netoleruoja balioniniy segtuky dél anatomijos ar skrandzio aplinkos skirtumy

o ,Capsule Monarch®™ vidinis volelis uzima maziau skrandzio vietos — idealiai tinka pacientams, kuriy spindZio talpa ribota
o Vidiné silikono atrama gali tarnauti ilgiau nei balioniniai prietaisai

* Reguliuojamas iSorinis volelis, kad atitikty jvairius pacienty dydzius

e Pagamintas i§ medicininio silikono, kad sumazéty dirginimas ir pageréty paciento komfortg

e Kapsulinis volelis sumazina skausmg jvedimo metu

e Galimybé sumazinti hipertrofinio granuliacinio audinio iSve$éjimag

,Capsule Monarch® arba ,Capsule Dome G-Tube® veikimo charakteristikos yra (ta¢iau ja neapsiribojama):

« Vidinis silikono volelis laiko prietaisg vietoje ir neleidZia iStraukti prietaiso i$ skrandzio

e Savaime tepanti kapsulé nukrenta, greitai iStirpsta ir pasi$alina jdéjus

o |Sorinis volelis sumazina kontaktg ir leidZia odai kvépuoti

o ,Capsule Monarch®™ vidinis volelis sukurtas taip, kad atitikty skrandzio sienele

e Suderinamas su kreipiamaja viela

« Rentgenokontrastinis, kad prietaiso jdéjima baty galima patvirtinti rentgenologiskai

ITAISO MEDZIAGA

,Capsule Monarch® G-Tube" ir ,Capsule Dome G-Tube" su pacientu besilie¢ian¢ios medziagos yra: Medicininis silikonas (65 %) *
Medicininis termoplastikas (5 %) « Medicininis silikonas su medicininio termoplastiko danteliu (29 %) « Medicininis silikoninis
antspaudy raSalas (1 %) * Medicininis sidlas (néra jdéjus prietaisg) « Medicininiai klijai (néra jdéjus prietaisg) » Medicininé celiuliozé
(néra jdéjus prietaisq)

PASTABA. ,Capsule Monarch® / ,Dome G-Tube* pagaminti i§ medicininés celiuliozés kapsulés, kuri greitai istirpsta ir pasisalina, kai
prietaisas yra jdedamas.
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LAIKYMAS

,Capsule Monarch®™ ar ,Capsule Dome G-Tube" turéty bati laikomi Siomis salygomis: Laikyti atokiai nuo tiesioginio Silumos $altinio,
pvz. radiatoriy, saulés Sviesos * Saugoti nuo drégmés

KITOS ATSARGUMO PRIEMONES

gastrostomlja Prles naudolant §j ltalsq patamna iSsamiai susipazinti su techniniais pr|n0|pa|s klinikiniu naudOJlmu ir rizika, susuusia
su perkutaninés gastrostomijos vamzdelio jdéjimu.

PASTABA. Prietaisg jdéti ir iSimti turi kvalifikuotas medikas.

ISTATYMO PROCEDURA

ATSARGIAL. Pries jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Jei triikksta bet kokiy komponenty arba jie pazeisti,
gaminio nenaudokite. Nenaudokite gaminio, jei pakuote ar sterilumo barjeras pazeisti.

|SPEJIMAS. ,,CAPSULE MONARCH®“ AR ,,CAPSULE DOME G-TUBE“ GASTROSTOMIN] VAMZDEL| LAIKYKITE SAUSAI
TOL, KOL JIS BUS PARUOSTAS ISTATYTI PACIENTUI.

1. Vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcijomis, iSimkite esamg gastrostominj vamzdelj.

2. Pasirinkite jtaisg, kurio pranciziSkasis skersmuo yra toks pat (arba mazesnis), kaip k%tlk iSimto gaminio. (Kad nustatytuméte,
kokio dydzio gaminj reikés naudoti, pasikonsultuokite su gydytoju). ISimkite ,Monarch™ / ,Dome G-Tube" gastrostominj vamzdelj
i§ pakuotés.

3. Nuvalykite odg aplink stomos vieta.

4. Nuimkite ,Capsule Monarch®™ arba ,Capsule Dome G-Tube" dangtelj, nustumdami jj nuo kapsulés galo.

5. Vandenyje tirpiu lubrikantu sutepkite ,Capsule Monarch® / ,Capsule Dome G-Tube* gastrostominio vamzdelio galiuka, lubrikantu
kruop$éiai padengdami kapsule. Lubrikanto taip pat uztepkite aplink stomos vietg.

ISPEJIMAS. SIEKIANT UZTIKRINTI, KAD KAPSULE ANKSCIAU LAIKO NEISTIRPTY, ,,CAPSULE MONARCH®* / ,,CAPSULE
DOME G-TUBE“ GASTROSTOMIN| VAMZDEL] BUTINA |STATYTI IS KARTO, KAl SUTEPETE LUBRIKANTU.

|SPEJIMAS: NENAUDOKITE MINERALINIO ALIEJAUS AR LUBRIKANTO VAZELINO PAGRINDU.

6. Nyks¢iu ir rodomuoju pirstu laikydami vamzdelj per vidurj, ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube" gastrostominio
vamzdelio kapsulés galiukg jstatykite j suformuotg stomg ir per jg atsargiai jstumkite vamzdelj (zr. 1 pav.).

7. Atsargiai spauskite ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube*“ gastrostominj vamzdelj tol, kol vir§ stomos vietos bus
matoma 5 cm Zyma.

ISPEJIMAS. JEI STUMDAMI | KANALA PAJUSITE BET KOK| PASIPRIESINIMA, NUTRAUKITE PROCEDURA. KAD
NEPAZEISTUMETE KANALO AR SKRANDZIO SIENELES, VENKITE PERTEKLINES JEGOS.

8. Norédami atleisti vidinj volelj, laikykite vamzdelio dalj, kad uzfiksuotuméte jj vietoje, ir Svelniai traukite uz sitlés pasalinimo
auselés (zr. 2 pav.).

PASTABA. Jei sitlés paSalinimo auselei naudojama stabili jega ir volelis nejsistato, jsitikinkite, kad kapsuliné kupoliné dalis yra

istatyta j skrandi. |taisg galima trumpai palaikyti skrandyje, kad kapsulé suminkstéty ir baty lengviau jstatyti vidine kupoling dalj.

9. Traukite sidlés skirtuka tol, kol visiSkai jj pasalinsite. ISmeskite sidlg ir sidlo traukimo auselg.

10.Laikydami jtaisa pageidaujamoje padétyje ir viena ranka laikydami vamzdelj, kita ranka $velniai paSalinkite obturatoriy ir jj
iSmeskite.

PASTABA. Kapsulé pasiliks skrandyje ir istirps virskinimo trakte.

11.Svelniai traukite vamzdelj, kol nuo vidinio volelio, lie€iancio viding skrandzio sienelg, bus jau¢iamas nedidelis jtempimas. Svelniai
[stumkite iSorinj volelj j norima padét], kad uZtikrintuméte saugy vamzdelio jstatyma. Uztikrinkite nedidelj vamzdelio laisvumg
slinkdami iSorinj volelj atgal tles artlmlau5|a centimetro Zyma. Paciento schemoje dokumentuokite volelio vietg gastrostominiame
vamzdelyje. ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube" gastrostominis vamzdelis turéty laisvai suktis.

12.Spaustuka ir Y formos jungtj jmontuokite kaip pavaizduota 3 paveiksle.
|SPEJIMAS. KAI [TAISAS IDETAS PERNELYG TVIRTAI, GALI [VYKTI ISSILIEJIMAS SU SKRANDZIO SIENOS EROZIJA, KURI
GALI SUKELTI AUDINIY NEKROZE, INFEKCIJA, PERITONITA, SEPS]| IR KITAS SUSIJUSIAS PASEKMES. ISORINIO VOLELIO
NEREIKIA FIKSUOTI SIULEMIS.
PRIES MAITINDAMI, PATIKRINKITE, AR , MONARCH®“/, DOME G-TUBE“ GASTROSTOMINIS
VAMZDELIS YRA SKRANDYJE

1. Aspiruokite skrandZio turinj. Spontanlskal turéty pasirodyti skrandzio turinys. Jei skrandzio turinio néra, prijunkite 60 ml Svirkstg su
kateteriu prie ,Capsule Monarch®™ ar ,Capsule Dome G-Tube" gastrostominio vamzdelio ir atlikite irigacijg apytiksliai 10 ml
vandens. Dar kartg aspiruokite skrandZio turinj — turéty spontaniskai grjzti skrandzio turinys.

2. Norint jvertinti vidinio volelio padétj, galima atlikti radiologinj (rentgeninj) iStyrima.

3. Radiologinis iStyrimas gali bati ne toks sudétingas, jei j jtaiso centrg laikinai jstumiama lanksti kreipiamoji viela.

4. Naudojant 3 mm endoskopa, galima atlikti fibroskopijg per ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube" gastrostominio
vamzdelio spindj.

5. Kai nustatyta, jog viduje yra oro ir (arba) skrandzio turinio, praplaukite vandeniu.

Kai vamzdelis jstatytas, galima pradéti skrandzio dekompresija, leisti vaistus ar maistg.

PACIENTO PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

« Siekiant uztikrinti optimaly ,Capsule Monarch®™ ar ,Capsule Dome G-Tube* gastrostominio vamzdelio efektyvuma, jj reikia
periodikai keisti. Rekomenduojama daznai tikrinti efektyvuma. UzZsikimsimas ir (arba) susilpnéjusi srové yra pablogéjusio veikimo
pozymis.

o Prie$ pradédami maitinti, jsitikinkite, kad vidinis volelis yra skrandyje, o ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube*
gastrostominis vamzdelis laisvai sukasi ir uztikrinamas apytiksliai 1 cm laisvumas (viduje ir iSoréje).

« Stomos srityje kasdien reikia plauti su $velniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laikg turi bati Svari ir sausa.

« Kad i$vengtuméte vamzdelio uzsikimsimo, ,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube* prietaisa plaukite maZiausiai 10 ml
vandens, kad iS$plautuméte maitinimo kanalo daleles po kiekvieno maitinimo.

ATSARGIAL. Reikia stebéti, ar vamzdelis nepasislinko j vidy ir ar nejvyko ekstubacija.

ISPEJIMAS. NIEKADA NEISVIRKSKITE ORO | GASTROSTOMIJOS VAMZDEL].

|SPEJIMAS. DEL VAMZDELIO PASISLINKIMO GALI: VYKTI OBSTRUKCIJA, SUTRIKTI MAITINIMAS, ISSIVYSTYTI
INFEKCIJA IR ATSIRASTI KITY SUSIJUSIY PASEKMIY.

ISPEJIMAS. ATSIRADUS KARSCIAVIMUI, SKRANDZIO ISSIPUTIMUI, INFEKCIJAI, NEPRAEINAMUMUI AR AUDINIY
NEKROZEI, PACIENTAI TURI NEDELSDAMI KREIPTIS | SAVO GYDYTOJA.
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VAISTU/MAISTO MEDZIAGU LEIDIMAS

,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube* prietaisas skirtas maitinti / vaistams leisti / skrandzio dekompresijai atlikti. Kitokie
naudojimo badai, nei nurodyta Sioje instrukcijoje, yra nerekomenduojami. Neskirta naudoti kraujagyslése.

|SPEJIMAS. SIS |[TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE
MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY ENTERINIY [TAISY.
NENAUDOKITE SU NEENTERINIAIS |TAISAIS.

|SPEJIMAS. NAUDOJANT BOLIUSO TIPO JUNGT], SIS PRIETAISAS GALI BUTI KLAIDINGAI PRIJUNGIAMAS PRIE
KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES MANZETES IR NEUROAKSINIY JUNGCIY.

ISPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA NENAUDOKITE PERTEKLINES
JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS
GEDIMAS.

|SPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO
RINKINIO.

MAISTO MEDZIAGY LEIDIMAS:

1. ,Capsule Monarch®™ ar ,Capsule Dome G-Tube" prietaisg galima naudoti maitinimui $virkstu, per vamzdelj arba naudojant siurblj
ar dekompresija.

2. Pritvirtinkite prieSingg naudojamos jungties galg. Kateterio ir Luerio jungtys yra jstatomos tvirtai jspaudziant, Siek tiek pasukant j
irenginj, kad uzsifiksuoty. Jei naudojate sukama jungtj, tvirtai sukite jungtj j jrenginj pagal laikrodZio rodykle, bet nenaudokite
pernelyg didelés jégos. Kai prijungimas baigtas, galima pradéti maitinima.

3. Baige maitinimg praplaukite 5-10 ml vandens. Atsukite sukama jungtj sukdami prie$ laikrpdZio rodykle. Kateterio ir Luerio jungtis
galima pasalinti nestipriai patraukus. Kad spindis baty Svarus, jstatykite sagutés kiStuka.

VAISTY LEIDIMAS:

ATSARGIAL. vaistus reikia leisti atskirai nuo maitinimo, vienu metu po vieng doze.

« Kai jmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaiyti juos su vandeniu. Jei
tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj i$tirpinkite juos
vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu.

« Naudodami kateterio antgalj arba ,ENFit® $virksta, praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIIOS

Dél tinkamos praplovimo metodikos ir praplovimy daznio gali nejvykti vamzdeliy blokas, apsaugota nuo uzsikim$imo ir vamzdeliy

plySimo. Norédami uztikrinti optimalias srauto tekéjimo salygos, laikykités praplovimo instrukcijy:

* Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatiros vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
baklés ir vamzdelio tipo, ta¢iau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams.
Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus kiekj
vandens praplovimui galima iSvengti papildomy intraveniniy skyscio infuzijy. Taciau asmenis, kuriems nustatytas inksty
nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skys¢iai, turéty gauti minimaly vandens kiekj, kad baty tinkamas pratekéjimas.

e Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, pries$ ir po
protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val., kai vamzdelis nenaudojamas.

* Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto misSiniu ir
potencialiai uzkimsti vamzdelj.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
vir§kinamojo trakto pazeidimy.

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA:

Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur néra persilenkes ar perspaustas Jei vamzdelyje yra matomas kamstis,

pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite kateterio antgalj arba |, LENFit® $virk3tg prie angos. Pripildykite $virksta

Siltu vandeniu ir atsargiai stumkite Svirksto stdmoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali prlrelktl keliy stamoklio stamimo / traukimo cikly,

kad kamétis baty iSvalytas. Jei kamsc¢io nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos priezidros specialistu, kadangi gali prireikti

pakeisti vamzdelj.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
virskinamojo trakto pazeidimy. Naudokite 30—60 ml Svirkstg su kateterio tipo antgaliu. Nenaudokite mazesniy sSvirksty, kadangi
tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

ATSARGIAI Bandydami iSvalyti kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

MRT SAUGOS INFORMACIJA
,Capsule Monarch® ar ,Capsule Dome G-Tube* laikomi saugts MR aplinkoje, kai yra jdéti.
PASALINIMAS

|SPEJIMAS. REKOMENDUOJAMA, KAD APARATO PAKEITIMA ATLIKTY KVALIFIKUOTAS KLINICISTAS. ISEMUS |TAISA

STOMA GALI SAVAIME UZSITRAUKTI VOS PO 24 VALANDY. JEI IR TOLIAU KETINAMA TOKIU BUDU TAIKYTI ENTERIN|

MAITINIMA, |DEKITE NAUJA APARATA, JEI PAGEIDAUJAMA, KAD STOMA UZSITRAUKTY, UZDEKITE ANT JOS TVARST].

1. Paimkite uz vamzdelio prie odos, o kitg ranka uzdékite stomos srityje. Svelniai traukite gastrostominj vamzdelj tvirtu pastoviu
judesiu. Zr. 4 pav.

|SPEJIMAS. JEI VAMZDEL| SUNKU PASALINTI, GYDYTOJUI REKOMENDUOJAMA STOMOS VIETA SUTEPTI VANDENYJE

TIRPIU LUBRIKANTU. ATSARGIAI PASUKITE VAMZDEL| IR PASTUMKITE J] MAZDAUG 2,5 CM. SALINDAMI VAMZDEL],

NIEKADA NENAUDOKITE JEGOS. NORINT ATLIKTI PROCEDURA, GALI BUTI REIKALINGA SEDACIJA.

2. Jei traukiant pacientui sukeliamas pernelyg didelis stresas, kateterj galima nukirpti odos lygyje ir vidinis volelis gali bati paSalintas
endoskopiskai.

|SPEJIMAS. VIDINIS VOLELIS (NUPJAUTA KATETERIO DALIS) NETURI PATEKTI | VIRSKINIMAJ] TRAKTA,

ATSARGIAIL. AMT rekomenduoja po ranka turéti balioninj jtaisa tuo atveju, jei ,Monarch®‘/Dome jtaisas bity pradétas traukti

i§ stomos arba iskilty kitokia problema. Laikinas atsarginio jtaiso jstatymas neleisty stomos vietai uzsiverti, kol bty

pakeistas jtaisas.

gSPEJIMAS PASALINTAS |TAISAS GALI KELTI BIOLOGIN] PAVOJY. PASALINTAS |TAISAS TURI BTI TVARKOMAS IR

ALINAMAS PAGAL JUSY VIETOS, VALSTYBINIUS IR FEDERALINIUS ]STATYMUS BEI REGLAMENTUS. JUSY SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAS GALI PATARTI DEL TINKAMIAUSIO SALINIMO BUDO.
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TRIKCIYU SALINIMAS

llgalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir
aplinkos salygy. Nors tikimasi, kad naudojant jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama
informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Jtrakimo susiformavimas: |trikimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio
spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i$ mlnkstos patoglos med2|agos dél nedideliy jtrikimy gali greitai atsirasti dideliy

jitrokimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiSkinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei,
kokie astrus objektai galéjo sukeltl itrakimus.
Sumazéjes srautas lyje ar delis uzsikimSo: Vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno

naudojimo, tirSty ar nepakankamal susmulkinty medikamenty panaudojimo, tir§to maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio
refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uzsikim$ima, pateikti skyrelyje TINKAMO PRAPLOVIMO
INSTRUKCIJOS. Jei kamscio negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisa.

Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiSkai prisispausti arba suktis nenaudojant papildomos jégos. Jei kiStukas
neuzdaro angos, patikrinkite kiStuka ir maitinimo jungties plota, ar nesusidaré liekany sankaupa. Liekany sankaupg nuvalykite audiniu
ir Siltu vandeniu.

Jtaisas iSkrito i$ stomos: Prietaisas buvo naudojama su per didele jéga. Naudodami prietaisg venkite per didelés jégos. Siekiant
iSvengti stomos uzsitraukimo, prietaisg reikia skubiai pakeisti.

Pratekéjimas i$ skrandzio: Pratekéjimas i$ skrandzio gali jvykti, jei stumdomasis iSorinis volelis netinkamai sureguliuotas arba jei
vidinis volelis nepr|S|spaudZ|a prie skrandzio sienelés. Svelniai traukite vamzdell, kol nuo vidinio volelio, lieciancio vidine skrandzio
sienele, bus jaug¢iamas nedidelis jtempimas. Svelniai pastumkite i$orinj volelj j norimg padétj, kad jis atsidurty 1-2 mm atstumu nuo
odos

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas: Nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno naudojimo,
dél infekcijos ar kity organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas nemalonus kvapas, sklindantis i$ jtaiso, jtaisg reikia praplauti,
o stomos vietg reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei nemalonus kvapas neisnyksta, rekomenduojama susisiekti su
savo sveikatos prieZilros specialistu.

Pasikeité jtaiso spalva: |taiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir
vaisty, duodamy per jtaisg, tipo.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad bty uztikrintas optimalus maitinimo prietaiso veikimas, funkcionalumas ir Svara, jj reikia periodiskai keisti.

Negalima tiksliai numatyti jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Budingas jrengini ilgaamziSkumas keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy.
Badingas jreginio ilgaamZziSkumas yra 3—9 ménesiai. Veikimo trukmei jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandZio pH, paciento dieta,
vaistai, jtaiso pazeidimas, sglytis su astriais ar abrazyviniais objektais, ir bendroji vamzdeliy priezidra.

Kad tinkamai veikty, rekomenduojama Kapsulé ,Monarch® arba kapsulé ,Dome G-Tube" jtaisg keisti kas 6 ménesius ar taip daznai,
kaip nurodo jusy sveikatos priezitros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uZtikrinti optimaly funkcionaluma ir
apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogeéja greiciau, nei jprasta, rekomenduojama
pasikonsultuoti su savo sveikatos priezidros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyva jtaiso gedima, Salinimo.
ISPEJIMAS. SIS |TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, STERILIZUOTI ARBA
PERDIRBTI SI0 MEDICINOS PRIETAISO. TAI GALI PAKENKTI BIOLOGINIQ SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS
PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMU GALI SUKELTI GALIMA PA’
CIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT|.

DEKOJAME!

Agit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu iSklausysime jlisy nuomone ir atsakysime | visus jisy pateiktus klausimus.

LT STERILE E it(ili'glqzuoklte naudodami Etileno Rx Only Tik pagal recepta

% . Tik Nenaudokite, jei pakuoté .
Negalima N L SR o Saugu naudoti

. o . - vienkartiniam pazeista ir vadovaukités |IVI s

Sterilizuoti pakartotinai @ naudojimui @ naudojimo instrukcija R MR aplinkoje

Pagaminta @
nenaudojant Medicinos . . . . .
nataralaus kaugiuko prietaisa Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato)
latekso DEHP
\I/ Laikyti atokiai nuo S -+ ®u . . . .
SN 2 ¢ - LENFit™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier
S tiesioginiy Silumos T Laikyti saus: i o
/| giniy Y q «
,;.\ Saltiniy Association, Inc.” prekiy Zenklas
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LATVISKI Capsule Monarch®/ Capsule Dome A

leprieks iepilditd nomainas gastrostomas caurule
LIETOSANAS NORADES

Uzmanibu: ASV Federélie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsti vai péc arsta norikojuma. Sastavdalas ir
sterila iepakojuma un paredzétas tikai vienam lietotajam. Nelietojiet atkartoti un neméginiet atkartoti sterilizét.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Capsule Monarch®vai Capsule Dome G-Tube ir paredzéts izmantot ka efektivu kunga-zarnu trakta barosanas aizstajéju. Capsule
Monarch " vai Capsule Dome G-Tube ir bez balona iek$&jais balsts, kas iepakots Skistosa kapsula, lai atvieglotu ievietoSanu. Capsule
Monarch® vai Capsule Dome G-Tube ir paredzéts klinicistiem un apripétajiem, lietoSanai zidainiem, bérniem, pusaudziem,
pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube (ieprieks ieladéta rezerves G-tube — ar kapsulu) ir jaizmanto ka perkutanas
gastrostomijas aizvietojuma caurule pacientam ar labi izveidotu gastrostomijas traktu. ST ierice palidzés ievadit baribas vielas tiesi
kungr, izmantojot ieprieks izveidotu stomu pacienta, kur$ nespéj sevi pabarot normala veida. Capsule Monarch® vai Capsule Dome G
-Tube var arT piegadat medikamentus un nodrosinat kunga dekompresiju.

KONTRINDIKACIJAS

lerices kontraindikacijas: pacientam ir nepietiekama kunga sakere ar védera sienu, nav kartigi izveidotas gastrostomas vietas, ir
konstatéts stomas kairinajums, ir pazimes par infekciju, ir konstatéti vairaki fistulas trakti, nav skaidribas par gastrostomas trakta
virzienu, vai ir pazimes par audu granulaciju. So produktu NEDRIKST lietot asinsvadu sistéma.

KOMPLEKTA SATURS

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-tube, skava, Y-porta adapteris*, ENFit® viena porta adapteris*, dubulta ENFit® Y-porta
piederums*, virzo$a stieple (*ieklauts dazas konfiguracijas)

KOMPLIKACIJAS

Sazinieties ar arstu, ja paradas $adi simptomi:

Slikta di$a, vem$ana, védera uzpl$anas vai caureja * Sapes, asino$ana un/vai iekaisums G-caurules vieta « Stomas vieta ada ir
cieta » Ada ap stomas vietu ir sarkana, zaudgjusi krasu vai jéla « Stomas vieta ir izdalljumi un/vai strutas balta, dzeltena vai zala krasa
ar sliktu smaku « Atkartota édiena vai kunga satura nopltde « Kunga palielind$anas + Drudzis + Caurules nosprostoSanas « Cauruli$u
migracija, ka rezultata ierice attalinas vai pietuvinas stomai « Ekstubacija, kuras rezultata ierice iznak ara no stomas un to nav
iespéjams vienkarsi nomainit « Izteiktu iedobju raSanas G-caurules vieta vai ievérojama atstarpe starp ierici un adu

Lietojot Capsule Monarch®/Dome G-cauruli iespéjamas, pieméram, $adas komplikacijas:

Aspiracija * Abscess, brii¢u infekcijas un adas lobisanas + Hipergranulacijas audu veidoSanas  Caurulites migrécija uz kunga sieninu
un epitalizacija + Spiediena nekroze « Kunga un zarnu trakta asinosana un/vai ¢alas * lleuss vai gastroparéze * Intraperitoneala
noplude * Zarnu un kunga samesanas « Peritonits « Gastrokoliska fistula * Sepse « Aizcietgjumi

Papildu informaciju varat skatit misu timekla vietnes www.appliedmedical.net resursu lapa par enteralo barosanu un
traucéjummeklésSanas noradijumiem.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC
Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami, lietojot Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube, ietver, bet neaprobeZojas ar:
« Nodro$ina tiesu piekluvi kungim baro$anai, spiediena samazina$anai medikamentu virzi$anai

o |deali piemérots pacientiem, kuri nepanes balonu pogas anatomijas vai kunga vides atskiribu dé|

o Capsule Monarch® iek&gjais balsts aiznem mazak kunga vietas — ideali piemérots pacientiem ar ierobezotu intraluminalo kapacitati
« lek3gjais silikona aiztures balsts var kalpot ilgak neka balonu ierices

* Reguléjams arg&jais balsts, lai pielagotos dazadam pacienta izméra vajadzibam

* |zgatavots no medicinas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu

« lekapsulétais balsts samazina sapes ievieto$anas laika

* lespé&ja samazinat hipertrofiskus granulacijas audus

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

* lek$éjais silikona aiztures balsts notur ierici vietad un nelauj ierici izvilkt no védera

* PaSellojosa kapsula nokrit, atri iz8kist un péc ievietoSanas iziet

o Argjais balsts samazina saskari un |auj adai elpot

o Capsule Monarch® iek3&jais balsts, kas paredzéts, lai pielagotos kunga sieninai

« Saderiga ar virzo$o stiepli

« Radionecaurlaidiga ierices novietojuma apstiprina$anai ar rentgenu

IERICES MATERIALI

Capsule Monarch® G-Tube un Capsule Dome G-Tube esosie materiali, kas ir kontakta ar pacientu, ietver: Mediciniskas pakapes
silikons (65%) « Mediciniska termoplastiska plastmasa (5%) « Mediciniskais silikons ar mediciniskas termoplastiskas plastmasas galu
(29%) * Mediciniska silikona spilvena drukasanas tinte (1%) « Mediciniska Suve (nav péc ierices ievietoSanas) « Mediciniska [Tme
(nav péc ierices ievietoSanas) « Mediciniska celuloze (nav péc ierices ievietoSanas)

PIEZIME. Capsule Monarch® / Dome G-Tube ir izgatavota no mediciniskas celulozes kapsulas, kas atri iz8Kist un iziet péc ierices
ievietoSanas.
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GLABASANA

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube jauzglaba $ados apstak|os: Sargat no tieSa siltuma avota, piem. radiatoriem, saules
gaismas * Sargéat no mitruma

CITI PIESARDZIBAS PASAKUMI

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-caurule ierici drikst lietot tikai personals, kas apmacits zemadas gastrostomas caurules
ievieto$ana, vai arT $ada personala uzraudziba. Pirms §is ierices lietoSanas vélams pilniba izprast ar zemadas gastrostomas
caurules ievietoSanu saistitos tehniskos principus, kiiniskos lietoSanas veidus un riskus.

PIEZIME. lerices uzstadi$ana un nonems$ana javeic kvalificatam kiinicistam.

IEVIETOSANAS PROCEDURA

UZMANIBU. Pirms ievieto$anas, lidzu, parbaudiet, vai kida komplekta dala nav bojata. Ja kadas sastavdalas trikst vai ir
bojatas, nelietojiet produktu. Ja iepakojums ir bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet produktu.

BRIDINAJUMS. SARGAJIET CAPSULE MONARCH® VAI CAPSULE DOME G-TUBE NO MITRUMA, LIDZ TA IR GATAVA
IEVIETOSANAI PACIENTA.

1. lznemiet pastavoso gastrostomas cauruli saskana ar razotaja lietoSanas noradém.

2. lzvélieties ierici, kuras fran¢u sistémas izmérs ir vienads vai mazaks par iznemtas ierices izméru. (Konsultéjieties ar arstu, lai
izvélétos izméru). Iznemiet Monarch® / Dome G-cauruli no iepakojuma.

3. Notiriet adu ap stomas vietu.
4. Nonemiet vacinu no Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube, nobidot to no kapsulas gala.

5. leellojiet Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube galu ar Gdent SkistoSu smérvielu, pilntba parklajot kapsulu ar smérvielu.
Neaizmirstiet izvietot smérvielu arT ap stomas vietu.

BRIDINAJUMS. CAPSULE MONARCH® VAl CAPSULE DOME G-TUBE IEVIETOSANA JAVEIC UZREIZ PEC IEELLOSANAS,
LAI NOVERSTU KAPSULAS PARAGRU IZSKISANU.

BRIDINAJUMS. NELIETOJIET ELLU VAI SMERVIELAS UZ NAFTAS BAZES.

6. Satverot cauruli vida ar Tk$ki un pirkstu, ievietojiet Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube ierices kapsulas galu izveidotaja
stoma un uzmanigi virziet cauruli caur stomu (skat. 1. att.).

7. Viegli spiediet, vadot Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube caur traktu, Iidz 5 cm atzime atrodas tiesi virs stomas vietas.

BRIDINAJUMS. JA 1ZJUTAT JEBKADU PRETESTIBU, VADOT IERICI TRAKTA, PARTRAUCIET IEVIETOSANU. NELIETOJIET
PARLIEKU SPEKU, LAI NEIZRAISITU BOJAJUMUS TRAKTAM VAI KUNGA SIENAI.

8. Lai atlaistu iek3&jo balstu, drosi satveriet caurules dalu, vienlaicigi vienmeérigi velkot Suves nonemsanas izcilni (skat. 2. att.).
PIEZIME. Ja $uves nonemsanas izcilnis tiek vilkts ar vienmérigu spéku, bet balsts netiek aktivizéts, parliecinieties, ka iekapsulétais
kupols ir pilniba ievietots kung. lerici var kadu bridi paturét kungf, lai lautu kapsulai palikt mikstakai, atvieglojot iek$&ja kupola
aktivizésanu.

9. Velciet Suves izcilni, ITdz diegs tiek pilniba iznemts. Izmetiet diegu un Suves vilk$anas izcilni.

10.Turot ierici vélamaja pozicija un ar vienu roku turot cauruli, ar otru roku uzmanigi iznemiet obturatoru un izmetiet to.

PIEZIME. Kapsula paliek kung, kur ta iz&kist kunga-zarnu trakta.

11.Uzmanigi velciet ara cauruli, [1dz jatat nelielu iek$&ja balsta, kas saskaras ar iek$&jo kunga sienu, pretestibu. Uzmanigi iebidiet
aréjo balstu atbilstosaja pozicija, lai nodrosinatu stingru caurules novietojumu. Nedaudz pavelciet cauruli uz aru un iebidiet to
atpakal, parvietojiet aréjo balstu atgakaj uz tuvaka centimetra atzimi. Noradiet pacienta dokumentacija G-caurules balsta
atraSanas vietu. Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube vajadzétu viegli rotét.

12.Uzstadiet skavu un Y-portu, ka paradits 3. attéla.

BRIDINAJUMS. PARAK CIESS NOVIETOJUMS VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN KUNGA SIENAS EROZIJU, IZRAISOT AUDU
NEKROZI, INFEKCIJU, PERITONITU, SEPSI UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS. AREJO BALSTU NEDRIKST PIESTIPRINAT AR
SUVI.

PIRMS BAROSANAS PARLIECINIETIES, KA MONARCH® / DOME G-CAURULE ATRODAS KUNGI

1. Aspirgjiet kunga saturu Janoris spontanai kunga satura izvadi$anai. Ja kunga satura nav, pievienojiet 60 ml katetra uzgala $lirci
Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube un skalojiet ar aptuveni 10 ml ddens. Vélreiz aspirgjiet kunga saturu, janoris
spontanai kunga satura izvadi$anai. Tas norada, ka ierice ir pareizi ievietota.

2. Var veikt radiografisko izmeklé$anu (rentgenu), lai noskaidrotu iek$é€ja balsta atrasanas vietu.

3. lerices centra var uz laiku ievietot elastigu vaditajstigu, lai atvieglotu radiografisko izmeklé$anu.

4. Caur Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube liimenu var veikt fioroendoskopa izmeklésanu, izmantojot 3 mm endoskopu.

5. Kad tiek konstatéts gaiss un/vai kunga saturs, izskalojiet ar Gdeni.

Kad pozicija ir apstiprinata, var uzsakt kunga dekompresiju, zalu vai baribas padevi.

PACIENTA APRUPES INSTRUKCIJAS

o Lai nodro$inatu optimalu darbibu, Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-tube ir periodiski jamaina. leteicams veikt biezas
snieguma parbaudes. Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz snieguma pasliktinasanos.

« Pirms sakt barosanu, parliecinieties, ka iek$&jais balsts atrodas kunga iek$pusé, un ka Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-
Tube var brivi rotét, un tai ir apméram 1 cm briva vieta (iekSpuse-arpuse).

* Stomas zona ir katru dienu jatira ar maigdm ziepém un tdeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai.

o Lai izvairTtos no zondes aizsérésanas, izskalojiet Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube ierici ar vismaz 10 ml ddens, lai
péc katras barosanas izskalotu baroSanas eju no jebkadam dalinam.

UZMANIBU. Caurules jauzrauga, lai neizveidojas kustiba uz ieksu vai neti$a ekstubacija.

BRIDINAJUMS. G-CAURULE NEDRIKST INJICET GAISU.

BRIDINAJUMS. CAURULES PARVIETOSANAS VAR IZRAISIT: NOSPROSTOJUMU, NESPEJU VEIKT BAROSANU,
PERITONITU, INFEKCIJU UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS.

BRIDINAJUMS. DRUDZA, KUNGA UZPUSANAS, INFEKCIJAS, BLOKESANAS VAI AUDU NEKROZES GADIJUMA
PACIENTIEM NEKAVEJOTIES JAVERSAS PIE SAVA ARSTA.
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MEDIKAMENTU/UZTURA VIRZISANA

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube ierice ir paredzéta tam, lai sniegtu nodrosinatu barodanas / medikamentu /
dekompresijas piekluvi kungr. Lietosanas veidi, kas nav noraditi $ajas instrukcijas, nav ieteicami. Nav paredzéts intravaskularai
lietoSanai.

BRIDINAJUMS. ST IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU MAZA
URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM ENTERALAM IERICEM.
NELIETOJIET CITIEM (NE-ENTERALIEM) MERKIEM.

BRIDINAJUMS. IZMANTOJOT BOLUS SAVIENOTAJU, PASTAV IESPEJA, KA S IERICE NEPAREIZI SAVIENOJAS AR
ELPOSANAS SISTEMU, LOCEKLU SAITEM VAI NEURAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM.

BRIDINAJUMS. PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU
ROTEJOSO SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS. IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

UZTURA VIRZISANA :

1. Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube ierici var izmantot $lirces, gravitacijas vai stkna barosanai, ka arT dekompresijai.

2. Pievienojiet izmantojama savienotaja pretéjo galu. Katetra un Luera savienotajus vieta notur spiediens — lai nostiprinatu, stingri
ievietojiet to iericé, nedaudz pagriezot. Ja tiek izmantots rotéjosais savienotjs, lai to fiksétu, stingri, taéu bez parmériga spéka,
spiediet savienotaju ieksa ierice, grieZot to pulkstena raditaja virziena. Kad ierice savienota, var uzsakt baroSanu.

3. Kad barosana ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens. Atskriivéjiet rotéjoSo savienotaju, to pagriezot pretéji pulkstena raditaja
virzienam. Katetra un Luera savienotajus var nonemt, pielietojot vidéju spéku. Nofiksé&jiet Button ierices vacinu sava vieta, lai
uzturétu dobuma tiribu.

MEDIKAMENTU VIRZISANA :

UZMANIBU. Medikamenti ir javirza atsevi§ki no baribas, pa vienai devai viena reizé.

* Jaiespé&jams, izmantojiet Skidros medikamentus un konsultgjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir droSi sasmalcinat cietos
medikamentus un samaisit ar ddeni. Ja tas ir drosi, sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un iz8kidiniet pulveri
GdenT pirms virzianas caur barosanas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas Skisto$as tabletes vai samaisit
medikamentus ar barojoSo maisijumu

¢ Izmantojot katetra uzgala vai ENFit® §lirci, izskalojiet cauruli ar noradito Gdens daudzumu.
PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un biezi veikta skaloSana palidz noveérst caurules nosprostojumu, blok&Sanu un caurules atteici. Sekojiet §im skaloSanas
noradém, lai uzturétu optimalus ierices plismas apstaklus:

e Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperattras tdeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kiiniska
stavokla un caurules veida, tomér vidéjais tilpums ir diapazona no 10 I1dz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Baro$anas
caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skaloSanas tilpuma palielina$ana |auj izvairities no
vajadzibas péc papildu intravenoza skidruma. Tomeér individiem ar nieru mazspé&ju un citiem Skidrumu lietoSanas ierobeZojumiem
vajadzétu nodrosinat minimalo skalo$anas tilpumu, kas nepiecieSams caurlaidibas uzturéSanai.

* |zskalojiet baroSanas cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baroSanas procesa laika, katru reizi, kad baro$ana tiek
partraukta, pirms un péc katras neregularas baro$anas reizes, vai arf ik péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota.

* |zskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas, ka ar1 starp zalu virziSanam. Tas novérsTs iespéju, ka medikamenti
mijiedarbojas ar barojo$o maisTjumu un potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

« Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurdanu un var traumét kunga-zarnu traktu.
IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA:

Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurule ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét ierici, lai

likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet portam katetra uzgala vai ENFit® &lirci. Piepildiet $lirci ar siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un

velciet lirces virzuli, lai likvidétu nosprostojumu. Nosprostojuma likvidédanai var bt nepleClesaml vairaki virzula vilkSanas/

stum3anas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas aprapes specialistu, jo iespéjams, ka caurule

ir janomaina.

« Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurdanu un var traumét kunga-zarnu
traktu. Izmantojiet 30-60 ml katetra uzgala Slirci. Nelietojiet mazakas $lirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var izraisit
mazaku caurulu phi$anu.

UZMANIBU. Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules pli$anu.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Pé&c ievietodanas Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube tiek uzskatits par MR dro3u.
NONEMSANA

BRIDINAJUMS. IZNEMSANU IETEICAMS VEIKT KVALIFICETAM KLINISKAJAM ARSTAM. STOMAS SPONTANA

AIZVERSANAS VAR NOTIKT PAT DIVDESMIT CETRU (24) STUNDU LAIKA PEC IZNEMSANAS. IEVIETOJIET JAUNU IERICI,

JA JOPROJAM PLANOTS VEIKT ENTERALO BAROSANU TADA PASA VEIDA. JA IR VELAMA STOMAS AIZVERSANAS,

PARSIENIET STOMAS VIETU.

1. Satveriet cauruli adas tuvuma un novietojiet otru roku ap stomas vietu. Uzmanigi velciet gastrostomas cauruli uz augsu, uzturot
vienmeérigu kustibu. Skat. 4. att.

BRIDINAJUMS. JA CAURULI NEVAR IZNEMT, ARSTNIECIBAS PERSONAI TIEK IETEIKTS IEELLOT STOMAS VIETU AR

UDENI SKISTOSU SMERVIELU. UZMANIGI PAGRIEZIET CAURULI UN PASTUMIET TO PAR APMERAM COLLU (2,5 CM).

NEDRIKST LIETOT SPEKU, LAI IZNEMTU CAURULI. PROCEDURAS PABEIGSANAI VAR BUT NEPIECIESAMA NARKOZE.

2. Javilk8ana pacientam ir parak nepatikama, katetru var nogriezt pie adas un iek$&jo balstu var iznemt endoskopiski.

BRIDINAJUMS. NELAUJIET IEKSEJAM BALSTAM (NOGRIEZTA KATETRA DALA) IZIET CAUR ZARNU TRAKTU.

UZMANIBU: AMT iesaka tuvuma glabat balona tipa ierici rezervei, gadijuma, ja Monarch®Dome ierice tiek izvilkta no stomas

vai rodas cita probléma. Rezerves ierices pagaidu ievietoSana nelautu stomas vietai aizvérties, kamér tiek organizéta ierices

nomaina.

BRIDINAJUMS. PEC NONEMSANAS IERICE VAR BUT BIOLOGISKI BISTAMA. KAD IERICE NONEMTA, TO JAUZGLABA UN

NO TAS JAATBRIVOJAS SASKANA AR VIETEJIEM, VALSTS UN FEDERALAJIEM NORMATIVAJIEM AKTIEM. JOSU

VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIS VAR JUMS IETEIKT PIEMEROTAKO VEIDU, KA ATBRIVOTIES NO IZMANTOTAS
IERICES.
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PROBLEMU NOVERSANA

lerices veiktspé&ja un funkcionalitate ilgtermina ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem
lietojuma un vides faktoriem. Lai gan sagaidams, ka baro$anas ierices lietoSana jums neradis problémas, reizém rodas negaiditas
ierices klldas. Nakamaja sadala ir apskatiti vairaki ar veiktsp&ju vai funkcionalitati saistitas problémas un ka palidzét novérst Sada
veida gadijumus.

Ir izveidojies plisums: Plisumi var rasties saskares ar asu vai abrazivu priekSmetu, parmériga spéka vai parmériga spiediena dél. Ta
ka ierice ir izgatavota no miksta, érta materiala, mazi plisumi var atri izraistt lielus plisumus vai ierices bojajumus. Ja uz ierices
pamanat plisumu, apsveriet ierices nomainu un parbaudiet, vai nav spriedzes, spéka vai asuma avotu, kas varétu izraisit plisumus.
Caurulei ir samazinata plisma vai ta ir aizseéréjusi: Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc katras lietoSanas
reizes, ja tiek izmantotas biezas vai nepareizi sasmalcinatas zales, tiek izmantota bieza bariba/maisijumi, kunga reflukss un/vai sénisu
augsana. Ja radies nosprostojums, instrukcijas attieciba uz atbrivo$anos no nosprostojuma skatiet sadala “PAREIZAS
SKALOSANAS VADLINIJAS”. Ja nosprostojumu nevar likvidét, var bat nepiecie$amiba nomainit iefici.

Tapa nepaliek aizvérta stavokli: Parliecinieties, ka tapa ir ievietota stingri un ir pilnigi piespiesta vai rotéta nepiemérojot parmérigu
spéku. Ja tapa nepaliek aizvérta stavokli, parbaudiet, vai tapas un baroSanas atveres vieta nav uzkrajusas atliekas. Notiriet atliekas ar
dranu un siltu ddeni.

lerice ir izvilkusies no stomas: lericei izmanto$anas laika var bat pielietots parmérigs spéks. Izmantojot ierici, izvairieties no
parmeériga spéka pielietoSanas. lerice ir nekavéjoties janovieto atpakal, lai izvairitos no stomas vietas aizvérsSanas.

Kunga noplade: Nopltde no kunga ir iesp&jama, ja slidosais ar&jais balsts nav atbilstosi pielagots vai iek$éjais balsts neatrodas pret
védera sienu. Uzmanigi velciet ara cauruli, I1dz jatat nelielu iek3&ja balsta, kas saskaras ar iek8&jo kunga sienu, pretestibu. Viegli
iebidiet aréjo balstu vélamaja pozicija, lai tas atrastos 1-2 mm no adas

No ierices nak nepatikama smaka: Nepatikama smaka var rasties, ja ierice netiek pareizi izskalota péc katras lietoSanas reizes, ka
arT dé| infekcijas vai citi augi, kas veidojas ierices iekSpusé. Ja tiek novérota nepatikama smaka, kas nak no ierices, ierice ir jaizskalo
un stomas vieta maigi janotira ar ziepe€m un siltu Gdeni. Ja nepatikama smaka nepariet, ieteicams sazinaties ar jasu veselibas apripes
specialistu.

lerice ir mainijusi krasu: Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu. Atkariba no kopa ar ierici lietotas baribas un
zalém, tas var bat normali.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Barosanas ierices paredzéts periodiski nomainit, lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tirtbu.

Precizu ierices kalpo$anas maZu nav iespéjams prognozét. lerices veiktspeja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba
no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpo$anas muzs ir atSkirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori;
tipiskais ierices kalpoSanas muzs ir 3-9 ménesi. DaZi faktori, kas var saisinat kalposanas miZu, ietver: kunga pH, pacienta diéta,

medikamenti, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem, un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, ieteicams Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-caurule ierici nomainit reizi 6 ménesos vai
saskana ar atbildiga veselibas apripes specialista noradém. lerices pareiza nomaina laus nodrosinat optimalu funkcionalitati un
palldzes izvairities no negaiditas ierices atteices. Ja ierice parstaj darboties vai tas velktspeja pasliktinas atrak neka gaidits (nemot
véra tipisko ierices kalpoSanas muza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas aprupes specidlistu par to, ka novérst biezak
sastopamos faktorus, kas var izraisit ierices paragru nolieto$anos.

BRIDINAJUMS. SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. $Q MEDICINISKO IERICI NEDRIKST AT-
KARTOTI IZMANTOT VAI APSTRADAT. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS
TPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAL MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO SIEM ASPEKTIEM VAR
IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,
izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.

LV Sterilizéts, izmantojot - -
STERILE E etilana oksidu ! Rx On]y Tikai ar norikojumu

Neveiciet atkartotu Tikai Nelietot, ja iepakojums ir MR lerice drikst atrasties
&) sterilizaciju vienreizéjai bo@ts, un |ep§2|stlet|§s magnt_etlskas rezonanses
lieto$anai ar lieto$anas instrukciju iekarta

S = . L= " Razo$ana nav izmantots
@ siﬁ‘;if:a nav izmantots dabiska gumijas @ DEHP (Di(2-etilheksila) Mediciniska ierice

DEWP ftalats)
| ‘
,‘:/\T’f__ Sargajiet no tieSa g Sargaijiet no | ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. pre¢u
/.~..,\ siltuma avota mitruma zime.
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POLSKI Capsule Monarch®/ Capsule Dome A
Zamienny zgtebnik gastrostomijny w systemie wprowadzajgcym

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane, dystrybuowane i uzytkowane
wytgcznie przez lekarzy lub na ich zamoéwienie. Elementy sg dostarczane w stanie jatowym: wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZEZNACZENIE

Zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube jest przeznaczony do stosowania jako skuteczne zastepcze urzadzenie do
Zywienia dojelitowego. Zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube ma nie wewnetrzne wzmocnienie bez balona,
zapakowane w rozpuszczalng kapsutke utatwiajacg wprowadzenie. Zgtebniki Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube sg
przeznaczone do stosowania przez klinicystow i opiekunéw u pacjentéw w wieku niemowlecym, dziecigcym, mtodzieficzym,
dorostym i starszym.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube (zamienny zgtebnik gastrostomijny w systemie wprowadzajacym z kapsutka) jest
przeznaczony do przezskornego wprowadzenia zamiennego zgtebnika gastrostomijnego u pacjenta z prawidtowym kanatem
gastrostomijnym. Urzadzenie utatwia zywienie dozotagdkowe poprzez stomig u pacjentow, ktérzy nie mogg odzywia¢ sie tradycyjnymi
metodami. Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube umozliwia takze podanie leku oraz odbarczenie zotadka.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do uzytkowania urzagdzenia sg zwigzane z pacjentami: brak przywierania zotgdka do $ciany jamy brzusznej, brak
odpowiednio przygotowanej gastrostomii, podraznienie stomii, objawy zakazenia, obecno$¢ wielu przetok, niepewno$¢ dotyczaca
kierunku kanatu gastrostomijnego lub objawy ziarninowania. Produktu NIGDY nie wolno uzywa¢ w ukfadzie naczyniowym.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube, Clamp, adapter portu Y*, adapter pojedynczego portu ENFit®, podwéjny dodatkowy
port-Y ENFit®, Prowadnica* (*wchodzg w sktad niektérych konfiguracii)

POWIKEANIA

Nalezy skontaktowac¢ sig z lekarzem, w przypadku nastgpujacych:

Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka « Bol, krwawienie lub zapalenie po stronie G-tube « Kondycjonowanie po stronie stomii «
Zaczerwienienie, odbarwienia lub otwarta « Odsgczenie po stronie stomii lub ropa, ktéra jest biata, zétta lub zielona i ma nieprzyjemny
zapach « Powtarzajgce sie wycieki pozywienia lub zawarto$ci zotadka * Rozdety zotagdek « Gorgczka « Zatkanie rurki zgtebnika «
Przemieszczenie rurki skutkujgce dtuzszym lub krétszym wystawaniem urzadzenia ze stomii * Ekstubacja skutkujgca usunigciem
urzgdzenia ze stomii i brakiem mozliwosci tatwego ponownego umieszczenia « Wyrazne wgniecenie po stronie G-tube lub wyrazny
odstep pomiedzy urzadzeniem a skora.

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtgbnika Capsule Monarch®Dome G-Tube nalezg m.in.:

Zachtys$nigcie « Ropien, zakazenie rany i pekanie skéry « Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wrosnigcie PEG « Martwica
uciskowa « Krwawienie i/lub wrzody w przewodzie pokarmowym « Niedrozno$¢ jelita lub gastropareza « Wyciek dootrzewnowy *
ZawezZlenie jelit i zotgdka « Zapalenie otrzewnej  Przetoka zotgdkowo-kretnicza « Posocznica « Niedroznos¢

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z Przewodnikiem dotyczacym zywienia dojelitowego i
usuwania usterek na stornie Zasobow naszej witryny www.appliedmedical.net

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym
organ%m panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego
z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewac¢ podczas uzywania urzadzenia Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube

obejmujg, miedzy innymi:

e Zapewnia bezposredni dostgp do zotadka w celu zywienia, odbarczania i kierowania lekéw

. I‘d?atljr;(y dla pacjentéw, ktérzy nie tolerujg zgtebnikéw typu balloon button ze wzgledu na anatomig lub réznice w $rodowisku
Zotadka

« Wewnetrzne wzmocnienie Capsule Monarch® zajmuje mniej miejsca w zotadku — idealny dla pacjentow z ograniczong
pojemnos$cig wewnatrz zotgdka

* Wewnegtrzne silikonowe wzmocnienie retencyjne moze dziata¢ dtuzej niz wyroby balonowe

* Regulowana podpdrka zewnetrzna umozliwiajgca dostosowanie do réznych potrzeb rozmiarowych pacjenta

* Wykonany z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia i poprawi¢ komfort pacjenta

« Obudowane wzmocnienie zmniejsza bdl podczas zaktadania

* Potencjat do zmniejszenia przerostu tkanki ziarninowej

Wiasciwosci uzytkowe urzadzenia Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube obejmujg miedzy innymi:

* Wewnetrzna silikonowa wkiadka retencyjna utrzymujgca wyréb na miejscu i zapobiegajaca wycigganiu urzadzenia z zotadka

e Otoczka samosmarujgca odpada, szybko sie rozpuszcza i przechodzi po umieszczeniu

e Zewnetrzne wzmocnienie minimalizuje kontakt z ciatem i pozwala skérze oddychaé

« Wewnetrzne wzmocnienie Capsule Monarch® zaprojektowane tak, aby dopasowaé sie do $ciany zotadka

e Kompatybilno$¢ z prowadnicami

* Nieprzezroczysty dla promieniowania rentgenowskiego, umozliwia potwierdzenie umieszczenia wyrobu

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD WYROBU

Materiaty majace kontakt z pacjentem w Capsule Monarch® G-Tube i Capsule Dome G-Tube to: Silikon do zastosowan medycznych
(65%) * Termoplastyk klasy medycznej (5%) « Silikon klasy medycznej z termoplastycznym kolcem klasy medycznej (29%) * Tusz
klasy medycznej do nadruku na podktadce silikonowej (1%) * Szew klasy medycznej (nie wystepuje po umieszczeniu wyrobu na
miejscu) « Klej klasy medycznej (nie wystepuje po umieszczeniu wyrobu na miejscu) « Celuloza klasy medycznej (nie wystepuje po
umieszczeniu wyrobu na miejscu)

UWAGA: Capsule Monarch™ / Dome G-Tube zawiera kapsutke celulozowg klasy medycznej, ktéra szybko rozpuszcza sie i
przechodzi po zatozeniu wyrobu.
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PRZECHOWY WANIE

Urzadzenie Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube nalezy przechowywa¢ w nastepujgcych warunkach: Przechowywac z dala
od bezposredniego zrodta ciepta, np. grzejnikdw, Swiatta stonecznego + Chroni¢ przed wilgocig

INNE SRODKI OSTROZNOSCI

Zgtebnik gastrostomijny Capsule Monarch® lub Capsule Dome moze by¢ stosowany wytacznie przez personel przeszkolony w
zakresie przezskoérnego zaktadania zgtebnika gastrostomijnego lub pod nadzorem takiej osoby. Przed uzyciem tego urzadzenia
zaleca sie doktadne zapoznanie si¢ z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami zwigzanymi z
przezskérnym zaktadaniem zgtebnika gastrostomijnego.

UWAGA: Umieszczanie i usuwanie wyrobu powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowanego lekarza.

PROCEDURA WPROWADZANIA

PRZESTROGA: Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Jesli brakuje ktéregokolwiek

z elementoéw lub jest on uszkodzony, nie wolno uzywaé produktu. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone

lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery.

OSTRZEZENIE: ZGLEBNIK MONARCH® LUB CAPSULE DOME G-TUBE NALEZY CHRONIC PRZED WILGOCIA DO MOMENTU

UZYSKANIA GOTOWOSCI DO WPROWADZENIA DO CIALA PACJENTA.

1. Postepujac zgodnie z dostarczonymi przez producenta wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania, usung¢ dotychczasowy zgtebnik
gastrostomijny.

2. Wybra¢ urzadzenie o rownowaznym rozmiarze French (lub mniejszym) niz usunigty wiasnie zgtebnik. (W sprawie doboru
rozmiaru nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem). Wyja¢ zgtebnik Monarch®/Dome G-Tube z opakowania.

3. Oczysci¢ skore wokdt stomii.

4. Zdjg¢ ostone ze zgtgbnika Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube zsuwajac ja z konca kapsutki.

5. Zwilzyé koncowke zgtebnika Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie,
doktadnie pokrywajac kapsutke. Srodek poslizgowy nalezy takze umiesci¢ wokat stomii.

OSTRZEZENIE: ZGLEBNIK CAPSULE MONARCH® LUB CAPSULE DOME G-TUBE NALEZY ZAtOZYC BEZPOSREDNIO PO

ZWILZENIU, ABY ZAPOBIEC ZBYT SZYBKIEMU ROZPUSZCZENIU SIE KAPSULKI.

OSTRZEZENIE: NIE STOSOWAC SRODKOW POSLIZGOWYCH NA BAZIE OLEJU MINERALNEGO ANI WAZELINY.

6. Chwytajac $rodkowg czes¢ zgtebnika kciukiem i palcem, umiesci¢ koncowke kapsutki urzadzenia Capsule Monarch® lub Capsule
Dome G-Tube w przygotowanej stomii, delikatnie wsuwajac przez nig zgtebnik (patrz Ryc. 1).

7. W trakcie wprowadzania zgtebnika Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube przez kanat nalezy wywiera¢ delikatny nacisk
do momentu, kiedy oznaczenie 5 cm znajdzie sig tuz nad miejscem stomii.

OSTRZEZENIE: JESLI W TRAKCIE WPROWADZANIA DO KANALU WYSTAPI OPOR, NALEZY PRZERWAC

%VSE&%DZANIE. NIE NALEZY STOSOWAC NADMIERNEJ SItY, ABY UNIKNAC USZKODZENIA KANALU LUB SCIANY

8. f—\b){ sz\’oIniéz\;vzmocnienie wewnetrzne, nalezy unieruchomi¢ odcinek zgtebnika i jednostajnie pocigga¢ uszko do usuwania nici
patrz Rys. 2).

UWAGA: Jesli zastosowanie stabilnej sity na uszko do usuwania nici nie doprowadzi do zwolnienia wzmocnienia, nalezy upewnic¢

sie, ze koputka jest w catosci wprowadzona do Zzotgdka. Urzgdzenie mozna pozostawi¢ przez chwile w zotgdku, aby umozliwi¢

zmiekczenie kapsutki, co utatwi zwolnienie koputki wewnetrznej.

9. Pocigga¢ uszko do momentu usunigcia catosci nici.Ni¢ i uszko nalezy wyrzucic.

10.Przytrzymujac urzagdzenie w pozadanej pozycii i przytrzymuijac zgtgbnik jedng reka, druga reka nalezy delikatnie usung¢ obturator
i wyrzuci¢ go.

UWAGA: Kapsutka pozostanie w zotadku, gdzie ulegnie rozpuszczeniu.

11.Delikatnie wyciagna¢ zgtebnik do momentu poczucia lekkiego oporu z wewnetrznego wzmocnienia stykajgcego sie z wewnetrzng
$ciankg zotgdka. Delikatnie wsung¢ zewnetrzne wzmocnienie do pozgdanej pozycji, aby upewni¢ sie, ze zgtebnik jest prawidtowo
zamocowany. Nalezy pozostawi¢ niewielki zakres ruchu zgtebnika, odsuwajgc zewnetrzne wzmocnienie do najblizszego
znacznika centymetra. Lokalizacje wzmocnienia na zgtebniku gastrostomijnym nalezy odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.
Zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube powinien tatwo sie obracaé.

12.Zacisk i port Y nalezy zainstalowac¢ jak pokazano na Rysunku 3.

OSTRZEZENIE: ZBYT SCISLE DOPASOWANIE MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY ZOLADKA,

MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, ZAPALENIA OTRZEWNEJ, SEPSY | ICH NASTEPSTW. MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO

NIE NALEZY PRZYSZYWAC.

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PODANIA PREPARATU NALEZY SPRAWDZIC, CZY ZGLEBNIK
MONARCH®/DOME G-TUBE ZOSTAEL. WPROWADZONY DO ZOLADKA

1. Pobrac tre$¢ zotgdkowa. Powinien nastgpi¢ spontaniczny zwrot tresci zotgdkowej. W przypadku braku tresci zotgdkowej do
zgtebnika Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube nalezy podigczyé strzykawke 60 ml z koricowka cewnikowa i podaé
okoto 10 ml wody. Ponownie przeprowadzi¢ aspiracje tresci zotgdkowej. Powinien nastgpi¢ spontaniczny zwrot tre$ci Zotgdkowej.
Wskazuje to, ze osiggnigto prawidiowe wprowadzenie.

. Istnieje mozliwo$¢ wykonania badania radiograficznego (RTG) w celu ocenienia lokalizacji wzmocnienia wewngtrznego.

. Wewnatrz urzgdzenia mozna tymczasowo umiesci¢ elastyczny prowadnik, aby utatwi¢ badanie radiograficzne.

. Za pomocg kanatu zgtebnika Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube mozna wykonaé badanie endoskopowe, stosujac
endoskop w rozmiarze 3 mm.

. Po zaobserwowaniu powietrza i/lub tresci zotgdkowej nalezy wykona¢ ptukanie woda.

0 potwierdzeniu wprowadzenia mozna rozpocza¢ odbarczanie zotadka lub podawanie preparatu badz lekdw.

INSTRUKCIJE DLA PACJENTA DOTYCZACE PIELEGNACII

« W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-tube nalezy okresowo wymieniac.
Zaleca sie czeste sprawdzanie dziatania. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami pogorszonego dziatania.

« Przed przystagpieniem do podania preparatu nalezy upewni¢ sie, ze wzmocnienie wewnetrzne znajduje sig¢ w zotadku oraz ze
zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube swobodnie sie obraca (w zakresie ok. 1 cm w obu kierunkach).

« Obszar stomii nalezy codziennie czys$ci¢ wodg i fagodnym mydtem. Stomia powinna by¢ zawsze czysta i sucha.

« Aby unikna¢ niedroznosci, urzadzenie Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube nalezy przeptukaé przez port do zywienia za
pomoca co najmniej 10 ml wody, aby wyptukaé z kanatu pozostatosci po podaniu preparatu.

PRZESTROGA: Zgtebnik nalezy monitorowa¢ pod katem mozliwej migracji do wewnatrz lub niezamierzonego usunigcia.

OSTRZEZENIE: DO ZGLEBNIKA G-TUBE NIGDY NIE WOLNO WSTRZYKIWAC POWIETRZA. . .

OSTRZEZENIE: PRZEMIESZCZENIE ZGLEBNIKA MOZE DOPROWADZIC DO: NIEDROZNOSCI, NIEMOZNOSCI PODANIA

PREPARATU, ZAPALENIA OTRZEWNEJ, ZAKAZENIA | POWIAZANYCH NASTEPSTW.

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU GORACZKI, ROZDECIA ZOLADKA, ZAKAZENIA, BLOKADY LUB MARTWICY TKANKI

PACJENCI POWINNI NIEZWLOCZNIE SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

TO AWN
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KIEROWANIE LEKOW/ZY WIENIA

Urzadzenie Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube zapewnia dostep do zotadka w celu zywienia/podawania lekow i
odbarczania. Nie zaleca sig stosowania do zastosowan innych niz wymienione w tej instrukcji. Nie stosowa¢ donaczyniowo.
OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Z£ACZAMI INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM
OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN
DOJELITOWYCH. NIE STOSOWAC DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ DOJELITOWE.

OSTRZEZENIE: W TRAKCIE KORZYSTANIA Z ZESTAWU DO IRYGACJI TYPU BOLUSOWEGO ISTNIEJE MOZLIWOSC

NIEPRAWIDLOWEGO PODtACZENIA OBWODU ODDECHOWEGO, MANKIETU | ZLACZY DO ZNIECZULENIA

PODAWANEGO NEURAKSJALNIE. i

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SitY ANI NARZEDZIA DO

DOKRECANIA Zt ACZA OBROTOWEGO. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB

INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO,

NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

KIEROWANIE ZYWIENIA:

1. Zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube moze by¢ stosowany do zywienia za pomocg strzykawki, metody
grawitacyjnej lub pompy badz do odbarczania.

2. Podtaczy¢ drugi koniec uzywanego ztgcza.Cewniki i ztgcza luer sg mocowane na wcisk — nalezy mocno wsung¢ ztgcze,
wykonujgc niewielki obrét urzadzeniem, aby je unieruchomié.W przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy
zdecydowanie (unikajgc nadmiernej sity) obroci¢ ztgcze w prawo, wsuwajgc je do urzgdzenia, aby je unieruchomi¢.Po
podtgczeniu mozna rozpoczgé podawanie preparatu.

3. Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy wykonac przeptukiwanie 5-10 ml wody. Odkreci¢ ztgcze obrotowe, obracajac je w
lewo. Ztgcze cewnika i ztgcze luer mozna usunag¢, pociggajgc z umiarkowana sitg. Wcisng¢ korek zgtebnika Button na miejsce,
aby utrzymac¢ kanat w czystosci.

KIEROWANIE LEKOW:

PRZESTROGA: Leki nalezy kierowac niezaleznie od preparatu w pojedynczych dawkach.

« O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i skonsultowac sie z farmaceutg, aby dowiedzie¢ sie, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z wodg. W bezpiecznych przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy
rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek dojelitowych ani nie miesza¢ lekéw z
preparatem.

e Za pomoca strzykawki z korncowka cewnikowa lub strzykawki ENFit® przeptukaé zgtebnik zalecong objetoscig wody.
WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidtowe techniki i czgstotliwo$¢ ptukania moga utatwi¢ zapobieganie blokadzie zgtgbnika, niedroznosciom i usterkom zgtebnika.

Aby utrzymaé optymalne warunki przeptywu przez urzadzenia, nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych dotyczacych ptukania:

« Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywa¢ wody o temperaturze pokojowej. llo$¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objeto$¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u
niemowlgt. Na objeto$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikéw wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach
zwiekszenie objetosci przeptukiwania pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolno$cig nerek i
innymi ograniczeniami dotyczgcymi ptynédw powinny otrzyma¢ minimalng objetosé, aby zachowa¢ droznosc¢.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po
kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany.

* Przeptukac¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomigdzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakcji leku z preparatem i
potencjalnemu zablokowaniu zgtebnika.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtgbnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA:

Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamknigty zaciskiem. Jesli w zgtebniku znajduje sie¢ widoczna blokada,

nalezy podja¢ prébe rozmasowania urzadzenia w celu jej rozbicia. Podtaczy¢ koncéwke cewnikowa lub strzykawke ENFit™ do portu.

Napetni¢ strzykawke ciepta wodg i delikatnie popchng¢ i pociggna¢ ttok strzykawki, aby uwolni¢ blokade. Usuniecie blokady moze

wymagac kilku cykli popychania/pociagania. Jesli usunigcie blokady jest niemozliwe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz

konieczne moze by¢ usunigcie zgtebnika.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforaciji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.Uzy¢ strzykawki z korncéwka cewnikowa o pojemnosci 30—60 ml. Nie stosowaé mniejszych
strzykawek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia oddziatujagcego na zgtebnik i, potencjalnie, do
rozerwania mniejszych zgtebnikéw.

PRZESTROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania

zgtebnika.

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR
Zgtebnik Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube uwaza sie za bezpieczny w $rodowisku MR po zatozeniu.
USUWANIE

OSTRZEZENIE: ZALECA SIE, ABY URZADZENIE ZOSTALO USUNIETE PRZEZ WYKWALIFIKOWANEGO LEKARZA. DO

SPONTANICZNEGO ZAMKNIECIA STOMII MOZE DOJSC W CIAGU DWUDZIESTU CZTERECH (24) GODZIN PO USUNIECIU

ZGLEBNIKA. JESLI ZYWIENIE DOJELITOWE TA DROGA MA BYC KONTYNUOWANE, NALEZY ZAt OZYC NOWE

URZADZENIE. JESLI POZADANE JEST ZAMKNIECIE RANY, NA STOMIE NALEZY NALOZYC OPATRUNEK.

1. Chwyci¢ zgtebnik w poblizu stomii i umiesci¢ drugg reke w poblizu stomii.Jednostajnym ruchem delikatnie pociagna¢ zgtebnik
gastrostomijny ku gorze. Patrz rys. 4.

OSTRZEZENIE: JESLI USUNIECIE ZGLEBNIKA SPRAWIA TRUDNOSCI, ZALECA SIE, ABY LEKARZ KLINICYSTA ZWILZYL

MIEJSCE STOMII SRODKIEM POSLIZGOWYM ROZPUSZCZALNYM W WODZIE. DELIKATNIE OBROCIC ZGLEBNIK | 3

WCISNAC GO O OK. 2,5 CM. NIGDY NIE UZYWAC SitY DO USUNIECIA ZGLEBNIKA. DO UKONCZENIA PROCEDURY MOZE

BYC WYMAGANA SEDACJA.

2. Jesli pocigganie powoduje u pacjenta zbyt duzy stres, cewnik mozna odcig¢ na poziomie skéry, a wzmocnienie wewnetrzne
usung¢ metodg endoskopowa.

OSTRZEZENIE: NIE DOPUSZCZAC DO PRZEDOSTANIA SIE WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO (ODCIETEGO ODCINKA

CEWNIKA) DO PRZEWODU POKARMOWEGO,

PRZESTROGA: Firma AMT zaleca przygotowanie zapasowego zgtebnika balonowego na wypadek, gdyby urzadzenie

Monarch®Dome ulegto wyrwaniu ze stomii lub gdyby doszto do innego rodzaju usterki. Tymczasowe wprowadzenie

urzadzenia zapasowego pozwoli zapobiec zamknigciu stomii w okresie oczekiwania na wymianeg zgtebnika.

OSTRZEZENIE: PO USUNIECIU URZADZENIE MOZE STANOWIC POTENCJALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE. USUNIETE

URZADZENIE NALEZY TRAKTOWAC | USUWAC ZGODNIE Z LOKALNYMI, WOJEWODZKIMI | KRAJOWYMI PRZEPISAMI |

ROZPORZADZENIAMI. INFORMACJE NA TEMAT NAJLEPSZEJ METODY USUWANIA MOZNA UZYSKAC OD CZtONKA

FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO.
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ROZWIAZY WANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidlowego uzytkowania urzadzenia zgodnie z instrukcjami oraz od
zmiennych czynnikéw zwigzanych z uzytkowaniem i $rodowiskiem. Mimo iz oczekuje sig¢ bezproblemowego uzytkowania zgtebnika,
czasem pojawiajg sie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem
lub funkcjonalno$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystgpieniu.

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej
sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku z miekka i komfortowa strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie,
niewielkie rozerwania mogg szybko sie powiekszac lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W razie zaobserwowania rozerwania nalezy
rozwazy¢ wymiane urzgdzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowac
rozerwania.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania po
kazdym uzyciu, stosowania gestych lub nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatéw/mieszanek, refluksu
zotagdkowego i/lub wzrostu grzybéw. W razie niedroznosci nalezy zapoznac sig z punktem WYTYCZNE DOTYCZACE
PRAWIDLOWEGO PLUKANIA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usunigcie blokady
jest niemozliwe, konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia.

Korek nie pozostaje zamknigty: Upewnic sig, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony lub obrécony bez przyktadania
nadmiernej sity. Jesli korek nie pozostaje zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod katem nagromadzonych
pozostatosci. Nadmiar pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatkg i cieptg woda.

Urzadzenie ulegto wyrwaniu ze stomii: Podczas uzytkowania urzadzenia mogta zosta¢ przytozona nadmierna sita. Unikaj
nadmiernej sity podczas uzywania urzgdzenia. W celu unikniecia zamkniecia stomii konieczna bedzie szybkie zatozenie urzgdzenia.

Wyciek z zotadka: Wyciek z zotgdka moze wystgpi¢, gdy przesuwne wzmocnienie zewnetrzne nie jest prawidtowo wyregulowane lub
gdy wewnetrzne wzmocnienie nie opiera sig o sciang zotadka. Delikatnie wyciggna¢ zgtebnik do momentu poczucia lekkiego oporu z
\wewnetrznego wzmocnienia stykajgcego sie z wewnetrzng $ciankg zotadka. Delikatnie przesurh wzmocnienie zewnetrzne do
pozadanej pozyciji, tak aby znajdowato sie 1-2 mm od skéry

Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy moga pojawi¢ si¢ w przypadku braku prawidtowego
przeptukiwania urzadzenia po kazdym uzyciu, zakazenia lub wzrostu drobnoustrojéw wewnatrz urzadzenia. W razie zauwazenia
przykrego zapachu wydostajgcego sie z urzadzenia urzadzenie nalezy przeptuka¢, a miejsce stomii oczysci¢ delikatnie cieptg wodg z
mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowaé przykrego zapachu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko
normalne w zaleznosci od rodzaju podawanego preparatu i lekow.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i
czystosci.

Okresu eksploataciji urzadzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Typowy okres eksploataciji urzgdzenia rézni sie
pomiedzy pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 3 do 9 miesigcy. Do czynnikéw, ktére moga
doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploataciji nalezg: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, uszkodzenie urzgdzenia, kontakt z
ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, i sposéb pielggnacii.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane Zgtebnik gastrostomijny Capsule Monarch® lub Capsule Dome nie
rzadziej niz co 6 miesigcy lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej
funkcjonalnosci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia
przed uptywem typowego okresu eksploatacji, zaleca si¢ konsultacjg z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw
prowadzgcych do wczesnej degradacji urzadzenia.

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE UZYWAC STERYLIZOWAC
ANI PRZETWARZAC TEGO WYROBU MEDYCZNEGO PONOWNIE. TAKIE DZJALANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE
BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA l/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN
MOZE POWODOWAG POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

DZIEKUJEMY!
Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy

skontaktowac sig z firmg AMT, korzystajgc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukciji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

PL |$TER|LE | EOl Z\tl%setri:ylizowano tenkiem Rx On]y Wytgcznie z przepisu lekarza

Nie zawiera
lateksu m Wyréb medyczny Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)

. Nie uzywac, jesli
% Nie sterylizowa¢ gg’;%i;;f“f’eo o opakowanie jest M R Jest bezpieczny
€/ ponownie Juz tku 9 uszkodzone i zapozna¢ sie w $rodowisku MR
Y z instrukcjg uzytkowania
2

naturalnego DEHP
/7\+’.__. g;zzﬁg:feérﬁzgood e Chroni¢ przed ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral
,.\\ Zrodia ciepla I wilgocig Device Supplier Association, Inc.
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PORTUGUES Capsula Monarch® / Capsula Dome é
Tubo de Gastrostomia de Substituicao Pré-Carregado

INSTRUGOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda, distribuigdo, e uso deste dispositivo a médicos, ou por ordem de um médico.Os
componentes s&o fornecidos esterilizados: para um usuario somente. N&o reutilize nem reesterilize.

USO PRETENDIDO

A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deve ser usada como dispositivo de alimentacéo gastrointestinal eficaz de
reposigao. A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube possui um reforgo interno sem balao envolto em uma capsula
dissolvida para ajudar na facilidade de insergao. A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube destina-se a utilizagéo por
médicos e cuidadores para pacientes recém-nascidos, criangas, adolescentes, adultos e idosos.

INDICACOES DE USO

A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deve ser usada como tubo de gastrostomia de substituicdo percutéanea para um
paciente com um trato de gastrostomia bem estabelecido. Este dispositivo vai ajudar no fornecimento de nutrigdo diretamente no
estdmago através de um estoma em um paciente que ndo é capaz de consumir a nutrigdo por meios convencionais. A Capsula
Monarch”® ou a Capsula Dome G-Tube também pode administrar medicamentos e permitir a descompresséo do estdmago.

CONTRA INDICAGCOES

Contra indicacdes para este dispositivo sdo aqueles especificos para pacientes com: falta de aderéncia do estbmago a parede
abdominal, falta de um local gastrico bem estabelecido, irritagéo no estoma, evidéncia de infecgdo. presenca de mdltiplos tratos
fistulosos, incerteza sobre diregdo do trato gastrico, ou evidéncia de granulagéo no tecido. O produto NUNCA deve ser usado na
vasculatura.

CONTEUDO DO CONJUNTO

Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube, bragadeira, adaptador de porta Y*, adaptador de porta tnica ENFit®*, acessorio de
porta Y dupla ENFit®™, fio-guia* (*incluido em algumas configuragdes)

COMPLICACOES

Entre em contato com seu médico se vocé tiver um dos seguintes:

Nausea, vomitos, distenséo abdominal ou diarreia * Dor, sangramento e/ou inflamagéo no local do tubo G * Crostas no local do
estoma ¢ Pele vermelha, descolorida ou aberta ao redor do local do estoma « Drenagem do local do estoma e/ou pus branco,
amarelo ou verde, e pode cheirar mal * Vazamento repetitivo de alimentos ou conteudo estomacal « Estdmago estendido « Febre «
Obstrugao de tubo « Migragéo da tubulagao, resultando em um dispositivo que se estende por mais ou menos tempo do estoma «
Extubacéo, resultando no dispositivo sendo removido do estoma e impossivel de ser substituido faciimente « Distor¢do distinta no
local do tubo G ou um espago distinto entre o dispositivo e a pele.

As possiveis complicagdes ao se utilizar o Capsule Monarch®/Dome G-Tube incluem, mas nao estéo limitados a:

Aspiragao « Abscesso, infecgao da ferida e pele quebradica « Hipergranulagédo do tecido * Sindrome de buried bumper « Necrose por
pressdo « Hemorragia e/ou ulceragdes gastrointestinais « lleus ou gastroparesia * Vazamento intraperitoneal « Vélvulo intestinal e
gastrico « Peritonite « Fistula gastrocdlica « Sepse « Obstrugao

Para obter informagdes extras, consulte nosso Guia de Nutrigcao e Solucdo de Problemas Enteral na Pagina de Recursos do
nosso site www.appliedmedical.net

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar a Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube incluem, sem

limitagdo:

* Fornece acesso direto ao estbmago para alimentagéo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos

« |deal para pacientes que néo toleram botbes de baldo devido a anatomia ou a diferengas no ambiente gastrico

« O reforgo interno da Capsula Monarch® ocupa menos espago gastrico — ideal para pacientes com capacidade intraluminal
limitada

e O reforgo interno de retengéo de silicone pode durar mais do que os dispositivos de baldo

« Reforgo externo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento de pacientes

« Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente

* O reforgo encapsulado reduz a dor durante a insergao
Potencial para reduzir o tecido de granulagéo hlpertroflca

As caracteristicas de desempenho da Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube incluem, sem limitagéo:

« O reforgo interno de retengéo de silicone fixa o dispositivo no lugar e impede que seja retirado do estémago

« A capsula autolubrificante se solta, se dissolve rapidamente e passa ap6s a colocagédo

« O reforgo externo minimiza o contato e permite que a pele respire

« Reforgo interno da Capsula Monarch® projetado para se conformar a parede gastrica

e Fio-guia compativel

« Radiopaca para confirmagéao de raios X da colocacéo do dispositivo

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais de contato do paciente na Capsula Monarch® G-Tube e a Capsula Dome G-Tube incluem: Silicone de grau médico
(65%) « Termoplastico de grau médico (5%) « Silicone de grau médico com filamento termoplastico de grau médico (29%) « Tinta de
impress&o na base de silicone de grau médico (1%) « Sutura de grau médico (ndo presente apds o dispositivo estar no lugar) *
Adesivo de gr?u médico (ndo presente apds o dispositivo estar no lugar) « Celulose de grau médico (ndo presente apds o dispositivo
estar no lugar;

OBSERVAGAO: A Capsula Monarch®/Dome G-Tube é feita com uma cépsula de celulose de grau médico que se dissolve
rapidamente e passa apds a colocagéo do dispositivo.

83



ARMAZENAMENTO

A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deve ser armazenada nas seguintes condigdes: Mantenha longe de fonte direta de
calor, por exemplo, radiadores, luz solar « Proteja da umidade

OUTRAS PRECAUCOES

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube s6 deve ser utilizada por ou sob a supervisédo de pessoal treinado na colocagédo do
tubo gastrico percutaneo. Antes da utilizagdo deste aparelho, € recomendavel ter uma boa compreensao dos principios técnicos,
aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagéo da sonda de gastrostomia percutanea.

OBSERVAGAO: A colocagéo e a remogéo do dispositivo devem ser realizadas por um clinico qualificado.
PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

CUIDADO: Antes da colocacio, verifique se ha danos em todo os contetidos do conjunto. Se algum dos componentes
estiver faltando ou danificado, ndo use o produto. Se o pacote estiver danificado ou a barreira estéril estiver rompida, nao
use o produto.

ATENGAO: MANTENHA A CAPSULA MONARCH® OU A CAPSULA DOME G-TUBE LONGE DE UMIDADE ATE QUE ESTEJA
PRONTA PARA SER COLOCADA NO PACIENTE.

1. Remova o tubo gastrico existente de acordo com as Instrugdes de uso do fabricante.

2. Selecione um dispositivo com tamanho francés equivalente (ou menor)gue o produto que acabou de ser removido. (Consulte o
médico para determinar o tamanho a ser utilizado). Remova o Monarch®/Dome G-Tube da embalagem.

3. Limpe a pele ao redor do estoma.
4. Remova a tampa da Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deslizando-a para fora da extremidade da céapsula.

5. Lubrifique a ponta da Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube com um lubrificante solGvel em agua, cobrindo
completamente a capsula com lubrificante. Também nao se esquega de colocar lubrificante em torno do local do estoma.

ATENCAO: A CAPSULA MONARCH® OU A CAPSULA DOME G-TUBE DEVE SER COLOCADA IMEDIATAMENTE APOS A
LUBRIFICAGAO, PARA IMPEDIR QUE A CAPSULA SE DISSOLVA PREMATURAMENTE.

ATENGAO: NAO USE OLEO OU LUBRIFICANTE A BASE DE PETROLEO.

6. Segurando o tubo no meio do caminho com o polegar e o dedo, coloque a ponta da Capsula Monarch® ou da Capsula Dome G-
Tube para o estoma estabelecido e avance suavemente o tubo através do estoma (ver a Figura 1).

7. Aplique pressao suave a medida que a Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube é guiada através do trato até que a
marcacao de 5 cm esteja apenas acima do local do estoma.

ATENGAO: QUANDO GUIAR PARA O TRATO, SE EXPERIENTAR QUALQUER RESISTENCIA, INTERROMPA A INSERGAO.
NAO USE FORGA EXCESSIVA PARA EVITAR DANIFICAR O TRATO OU A PAREDE GASTRICA.

8. Para liberar o suporte interno, segure a parte do tubo para fixa-lo no lugar, enquanto puxa firmemente a aba de remogéo da
sutura (consulte a Figura 2).

OBSERVAGAO: Se for aplicada forga constante na aba de remogao de sutura e o suporte néo for implantado, assegure-se de que o
domo seja encapsulado esteja totalmente inserida no estomago. O dispositivo pode ser mantido dentro do estémago por um
momento para permitir que a capsula amolega, facilitando a implantagao da cupula interna.

9. Puxe a guia da sutura até que o fio seja totalmente removido. Descarte a rosca e o puxador da sutura.

10.Mantendo o dispositivo na posi¢do desejada e segurando o tubo com uma mao, use a outra mao para remover suavemente o
obturador e descarta-lo.

OBSERVAGAO: A cépsula permanecera no estdémago, onde dissolvera no trato gastrointestinal.

11.Retire delicadamente o tubo até sentir uma ligeira tenséo do suporte interno em contato com a parede interna do estdbmago.
Deslize suavemente o suporte externo para a posi¢ao desejada para garantir a colocagéo segura do tubo. Permita uma folga no
tubo, deslizando o suporte externo de volta para a marca(;ao de centimetro mais proxima. Documente na ficha do paciente a
Iocallzagao do suporte no tubo G. A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deve girar livremente.

12.Instale o grampo e a porta Y conforme mostrado na Figura 3.

ATENGAO: UM ENCAIXE MUITO APERTADO PODE LEVAR A INCORPORAGAO COM EROSAO DA PAREDE GASTRICA,
RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, PERITONITE, SEPSIS E SEQUELAS ASSOCIADAS. O SUPORTE
EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LOCAL.

VERIFIQUE SE O MONARCH®/DOME G-TUBE ESTA DENTRO DO ESTOMAGO ANTES DE ALIMENTAR

1. Aspire o conteudo gastrico. Retorno esponténeo do contetdo gastnco pode ocorrer. Se o conteddo gastrico néo estiver presente,
conecte a seringa de ponta de cateter de 60 ml a Capsula Monarch® ou & Capsula Dome G-Tube e irrigue com aproximadamente
10 ml de agua. Aspire novamente para o contetido gastrico; deve ocorrer o retorno espontaneo do contetido gastrico. Isso indica
que o posicionamento adequado foi alcangado.

. Exame radiografico (Raio X) pode ser realizado para avaliar a localizagdo do suporte interno.
3. Um fio-guia flexivel pode ser temporariamente colocado no centro do dispositivo para facilitar ainda mais o exame radiografico.

4. O exame de fibra optica pode ser realizado através do lumen da Capsula Monarch® ou da Capsula Dome G-Tube usando um
endoscopio de 3 mm.

5. Depois que ar e/ou do contetdo gastrico forem observados, lave abundantemente com agua.
Quando a colocagéo for confirmada, a descompressao gastrica, a medicagdo ou a canalizagdo da alimentagdo podem comegar.

INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO DE PACIENTES

A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube deve ser substituida periodicamente para um desempenho ideal. Verificagdes de
desempenho frequentes sdo recomendadas. Entupimento e/ou fluxo reduzido s&o indicadores de baixo desempenho.

* Assegure-se de que o suporte interno esteja dentro do estémago e que a Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube gire
livremente e tenha mais ou menos 1 cm de folga (dentro para fora) antes que comece a alimentagao.

* A area do estoma deve ser limpa diariamente com um sab&o suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco.

« Para evitar o entupimento do tubo, lave a Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube com pelo menos 10 ml de agua para
enxaguar a passagem de alimentagdo de quaisquer particulas apds a alimentagéo.

CUIDADO: A tubulagao deve ser monitorada para possivel movimentagao interna ou saida acidental do tubo.

ATENGAO: NUNCA INJETAR AR NO G-TUBO.

ATENGAO: MOVIMENTAGAO DO TUBQ PODE RESULTAR NO SEGUINTE: OBSTRUGAO, INCAPACIDADE DE

ALIMENTAGAO, PERITONITE, INFECGAO E SEQUELAS ASSOCIADAS.

ATENGAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA, INFECGAO, OBSTRUGAO, OU NECROSE DE TECIDO, OS

PACIENTES DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO IMEDIATAMENTE.

N
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CANALIZAGCAO DO MEDICAMENTO/NUTRICION

O dispositivo da Capsula Monarch® ou da Capsula Dome G-Tube foi projetado para ser um acesso de alimentagdo/medicagao/
descompresséo para o estdbmago. Nao sdo recomendados dispositivos diferentes daqueles indicados nestas instrugdes. Nao deve
ser usado intravascularmente.

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO PODE FICAR MAL CONECTADO COM CONECTORES DE PEQUENOS ORIFICIOS DE
OUTROS APLICATIVOS DE CUIDADOS MEDICOS. SO UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTAR-SE A DISPOSITIVOS
ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO USE PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

ATENGAO: AO USAR UM CONECTOR ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE DESVINCULAR DO
SISTEMA RESPIRATORIO, DO MANGUITO DO MEMBRO E DOS CONECTORES NEURAXIAIS.

ATENGAO: APERTE BEM COM A MAO. NUNCA USE FORCA EXCESSIVA OU UMA FERRAMENTA PARA APERTAR UM
CONECTOR ROTATIVO. O USO INADEQUADO PODE LEVAR A RACHADURAS, VAZAMENTO OU OUTRA FALHA.

ATENGAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM
CONJUNTO IV.

CANALIZAGAO NUTRICIONAL:

1. A Cépsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube pode ser usada para alimentagéo por seringa, gravidade ou por bomba, ou
para descompressao.

2. Conecte a extremidade oposta do conector que esta sendo usado. Os conectores do cateter e do luer sdo ajustados por
compressdo - insira firmemente enquanto usa uma leve rotagéo no dispositivo para trava-lo no lugar. Se estiver usando um
conector rotativo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de alimentagéo, evitando o excesso de forga para
travar no lugar. Uma vez conectado a alimentagéo pode comegar.

3. Quando a alimentag&o estiver concluida, lave com 5-10 ml de agua. Desatarraxe o conector rotativo com uma volta no sentido
anti horario. O cateter e os conectores luer podem ser removidos usando uma tensdo moderada. Feche o pluge do botéo de
encaixe no lugar para manter o lumen limpo.

CANALIZAGAO DO MEDICAMENTO:

CUIDADO: A medicagao deve ser canalizada separadamente da alimentacdo, uma dose de cada vez.

¢ Use medicagc&o liquida quando possivel e consulte o farmacéutico para determinar se é seguro amassar medicagéo solida e
misturar com &gua. Se for seguro, pulverize a medicag&o sdlida na forma de po fino em agua antes de fazer a canalizagéo pelo
tubo de alimentagdo. Nunca triture a medicagdo com revestimento entérico ou misture medicamentos com a férmula.

¢ Usando uma seringa com ponta de cateter ENFit® lave o tubo com a quantidade de agua prescrita.

ORIENTACOES PARA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas adequadas de lavagem e frequéncia podem ajudar a evitar entupimentos, bloqueio e falha na tubulagdo. Siga estas
diretrizes de lavagem para manter as condigdes de fluxo do dispositivo:

e Use agua na temperatura ambiente para lavagem do tubo. A quantidade de 4gua dependera das necessidades do paciente,
condigdo clinica, e o tipo de tubo, mas o volume médio varia de 10 a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. O estado de
hidratagéo também influencia o volume utilizado para a lavagem dos tubos de alimentagdo. Em muitos casos, aumentando o
volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluidos intravenosos suplementares. No entanto, individuos com insuficiéncia
renal e outras restricdes de fluidos devem receber o volume minimo de lavagem necessario para manter a poténcia.

» Lave o tubo de alimentag@o com agua a cada 4-6 horas durante a alimentag&o continua, sempre que a alimentacéo for
interrompida, antes e depois de cada alimentagéo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se o tubo nao estiver sendo usado.

* Lave o tubo de alimentagéo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isto evitard que a medicagéo
interaja com a férmula e, potencialmente, causando entupimento do tubo.

* N&o use forca excessiva para enxaguar o tubo. Forga excessiva pode perfurar o tubo e pode causar lesbes no trato
gastrintestinal.

DESENTUPIMENTO DE UM DISPOSITIVO:

Primeiro certifique-se de que o tubo ndo esta torcido ou preso em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulagéo, tente
massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte a seringa com ponta de cateter ou ENFit® na porta. Encha a seringa
com agua morna e empurre e puxe suavemente o @mbolo da seringa para liberar o entupimento. Pode precisar varios ciclos de
empurrar/ puxar o €émbolo para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser removido, entre em contato com o profissional
de saude, porque o tubo pode precisar ser substituido.

¢ N&o use forga excessiva para lavar o tubo. A forca excessiva pode perfurar o tubo e causar les&o no trato gastrointestinal. Use
uma seringa com ponta de cateter de 30 a 60 ml. Ndo use seringas de tamanho menor, pois isso pode aumentar a pressao
no tubo e potencialmente romper tubos menores.

CUIDADO: Nao use forga excessiva ou pressao para tentar eliminar a obstrugao. Isto pode fazer com que a tubulagao se

rompa.

INFORMACOES DE SEGURANCA MRI
A Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube é considerada segura em termos de MR uma vez implantada.

REMOCAO

ATENGAO: RECOMENDA-SE A REMOGAO POR UM MEDICO QUALIFICADO. O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA
PODE OCORRER EM ATE 24 (VINTE E QUATRO) HORAS APOS A REMOCAO. DEVE-SE INSERIR UM NOVO APARELHO SE
HOUVER A INTENGAO DE CONTINUAR COM A ALIMENTAGAO ENTERAL. SE O FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE
UM CURATIVO SOBRE O LOCAL DO ESTOMA.

1. Segure o tubo perto da pele e coloque a outra mao ao redor do local do estoma. Puxe delicadamente para cima no tubo de
gastrostomia com um movimento constante e firme. Consulte a Figura 4.

ATENGAO: SE O TUBO ESTIVER RESISTENTE A REMOGAO, RECOMENDA-SE QUE O MEDICO LUBRIFIQUE O LOCAL DO

ESTOMA COM UM LUBRIFICANTE SOLUVEL EM AGUA. GIRE O TUBO E EMPURRE-O DELICADAMENTE POR CERCA DE

UMA POLEGADA. NUNCA USE A FORGA PARA REMOVER O TUBO. PODERA SER REALIZADA A SEDACAO PARA

COMPLETAR O PROCEDIMENTO.

2. Se a tragao provocar muito estresse para o paciente, o cateter pode ser cortado no nivel da pele e o reforgo interno removido
endoscopicamente.

ATENGAO: NAO PERMITIR QUE O SUPORTE INTERNO (SEGAO TRANSVERSAL DO CATETER) PASSE ATRAVES O TRATO

INTESTINAL.

CUIDADOQ: A AMT recomenda que um dispositivo de estilo baldo seja mantido a mao como reserva, caso o dispositivo

Monarch®/Dome seja retirado do estoma ou ocorra outra falha. A colocagdo temporaria de um dispositivo de reserva

impediria o fechamento do local do estoma durante o agendamento de uma substituigdo do dispositivo.

ATENGAO: DEPOIS DE REMOVIDO O DISPOSITIVO PODE SER UM PERIGO BIOLOGICO POTENCIAL. O DISPOSITIVO

REMOVIDO DEVE SER MANUSEADO E DESCARTADO DE ACORDO COM AS LEIS E REGULAMENTOS DO SEU LOCAL,

ESTADO, E FEDERAIS. SEU PROFISSIONAL DE SAUDE PODE SER CAPAZ DE ACONSELHAR SOBRE O METODO DE

DESCARTE MAIS APROPRIADO.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade a longo prazo do dispositivo sdo dependentes do uso adequado do dispositivo de acordo com as
instrucdes de utilizagdo e de variadveis e fatores ambientais. Embora seja esperado que vocé ird usar o seu dispositivo de
alimentagéo sem quaisquer problemas, problemas inesperados as vezes podem ocorrer. A se¢do a seguir abrange um nimero de
itens de desempenho ou funcionalidade e como ajudar a evitar estes tipos de ocorréncias.

Um rasgo se formou: Rasgos podem ocorrer devido ao contato com objetos afiados ou abrasivos, forga excessiva ou excesso de
pressdo. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o dispositivo € feito, pequenos rasgos, podem rapidamente levar
a grandes rasgos ou falha do dispositivo. Se um rasgo for notado no dispositivo, considere a substitui¢cdo do dispositivo e verifique se
ha quaisquer fontes de tenséo, forga, ou afiacdo que podem estar levando a ocorréncia de rasgos.

Tubulagao teve o fluxo reduzido ou tornou-se obstruida: A tubulagao pode tornar-se bloqueada devido a lavagem nao feita apos
cada uso, uso de medicamentos espessos ou mal triturados, uso de alimentos/férmulas espessas, refluxo gastrico, e/ou crescimento
de fungo. Se entupido, consulte a segdo ORIENTAGOES PARA LAVAGEM APROPRIADA para obter instrugdes sobre como
desentupir o dispositivo. Se o entupimento nédo pode ser removido, o dispositivo pode precisar de ser substituido.

O plugue nao permanece fechada: Verifique se o plugue esta sendo pressionado com firmeza e totalmente ou girado sem forca
excessiva. Se o plugue nao esta permanecendo fechado, verifique o plugue e a da porta de alimentagéo para qualquer excesso de
acumulo de residuos. Limpe o excesso de acumulo de residuos com um pano e agua morna.

Dispositivo foi puxado do estoma: Forca excessiva pode ter sido aplicada ao dispositivo durante o uso. Evite forga excessiva ao
usar o dispositivo. O dispositivo precisara ser colocado imediatamente para evitar fechamento do estoma.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer vazamento gastrico se o travesseiro externo deslizante nao estiver ajustado adequadamente ou
se o reforgo interno ndo estiver contra a parede do estdbmago. Retire delicadamente o tubo até sentir uma ligeira tenséo do suporte
interno em contato com a parede interna do estomago. Deslize suavemente a almofada externa para a posi¢do desejada para que
fique a 1-2 mm da pele

Mau cheiro proveniente do dispositivo: Mau cheiro pode ocorrer devido a lavagem néo corretamente feita no dispositivo apés cada
utilizagdo, infecgao, ou outros crescimentos se formando no interior do dispositivo. Se for observado um mau cheiro vindo do
dispositivo, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser limpo cuidadosamente com sab&do e agua morna. Se o mau cheiro ndo
desaparece, é recomendado que vocé entre em contato com o seu profissional de satde.

Dispositivo tornou-se descolorido: O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso. Isto € normal,
dependendo dos tipos de alimentos e medicagdes em uso com o dispositivo.

LONGEVIDADE DO DISPOSITIVO

I_Os dispositivos de alimentagdo destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade e a
impeza.

A longevidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ird variar para cada paciente
dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de longevidade tipica variando de 3-9 meses. Alguns fatores que podem levar
a uma diminuigéo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com objetos
afiados ou abrasivos, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube seja trocado a cada 6 meses ou
quando indicados pelo seu profissional de saude. Substituicdo proativa do dispositivo ira ajudar a garantir a melhor funcionalidade e
ajudara a evitar falha inesperado do dispositivo. Se os dispositivos estiverem falhando ou desempenho for degradante mais cedo do
que a faixa tipica para a longevidade, é recomendado que vocé fale com seu profissional de satde sobre eliminagéo de fatores
comuns que podem levar a degradagéo precoce do dispositivo .

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REESTERELIZE NEM REPROCESSE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO
DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS
AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informacdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para

contatar a AMT com as informagGes de contato no verso das instrugbes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opini&o e ajudar em
seus interesses e dlvidas.

PT'BRI STERILE E Ets”t:rl;icllizado com 6xido de Rx On]y Sob prescrigdo médica somente

Nao use se o pacote estiver
@ Nao reesterilize ﬁ«ﬁ]eﬂsag S:i::ao danificado e consulte as M R MR seguro
instrucdes de uso
N&o fabricado com . ”
@ borracha de latex rtr’]':gi‘(’;'t'w @ Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)

natural DEHP
b Mantenha-se e ® < ) I X
,7T~\._ afastado de fonte Manter Seco EEFnﬁe?Ansa;rggact?oT‘ellﬁfl registrada da Global Enteral Device
“a direta de calor PP » Inc.
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PORTUGUESE Capsule Monarch® / Capsule Dome A
Tubo de Substituicao Pré-carregado para gastrostomia

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe este aparelho a venda, distribuigéo e utilizagdo deste aparelho por um médico.Os
componentes s&o fornecidos esterilizados: para apenas um usuario. Nao reutilizar ou reesterilizar.

USO PRETENDIDO

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube destina-se a ser utilizado como um dispositivo de alimentagdo gastrointestinal de
substituicdo eficaz. A Capsula Monarch™ ou Capsula Dome G-Tube tem uma capsula interna ndo-baldo embalada em uma capsula
dissolvivel para ajudar na facilidade de insergéo. A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube destina-se a ser utilizado por
clinicos e prestadores de cuidados para pacientes infantis, criangas, adolescentes, adultos e idosos.

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube (Tubo de Substituigdo Pré-carregado para gastrostomia - com Capsula) € para ser
utilizado como um tubo de gastrostomia percutanea de substituicdo para um paciente com uma via de gastrostomia bem
estabelecida. Este dispositivo auxiliara no fornecimento de nutricao dlrelamenle no estdbmago, por meio de um estoma criado num
paciente incapacitado de nutrir-se por vias convencionais. A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube também pode entregar
medicagéo e permitir a descompressdo do estdmago.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagtes deste aparelho séo aquelas especificas dos pacientes nos quais houver: falta de aderéncia do estdémago a
parede abdominal, falta de um local de gastrostomia bem formado, irritagdo do estoma, evidéncias de infegéo, presengas de
multiplos tratos fistulosos, incerteza quanto a direg¢do do trato de gastrostomia ou evidéncias de granulagéo tecidual. O produto
NUNCA deve ser utilizado nos vasos.

INDICE DO KIT

Capsule Monarch' ou Capsule Dome G-Tube, Clamp, Adaptador Y-Port*, Adaptador ENFit® Adaptador de porta Gnica*, Acessério Y-
Port Dual ENFit®*, Guidewire* (*incluido com algumas configuragdes)

COMPLICACOES

Entre em contato com seu médico se vocé tiver um dos seguintes sintomas:

Nausea, vomito, inchago abdominal ou diarréia « Dor, sangramento e/ou inflamagao no local do tubo-G ¢ Crostas no local do
estoma + Pele ao redor do local do estoma que é vermelho, descolorido, ou cru « Drenagem do local do estoma e/ou pus que é
branco, amarelo ou verde e que pode cheirar mal « Vazamento repetitivo de alimentos ou contetido estomacal « Estomago
estendido « Febre « Entupimento do tubo « Migragé@o do tubo como resultado de um dispositivo que se estende por mais ou menos
tempo do estoma « Extubagao resultando do dispositivo sendo removido do estoma e que n&o pode ser substituido faciimente «
Distorgao distinta no local do tubo-G ou um espaco distinto entre o dispositivo e a pele.

As potenciais complicagdes decorrentes do uso da Capsula Monarch®/Dome com Tubo em forma de «G» incluem, mas nao se
limitam a, entre outros:

Aspiragao « Abscesso, infecgéo da ferida e descamagéo da pele « Tecido de hipergranulagéo * Sindrome do amortecedor enterrado «
Necrose por pressao * Hemorragia e/ou ulceragdes gastrointestinais ¢ lleus ou gastroparesia * Vazamento intraperitoneal * Vélvulo
intestinal e gastrico « Peritonite « Fistula gastrocdlica « Sepse « Obstrugao

Para obter informagdes adicionais, consulte nosso Guia de Nutrigcdo e Solugdo de Problemas Enterais na Pagina de
Recursos do nosso site www.appliedmedical.net

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar a Capsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube incluem mas nao estao limitados a:
* Proporciona acesso direto ao estbmago para a alimentagédo, descompresséao e canalizagdo de medicamentos
* |deal para pacientes que ndo toleram botdes de baldo devido a anatomia ou diferengas no ambiente gastrico
o A Capsula Monarch® ocupa menos espaco gastrico - ideal para pacientes com capacidade intraluminal limitada
e O suporte interno de retencao de silicone pode durar mais do que os dispositivos de baldo
* Suporte externo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento dos pacientes
« Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente
e O suporte encapsulado reduz a dor durante a insergéo
Potencial para reduzir o tecido de granulagéo hipertréfica
As caracteristicas de desempenho da Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube incluem mas n3o estio limitadas a:

« O suporte interno de retengdo de silicone mantém o dispositivo no lugar e evita que o dispositivo seja puxado para fora do
estdbmago

« A céapsula auto-lubricante cai, dissolve-se rapidamente, e passa apos a colocagdo
« O suporte externo minimiza o contacto e permite que a pele respire

o Suporte interno da Capsula Monarch® concebido para se adaptar & parede gastrica
e Compativel com Guidewire

« Radiopaco para confirmagao de raios-x da colocagéo do dispositivo

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais de contacto do paciente na Capsula Monarch® G-Tube e Capsula Dome G-Tube incluem: Silicone de classe médica
(65%) * Termoplastico de grau médico (5%) * Silicone de qualidade médica c/ barbela termoplastica de qualidade médica (29%) *
Tinta para impressao de almofada de silicone de qualidade médica (1%) * Sutura de qualidade médica (n&o presente apos o
dispositivo ter sido colocado) « Adesivo de qualidade médica (néo presente ap6s o dispositivo ter sido colocado) « Celulose de
qualidade médica (n&o presente apos o dispositivo ter sido colocado)

OBSERVAGAO: A Capsula Monarch® / Dome G-Tube é feita com uma capsula de celulose de qualidade médica que se dissolve e
passa rapidamente depois de o dispositivo ser colocado.
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ARMAZENAMENTO

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube deve ser armazenada sob as seguintes condigdes: Manter afastado de fontes
diretas de calor, por exemplo, radiadores, luz solar « Proteger da humidade

OUTRAS PRECAUCOES

O Capsule Monarch® ou Capsule Dome G-Tubo deve ser utilizado apenas mediante supervisdo de pessoal treinado em colocagdo
da sonda de gastrostomia percutanea. Antes da utilizagdo deste aparelho, é recomendavel ter uma boa compreenséo dos principios
técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagdo da sonda de gastrostomia percutanea.

OBSERVAGAO: A colocagéo e remogao do dispositivo deve ser efectuada por um clinico qualificado.
PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

CUIDADO: Antes da colocacio, por favor, inspecionar todo o contetido do kit para verificar se esta danificado. Se algum
dos componentes estiver em falta ou danificado, ndo utilizar o produto. Se a embalagem estiver danificada ou a barreira
estéril for quebrada, ndo utilizar o produto.

AVISO: MANTENHA A CAPSULA MONARCH® OU CAPSULA DOME G-TUBO LONGE DE TODA UMIDADE ATE QUE ESTEJA
PRONTA PARA SER COLOCADA NO PACIENTE.

1. Remover a tubulagdo de gastrostomia existente de acordo com as instrugdes do fabricante referente a utilizagao.

2. Selecionar um dispositivo equivalente @ Tamanho Frances (ou menor) com relagao ao produto recém removido. (Consultar com
um médico para determinar o tamanho a ser utilizado). Remover o Monarch® / Dome G-Tubo da embalagem.

3. Limpar a pele em redor do local do estoma.
4. Remover a tampa da capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube deslizando-a para fora da extremidade da capsula.

5. Lubrificar a ponta da Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube com um lubrificante solivel em agua, cobrindo bem a capsula
com lubrificante. Também ndo se esquega de colocar lubrificante em torno do local do estoma.

AVISO: A CAPSULA MONARCH® OU A CAPSULA DOME G-TUBE DEVE SER COLOCADAIMEDIATAMENTE APOS A
LUBRIFICAGAO PARA EVITAR QUE A CAPSULA SE DISSOLVA PREMATURAMENT

AVISO: NAO UTILIZAR LUBRIFICANTE A BASE DE OLEO OU PETROLEO.

6. Segurando a tubulagdo pela parte do meio com o polegar e o dedo, cologue a ponta da Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-
Tube no estoma formado avancar a tubulagéo para dentro do estoma delicadamente (Vide Figura 1).

7. Aplicar uma presséo suave, uma vez que a Capsula Monarch® ou Capsule Dome G-Tube é guiada através do tracto até que a
marcagéo de 5 cm seja visivel logo acima do local do estoma.

AVISO: AO GUIA-LO DENTRO DO TRATO, SE HOUVER QUALQUER RESISTENCIA, E PRECISO INTERROMPER A
INSERGAO. NAO USAR FORGA EXCESSIVA, PARA EVITAR LESOES AO TRATO OU PAREDE GASTRICA.

8. Para libertar o reforcador interior, segure a porgédo do tubo para fixar no lugar, enquanto puxar progressivamente a aba de
remog&o da sutura (Vide figura 2).

OBSERVAGAO: Se a forga constante é aplicada para a guia de remogao de sutura e o reforgador n&o implantar, assegure-se que a
cupula encapsulado esta totalmente inserido no estomago. O dispositivo pode ser segurado dentro do estémago por um momento
para permitir que a capsula suavizar, tornando a implantagédo da cupula interna mais facil.

9. Puxar a aleta da sutura até que o fio esteja completamente removido. Descartar o fio e a aleta da sutura.

10.Mantendo o dispositivo na posi¢do desejada e segurando o tubo com uma mao, use a outra mao para remover o obturador
suavemente e descarta-lo.

OBSERVAGAO: A capsula permanecera no estdmago, onde dissolvera no trato gastrointestinal.

11.Retirar o tubo delicadamente até sentir uma ligeira tensédo do suporte interno em contato com a parede interna do estémago.
Deslizar o suporte externo suavemente para a posi¢éo desejada para garantir a colocagéo segura do tubo. Permitir uma pequena
folga da sonda para dentro e para fora, deslizando o suporte externo de volta para a marcacao em centimetros mais préxima.
D%curpenltar na ficha do paciente a Iocallzagao no Reforcador do G-Tubo. A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube deve
rodar facilmente.

12.Instalar a pinga e a porta Y como mostra a figura 3.

AVISO: UM ENCAIXE MUITO APERTADO PODE LEVAR A INCORPORAGAO COM EROSAO DA PAREDE GASTRICA,
RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, PERITONITE, SEPSIS E SEQUELAS ASSOCIADAS. O SUPORTE
EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LOCAL.

VERIFICAR QUE O MONARCH® / DOME G-TUBO ESTA DENTRO DO ESTOMAGO ANTES DO REGO

1. Aspirar o contetido gastrico. Deve ocorrer retorno espontaneo do contetido gastrico. Se o contetdo gastrico ndo estiver presente,
anexar a seringa ponta de cateter de 60ml na Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-tube e regar com aproximadamente 10 ml
de agua. Aspirar novamente para contetdo gastrico, o retorno espontaneo do contetido gastrico deve ocorrer. Isto indica que a
colocacgao correta foi alcangada.

2. O exame radiogréafico (radiografia) pode ser realizado para avaliar a localizagéo do suporte interno.
3. Um fio-guia flexivel pode ser colocado temporariamente no centro do aparelho para facilitar ainda mais o exame radiografico.

4. O exame de fibradptica pode ser realizado através do limen da Capsula Monarch® ou da Ctipula G-Tube utilizando um
Endoscépio de 3 mm.

5. Depois de observar o ar e/ou o contetido gastrico, lave com agua.
Quando a colocagéo é confirmada, pode comegar a descompress&o gastrica, medicagéo, ou canalizagéo da alimentagao.

INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO DE PACIENTES

« A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube deve ser substituida periodicamente para um desempenho éptimo. Recomenda-se
verificagdes frequentes de desempenho. Entupimento e/ou fluxo reduzido s&o indicativos de desempenho reduzido.

« Assegure-se que a almofada interna esteja no interior do estémago, e que a Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tubo roda
livremente, e tem cerca de 1 cm de jogo (dentro-fora), antes do rego comegar.

* A area do estoma deve ser limpa diariamente com sab&o neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e seco.

o Para evitar o entupimento do tubo, lavar a Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube com pelo menos 10 ml de 4gua para
enxaguar a passagem de alimentacéo de qualquer particulado apés cada alimentagéo.

CUIDADO: A sonda deve ser monitorada, de forma a detectar-se possiveis migragées ou extubagdes nédo intencionais.

AVISO: NUNCA INJECTAR AR NA SONDA EM FORMA DE «G».

AVISO: A MIGRAGAQ DA SONDA PODE RESULTAR NO SEGUINTE: OBSTRUGAO, INCAPACIDADE DE ALIMENTAR,
PERITONITE, INFECAO E SEQUELAS ASSOCIADAS.

AVISO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA, INFEGAO, BLOQUEIO OU NECROSE TECIDUAL, OS PACIENTES
DEVEM CONSULTAR O MEDICO IMEDIATAMENTE
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CANALIZACAO DE MEDICAMENTOS/NUTRIENTES

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube foi concebido para ser um acesso de alimentagdo /medicaggo / descompressao no
estdmago. Aplicagdes diferentes dos indicados nestas instrugdes para aplicagdes, ndo sdo recomendadas. Nao deve ser usado intra
-vascularmente.

AVISO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS ORIFIiCIOS
DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS ENTERAIS
COMPATIVEIS. NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

AVISO: AO UTILIZAR UM CONECTOR ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE LIGAR MAL AO
SISTEMA DE RESPIRAGAO, MANGUITO DE MEMBRO, E CONECTORES NEURAXIAI

AVISO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORCA EXCESSIVA OU LANCAR MAO DE UMA
FERRAMENTAR PARA GIRAR O CONECTOR. A UTILIZACAO INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS,
VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

AVISO: GARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM CONJUNTO
\"A

CANALIZACAO DE NUTRIENTES:

. O dispositivo Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube pode ser utilizado para alimentagéo por seringa, gravidade ou
bomba, ou descompresséo.

2. Afixar a extremidade oposta do conector em uso. Os conectores tipo cateter e luer sdo encaixados por compresséo, inserir
firmemente enquanto promove uma ligeira rotagédo no aparelho, para posiciona-lo. Se utilizar um conector giratério, deve-se girar
com firmeza o conector em sentido horario no aparelho, evitando, pois, for¢a excessiva para o posicionamento. Uma vez
conectado, a alimentagdo pode comegar.

3. Ao concluir a alimentagao, lavar com 5 - 10 ml de agua. Desparafuse um conector giratério com um giro no sentido anti-horario.
Os conectores tipo cateter e luer podem ser removidos empregando tragdo moderada. Pressionar o plugue do botédo para manter
o limen limpo.

CANALIZAGAO DE MEDICAMENTOS:

CUIDADO: A medicagao deve ser canalizada separadamente da alimentacao, uma dose de cada vez.

« Use medicagdo liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagéo solida e
mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a medicagéo sélida em pé fino e dissolva o pé em agua antes de canalizar através
da sonda de alimentagédo. Nunca esmague medicagbes com revestimento entérico ou misture a medicagéo com a féormula.

o Utilizando uma uma ponta de cateter ou uma seringa ENFit®, lave a sonda com a quantidade prescrita de agua.

DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas de lavagem e frequéncia adequadas podem ajudar a impedir o bloqueio da sonda, assim como entupimentos e falhas.

Seguir estas diretrizes de lavagem para manter as condigdes 6timas de fluxo do aparelho:

« Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente,
da condigao clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. O
estado de hidratagéo também influencia o volume utilizado para lavar as sondas de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar o
volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, individuos com insuficiéncia renal
e outras restricoes de fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

¢ Lavar a sonda de alimentag&o com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentag&o continua, sempre que a alimentag&o for
interrompida, antes e depois de cada alimentagéo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda ndo estiver sendo
utilizado.

¢ Lavar a sonda de alimentag&o antes e depois da canalizagéo da medicacéo e entre os medicamentos. Isso impedira que a
medicagao interaja com a formula e, potencialmente, leve a obstrugdo da sonda.

¢ N&o use de forca excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato
gastrintestinal.

COMO DESENTUPIR UM APARELHO:

Primeiro, deve-se verificar se a sonda n&o esta dobrada ou presa em qualquer lugar. Se houver um entupimento V|5|vel na sonda, é

util massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma ponta de cateter ou uma seringa ENFit® a porta. Encher a

seringa com agua morna e empurrar e puxar com cuidado o émbolo da seringa para desfazer o entupimento. S&o necessarios

diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o entupimento. Se o entupimento n&o puder ser removido, entrar em
contato com o seu profissional de saude, pois a sonda pode precisar ser substituida.

* N&o use de forca ou pressdo excessiva ao administrar alimentacao ou medicagéo ou tentar desmanchar o entupimentona
sonda. Isso pode levar a ruptura da sonda ou a avaria da estrutura de apoio da sonda. Se o entupimento n&o puder ser removido
ou se a sonda for entupida com frequéncia, isto podera ser um indicio de que o dispositivo precisa ser substituido. Utilizar uma
seringa com ponta de catéter de 30 a 60 ml. A falha em seguir essa adverténcia pode resultar em falha do aparelho e/ou
lesao séria no paciente.

CUIDADO: Nao use de forga ou pressao excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura da

sonda.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE RM
A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube é considerada segura para RM uma vez colocada.
REMOCAO

AVISO: RECOMENDA-SE A REMOGAO POR UM MEDICO QUALIFICADO. O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA

PODE OCORRER EM ATE 24 (VINTE E QUATRO) HORAS APOS A REMOGAO. DEVE-SE INSERIR UM NOVO APARELHO SE

HOUVER A INTENGAO DE CONTINUAR COM A ALIMENTAGAO ENTERAL. SE O FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE

UM CURATIVO SOBRE O LOCAL DO ESTOMA.

1. Segure o tubo perto da pele e coloque a outra mdo em torno do local do estoma. Gentilmente puxe para cima o tubo de
gastrostomia com um movimento e firme. Vide figura 4.

AVISO: SE O TUBO ESTIVER RESISTENTE A REMOGAO, E RECOMENDADO QUE O CLINICO LUBRIFIQUE A AREA DO

ESTOMAGO COM UM LUBRIFICANTE SOLUVEL EM AGUA. GIRAR O TUBO LEVEMENTE E EMPURRA- LO PARA DENTRO

APROXIMADAMENTE UMA POLEGADA. NUNCA UTILIZAR FORGA PARA REMOVER O TUBO. A SEDAGAO PODERA SER

NECESSARIA PARA COMPLETAR O PROCEDIMENTO.

2. Se a tracgdo resulta em muito stress para o paciente, o cateter pode ser cortado ao nivel da pele e o reforgador interno removido
por endoscopia. .

AVISO: NAO PERMITIR QUE O SUPORTE INTERNO (SECAO TRANSVERSAL DO CATETER) PASSE ATRAVES O TRATO

INTESTINAL.

CUIDADO: A AMT recomenda que um dispositivo estilo baldao é mantido a disposicdo como uma reposigao no caso do

dispositivo Monarch™/Dome ser retirado do estoma ou outra falha ocorrer. A colocagao temporaria de um dispositivo de

reposigao impediria o local do estoma de fechar enquanto o agendamento de uma substitui¢éo do dispositivo.

AVISO: APOS A REMOCAO, O APARELHO PODE REPRESENTAR UM POTENCIAL RISCO BIOLOGICO. O APARELHO

REMOVIDO DEVE SER MANUSEADO E DESCARTADO DE ACORDO COM AS LEIS E REGULAMENTOS LOCAIS,

ESTADUAIS E FEDERAIS. O SEU PROFISSIONAL DE SAUDE PODE ORIENTAR ACERCA DO METODO DE ELIMINA(;AO

MAIS ACEITAVEL.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as instrugdes e os
diversos fatores ambientais e tocantes ao uso. Embora a expectativa seja que vocé utilize o seu aparelho de alimentagdo sem
problemas, as vezes, problemas inesperados podem sobrevir. A segdo a seguir aborda varios itens relacionados ao desempenho ou
a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, for¢a ou
pressdo em excesso. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem levar
rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for percebida no aparelho, considere a substituicdo do
aparelho e verifique se ha alguma fonte de tensao, forga ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem nao adequada apds cada
utilizagdo, uso de medicamentos espessos ou indevidamente amassadas, a utilizagao de alimentos/férmulas espessas, ao refluxo
gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido, conferir a secdo DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA para
obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento ndo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o
aparelho.

O plugue nao vai ficar fechado: Garantir que a ficha esteja totalmente pressionada, e com firmeza, ou girada sem forga excessiva.
Se o plugue nao estiver fechado, verifique se a area do plugue e da porta de alimentagéo nao tem acumulo de residuos. Deve-se
limpar o acimulo de residuos com pano e agua morna.

O aparelho for puxado do estoma: Pode ter sido aplicada forga excessiva ao dispositivo durante a sua utilizagao. Evitar a forca
excessiva durante a utilizagdo do dispositivo. O dispositivo tera de ser colocado prontamente para evitar o encerramento do local do
estoma.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer um vazamento gastrico se o suporte externo deslizante nao estiver adequadamente ajustado ou
se o suporte interno ndo estiver contra a parede do estémago. Retirar o tubo delicadamente até sentir uma ligeira tensdo do suporte
interno em contato com a parede interna do estdmago. Deslize suavemente o suporte externo para a posi¢do desejada de modo a
que fique a 1-2 mm da pele

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente
apos cada utilizagao, infecgdo ou outro crescimento que se forme dentro do aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo
do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente limpo com sab&o e agua morna. Se o odor
desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.

O aparelho ficou descolorido: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso é normal, dependendo dos tipos
de alimentos e medicamentos usados com o aparelho.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os aparelhos de alimentagéo foram concebidos para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho, funcionalidade
e limpeza ideais.

A longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagéo ao
longo do tempo, a depender da utilizagdo e condigbes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para cada paciente,
dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho variando de 3 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir
a uma redugéo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, danos ao aparelho, contato com objetos
pontiagudos ou abrasivos, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Capsule Monarch® ou Capsule Dome G-Tubo pelo menos a cada 6
meses ou na periodicidade indicada pelo profissional de satide. A substituigdo proativa do aparelho ajudara a garantir uma étima
funcionalidade e ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho. Se os aparelhos apresentarem falha ou o desempenho estiver
diminuindo mais precocemente do que o intervalo tipico de longevidade do aparelho, é recomendavel falar com seu profissional de
saude com relagao a fatores comuns de alimentacé@o que podem levar a degradagéo inicial do aparelho.

AVISO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO REUTILIZAR, RE-ESTERILIZAR OU RE-
PROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATI-
BILIDADE, O DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RE-
SULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informac6es adicionais sobre a utilizagéo do nosso aparelho, entre em contato
com a AMT utilizando as informacdes de contato no verso das instrugdes de utilizag&o. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos
e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

PT STERILE m Eztg::z:ga utilizando Oxido Rx Only Utilizag&o apenas com prescrigéo.

. Nao usar se a embalagem
% Nao reesterilizar. nga uma unica estiver danificada e consultar M R Seguros para
utilizagao. " ~ RM
as instrugdes de uso
Nao produzido com . .
@ latex de borracha ,\Dﬂ'ggi‘;f;“‘m @ Néo fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

natural DEHP
M7~ Manter afastado de S L® 4 . . )
N S
/—/I-\-_ fontes diretas de Manter seco ENF't. e'uma: marca registrada da Global Enteral Device Supplier
/.\. calor ssociation, Inc.
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ROMANA Capsule Monarch®/ Capsule Dome A
Tub Tnlocuitor pentru gastrostomie pre-incarcat

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv pentru vanzare, distribuire si utilizare numai la recomandarea
medicului. Componentele sunt disponibile in mediu steril: pentru un singur utilizator. Nu se refoloseste, nu se resterilizeaz.

UTILIZARE INDICATA

Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome are drept scop utilizarea ca dispoxzitiv eficient de schimb pentru hrénirea
gastrointestinald. Tubul G Capsule Monarch™ sau Capsule Dome are un suport intern fara balon ambalat intr-o capsula dizolvabila
pentru a ajuta la facilitarea insertiei. Tubul G Capsule Monarch™ sau Capsule Dome are drept scop utilizarea de catre clinicieni si
ingrijitori pentru pacientii sugari, copii, adolescenti, adulti si varstnici.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome (tub G de inlocuire pre-incarcat) va fi folosit ca tub pentru gastrostomie de inlocuire
percutanata pentru un pacient cu un tract gastrostomic bine definit. Acest dispozitiv va ajuta la furnizarea nutrientilor direct in stomac,
prin intermediul unei stome definite, la un pacient incapabil sa consume substante nutritive pe cai conventionale. Tubul G Capsule
Monarch® sau Capsule Dome poate de asemenea sa livreze medicamente si permite decomprimarea stomacului.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile acestui dispozitiv sunt cele specifice pacientilor care prezinta: lipsa aderentei stomacului la peretele abdominal, lipsa
unei locatii bine definite a gastrostomiei, iritatia stomei, dovezi ale infectiei, prezenta tracturilor fistulice multiple, nesiguranta cu privire
la directia gastrostomiei sau dovezi ale granulatiei tesuturilor. Produsul nu se va utiliza NICIODATA in sistemul vascular.

CONTINUTUL TRUSEI

Tub G Capsule Monarch® sau Capsule Dome, clema, adaptor port in Y*, adaptor cu un singur port ENFit®, accesoriu port in Y dublu
ENFit™, fir de ghidare* (*inclus pe unele configuratii)

COMPLICATIL

Luati legatura cu medicul daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome:

Greata, varsaturi, balonare abdominala sau diaree + Durere, sangerari si/sau inflamatie la locul tubului G « Formarea de cruste in
zona stomei « Pielea din jurul stomei este rosie, decolorata sau jupuita * Scurgeri la locul stomei si/sau puroi de culoare alba, galbena
sau verde, cu miros neplacut « Scurgeri repetitive de alimente sau continut stomacal + Stomac dilatat + Febra « Tub infundat «
Migrarea tubajului rezultat in extinderea mai lunga sau mai scurta a dispozitivului de la stoma « Extubare care determina indepartarea
dispozitivului din stoma si imposibilitatea Tnlocuirii facile « Indentatie distincta la locul tubului G sau o deschidere distincta intre
dispozitiv si piele.

Potentialele complicatii rezultate din utilizarea tubului G Capsule Monarch®Dome includ dar nu se limiteaza la urmatoarele:

Aspiratie * Abces, infectarea si leziuni ale pielii » Hipergranularea tesutului + Sindrom de disc ingropat (BBS) + Necroza de presiune »
Sangerarea gastrointestinala si/sau ulceratii « lleus sau gastropareza « Scurgeri intraperitoneale « Volvulus intestinal si gastric
Peritonita « Fistuld gastrocolica « Septicemie « Ocluzie

Pentru informatii suplimentare, consultati Ghidul de nutritie enterica si remediere a defectiunilor de la pagina cu resurse a
website-ului nostru: www.appliedmedical.net

NOTA: Vi rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului
membru in care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii tubului G Capsule Monarch® sau Capsule Dome includ urmétoarele, fara insa a se
limita doar la acestea:

« Ofera acces direct la stomac pentru hranire, decompresie si canalizarea medicatiei

* |deal pentru pacientii care nu tolereaza butoanele cu balon datoritd anatomiei sau a diferentelor din mediul gastric
o Suportul intern Capsule Monarch® ocupa mai putin spatiu gastric — ideal pentru pacientii cu capacitate intraluminala limitata
e Suportul intern de retentie din silicon poate sa dureze mai mult timp decét dispozitivele cu balon

* Suport extern reglabil, pentru a acoperi diversele nevoi de dimensiuni ale pacientilor

¢ Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia si a imbunatati confortul pacientului

* Suportul incapsulat reduce durerea in timpul insertiei

* Potentialul de a reduce tesutul cu granulatie hipertrofica

Caracteristicile de performanta ale Tubului G Capsule Monarch® sau Capsule Dome includ, fara a se limita la:

* Suportul intern de retentie din silicon mentine dispozitivul in pozitie si previne scoaterea dispozitivului din stomac
* Capsula cu lubrifiere automata cade, se dizolva rapid si este tranzitatd dupa plasare

* Suportul gastric minimizeaza contactul si lasa pielea sa respire

o Suportul intern Capsule Monarch®, conceput s& se conformeze peretelui gastric

e Compatibil cu firul de ghidare

« Radioopac pentru confirmarea la razele X a plasarii pacientului

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Materialele de contactare a pacientului din tubul G Capsule Monarch® si din tubul G Capsule Dome includ: Silicon de calitate
medicala (65%) * Termoplastic de calitate medicala (5%) * Silicon de calitate medicala cu un carlig termoplastic de calitate medicala
(29%) » Cerneala de tampografie din silicon de calitate medicala (1%) * Sutura de calitate medicala (nu este prezenta dupa fixarea
dispozitivului in pozitie) « Adeziv de calitate medicala (nu este prezent dupa fixarea dispozitivului in pozitie) + Celuloza de calitate
medicala (nu este prezenta dupa fixarea dispozitivului in pozitie)

NOTA: Tubul G Capsule Monarch® / Dome este realizat cu o capsula de celuloza de natura medicala care se dizolva rapid si este
tranzitata dupa ce dispozitivul este fixat in pozitie.
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DEPOZITARE

Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome trebuie sa fie depozitat in urmatoarele conditii: Tineti la distanté de o sursa directs de
caldura, de ex., calorifere, lumina soarelui * Protejati impotriva umezelii

ALTE PRECAUTII

Dispozitivul Tub G Capsule Monarch® sau Capsule Dome se va utiliza doar de catre sau sub supravegherea personalului pregatit in
domeniul montérii tubului pentru gastrosomie percutanata. O intelegere temeinica a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor
asociate cu montarea tubului pentru gastrosomie percutanata sunt recomandate inainte de utilizarea dispozitivului.

NOTA: Plasarea si indepartarea dispozitivului trebuie sa fie efectuate de cétre un clinician calificat.

PROCEDURA DE PLASARE

ATENTIE: inainte de aplicare, va rugam si verificati toate componentele trusei. Daci oricare dintre componente lipseste sau
este deteriorata, nu utilizati produsul. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi
produsul.

AVERTISMENT: TINETI TUBUL G CAPSULE MONARCH® SAU CAPSULE DOME DEPARTE DE ORICE SURSA DE UMEZEALA
PANA CAND ESTE GATA DE PLASAREA iN PACIENT.

1. Scoateti tubul gastrostomic existent conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

2. Selectati un dispozitiv cu dimensiune French echivalenta (sau mai mica) cu a produsului indepértat. (Consultati medicul pentru a
stabili dimensiunea). Scoateti tubul G Monarch® / Dome din ambalaj.

3. Curatati pielea din zona stomei.
4. Scoateti capacul de pe tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome, ficandu-I s& alunece de pe capétul capsulei.

5. Lubrifiati varful tubului G Capsule Monarch® sau Capsule Dome cu un lubrifiant solubil in apa, acoperind complet capsula. De
asemenea, asigurati-va ca aplicati lubrifiant in jurul locului stomei.

AVERTISMENT: TUBUL G CAPSULE MONARCH® SAU CAPSULE DOME TREBUIE PLASAT IMEDIAT DUPA LUBRIFIERE,
PENTRU A IMPIEDICA DIZOLVAREA PREMATURA A CAPSULEI.

AVERTISMENT: NU FOLOSITI ULEI MINERAL SAU LUBRIFIANT PE BAZA DE PETROL.

6. Apucand manerul tubului la jumétate cu degetul mare si aratatorul, plasati varful tubului G Capsule Monarch® sau Capsule Dome
n stoma definita si avansati usor tubul prin stoma (vezi Figura 1).

7. Aplicati o presiune blanda in timp ce tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome este ghidat prin tract pana cand marcajul de 5
cm este vizibil chiar deasupra zonei stomei.

AVERTISMENT: LA GHIDAREA iN TRACT, DACA INTAMPINATI REZISTENTA, OPRITI INSERAREA. NU FOLOSITI FORTA
EXCESIVA, PENTRU A EVITA DETERIORAREA TRACTULUI SAU PERETELUI GASTRICE.

8. Pentru a ridica consolarea internd, apucati portiunea tubului pentru a-I fixa pe loc, trdgand in acelasi timp constant de clapeta de
indepartare a suturii (Vezi figura 2).

NOTA: Dac4 se aplica o forta constanta asupra clapetei de indepértare a suturii si consolidarea nu se deplaseaza, asigurati-va ca
domul incapsulat este introdus complet in stomac. Dispozitivul poate fi tinut in interiorul stomacului pentru un moment, pentru a
permite capsulei s3 se inmoaie, facand mai usoara deplasarea domului interior.

9. Trageti clapeta suturii pana cand firul a fost indepartat complet. Tndepértat,i firul si clapeta de tragere a suturii.

10.1n timp ce mentineti dispozitivul in pozitia dorité si tineti tubul cu o mana, utilizati-va cealaltd mana pentru a indepérta cu blandete
obturatorul si a-l scoate.

NOTA: Capsula va ramane in stomac, unde se va dizolva in tractul gastrointestinal.

11.Retrageti cu grija tubul pana cand simtiti o usoara tensiune de la compresa interna care face contact cu peretele abdominal intern.
Glisati cu grija compresa externa in pozitia dorita, pentru a asigura pozitionarea sigura a tubului. Permiteti un usor joc dus-intors
al tubului, glisand compresa externa i |nap0| catre cel mai apropiat marcaj in centimetri. Notati pozitia compresei pe tubul G in fisa
pauentulm Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome ar trebui sa se roteasca usor.

12.Instalati clema si portul in Y conform Figurii 3.

AVERTISMENT: CREAREA UNEI POTRIVIRI PREA STANSE POATE CAUZA EROZIUNEA PERETELUI GASTRIC,
REZULTAND IN NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, PERITONITA, SEPTICEMIE S| SECHELE ASOCIATE. SUPORTUL
EXTERIOR NU TREBUIE SUTURAT PE LOC.

VERIFICATI DACA TUBUL G MONARCH® / DOME SE AFLA IN STOMAC INAINTE DE HRANIRE

1. Aspirati continutul gastric. Ar trebui sa aiba loc returul spontan al contlnutulw gastric. Daca nu este prezent continutul gastric,
atasati o seringa de 60 ml cu varf cateter la tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome si irigati cu aproximativ 10 ml de apa.
Aspirati din nou continutul gastric, ar trebui sa aiba loc returul spontan al continutului gastric. Aceasta indica faptul ca s-a reusit
plasarea corect.

2. Examinarea radiografica (raze X) poate fi efectuata pentru a evalua locatia suportului interior.
3. Un fir de ghidare flexibil poate fi plasat temporar in centrul dispozitivului pentru a facilita si mai mult examinarea radiografica.

4. Examinarea cu fibra optica poate fi efectuata prin lumenul tubului G Capsule Monarch® sau Capsule Dome folosind un endoscop
de 3 mm.

5. Dupa ce remarcati aer si/sau continut gastric, clatiti cu apa.
Dupa ce se confirma plasarea, puteti incepe decompresia gastrica, canalizarea medicamentelor sau administrarea hranirii.

INSTRUCTIUNI PENTRU INGRIJIREA PACIENTULUI

 Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome ar trebui inlocuit periodic, in vederea unei performante optime. Verificarile frecvente
ale performantei sunt recomandate. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatori ai performantei reduse.

o Asigurati-vé ca consolidarea interna se afla in stomac, iar tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome se roteste liber, si are
aproximativ 1 cm de joc (interior-exterior), inainte de inceperea hranirilor.

* Zona stomei trebuie curatata zilnic cu sépun cu actiune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu.

« Pentru a evita blocarea tubului, clatiti dispozitivul tub G Capsule Monarch® sau Capsule Dome cu minim 10 ml de ap, pentru a
spala pasajul de hranire de orice particule, dupa fiecare hranire.

ATENTIE: Intubarea trebuie monitorizata, in caz de migratie spre interior sau extubare neintentionata.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN TUBUL G.

AVERTISMENT: MIGRATIA TUBULUI POATE AVEA URMATOARELE CONSECINTE: OBSTRUCTIE, INCAPACITATE DE
HRANIRE, PERITONITA, INFECTIE S| SECHELE ASOCIATE.

AVERTISMENT: IN CAZ DE FEBRA, DISTENSIE GASTRICA, INFECTIE, BLOCARE SAU NECROZA A TESUTURILOR,
PACIENTII TREBUIE SA CONSULTE IMEDIAT MEDICUL.
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CANALIZAREA MEDICATIE/NUTRITIEI

Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome a fost conceput pentru a reprezenta un acces pentru hranire/medicatie/decompresie
in stomac. Alte directii de utilizare decat cele indicate in aceste instructiuni nu sunt recomandate. Nu se va utiliza intravascular.
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE
INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE
COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE.

AVERTISMENT: CAND UTILIZATI UN CONECTOR TIP BOLUS, ACEST DISPOZITIV SE POATE CONECTA INTR-UN MOD

NECORESPUNZATOR LA SISTEMUL DE RESPIRATIE, LA MANSETA $I LA CONECTORII NEURAXIALI

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE UN

CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL $I NU LA UN SET IV.

CANALIZAREA NUTRITIEI:

1. Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome poate fi utilizat pentru hranirea sau decomprimarea cu seringa, gravitationale sau
cu pompa.

2. Atasati capatul opus al conectorului folosit. Conectorii tip cateter si luer se potrivesc prin apasare - introduceti ferm, in timp ce rotiti
usor, in dispozitiv, pentru a bloca. Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens orar in dispozitiv, evitand forta
excesiva pentru blocare. Odata conectat, hranirea poate incepe.

3. Cand hranirea s-a incheiat, clatiti cu 5-10 ml ap&. Desurubati conectorul rotativ cu o intoarcere in sens antiorar. Conectorii cateter
si luer pot fi indepartati folosind o tensiune moderata. Fixati duza butonului pentru a pastra lumenul liber.

CANALIZAREA MEDICATIEI:

ATENTIE: Medicatia trebuie canalizata separat de hranire, o doza o data.

« Folositi medicatie lichida, daca este posibil, si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea medicamentelor
solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa,
fnainte de a-l canaliza prin tubul de hranire. Nu zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula.

o Folosind o seringa cu varf cateter sau ENFit® clatiti tubul cu cantitatea recomandata de apa.

INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clatire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Urmati acest indrumar
pentru a mentine conditiile optime pentru debitul dispozitivului:

« Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea de apa depinde de necesitétile pacientului, starea sa clinica, si tipul
de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10 ml la copii. Starea de hidratare influenteaza de
asemenea volumul utilizat pentru clatirea tuburilor de hrénire. In multe cazuri, cresterea volumului de clatire poate evita
necesitatea unui lichid intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu insuficienta renala si alte restrictii privind lichidele ar trebui sa
primeasca volumul de clatire minim necesar pentru pastrarea functionalitatii.

o Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hrénirea, inainte si dupa
fiecare hranire intermitentd, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu folositi tubul.

o Clatiti tubul de hranire inainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre administrari. Aceasta va preveni interactiunea dintre
medicamente si formuld, care ar putea cauza infundarea tubului.

* Nu folositi forta excesiva pentru a clati tubul. Forta excesiva poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului gastrointestinal.

DEBLOCAREA DISPOZITIVULULI:

Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca exista un blocaj vizibil in tub, incercati sa masati dispozitivul, pentru a-l
debloca. Conectati o seringa cu varf cateter sau ENFit" la port. Umpleti seringa cu apa calda si impingeti si trageti usor plonjonul
seringii, pentru a debloca. Ar putea dura cateva serii de impingere / tragere a plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu
reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea.

* Nu folositi forta excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune tractului gastrointestinal.
Folositi o seringa cu varf cateter, de 30 - 60 ml. Nu folositi seringi de dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea
asupra tubului si tuburile mai mici s-ar putea rupe.

ATENTIE: Nu folositi forta excesiva sau presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMI

Dupé plasare, Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome este considerat sigur in mediul RM.

INDEPARTARE

AVERTISMENT: INDEPARTAREA ESTE RECOMANDATA SPRE A FI EFECTUATA DE UN MEDIC CALIFICAT. INCHIDEREA
SPONTANA A STOMEI POATE AVEA LOC LA MINIM DOUAZECI $I PATRU (24) DE ORE DUPA INDEPARTAR
INTRODUCETI UN DISPOZITIV NOU DACA HRANIREA ENTERALA PE ACEASTA CALE SE DORESTE A FI CONTINUATA
DACA SE DORESTE INCHIDEREA, APLICATI UN BANDAJ PESTE LOCATIA STOMEI

1. Apucati tubul din apropierea pielii si puneti cealaltd mana in jurul locului stomei. Trageti cu blandete in sus de tubul gastrostomic
cu o miscare constanta ferma. Vezi Figura 4.

AVERTISMENT: IN CAZUL IN CARE TUBUL ESTE GREU DE INDEPARTAT, CLINICIANULUI | SE RECOMANDA SA APLICE

UN LUBRIFIANT SOLUBIL iN APA IN ZONA STOMEI. ROTITI TUBUL CU GRIJA Sl iMPINGETI-L INAUNTRU APROXIMATIV

DOI CENTIMETRI SI JUMATATE. NU UTILIZATI NICIODATA FORTA PENTRU A INDEPARTA TUBUL. PENTRU EFECTUAREA

PROCEDURII POATE FI NECESARA SEDAREA.

2. Daca tractarea reprezintd un stres prea mare pentru pacient, cateterul poate fi téiat la nivelul pielii si consolidarea interioara,
scoasa endoscopic.

AVERTISMENT: NU PERMITETI SUPORTULUI INTERIOR (SECTIUNEA TAIATA DIN CATETER) SA TREACA PRIN TRACTUL

INTESTINAL.

ATENTIE: AMT recomanda ca un dispozitiv stil balon sa fie mereu la indeméana, ca inlocuitor, in caz ca dispozitivul

Monarch™/Dome este scos din stoma sau are loc o alta functionare defectuoasa. Plasarea temporara a unui dispozitiv

inlocuitor ar impiedica locul stomei sa se inchida in timpul programarii unei inlocuiri a dispozitivului.

AVERTISMENT: DUPA INDEPARTARE, DISPOZITIVUL POATE REPREZENTA UN POTENTIAL PERICOL CHIMIC.

DISPOZITIVUL INDEPARTAT TREBUIE MANEVRAT $I ELIMINAT CONFORM LEGILOR $I REGLEMENTARILOR LOCALE,

STATALE S| FEDERALE. INGRIJITORUL DVS. PROFESIONIST POATE SA VA INDICE CEA MAI RECOMANDATA METODA

DE ELIMINARE.
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SOLUTIONAREA DEFECTIUNILOR

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si
factorii de mediu vanatl Ne asteptam sa va puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale d|spozmvuIU| Urmatoarea sectiune acopera un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate si felul
in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a
presiunii excesive. Ca urmare a materialului de natura moale si confortabild din care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce
repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare
inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, fortd sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare utilizare, a medicatiei
dense sau zdrobite inadecvat, a utilizérii formulelor/hranirilor dense, a refluxului gastric, si/sau a cresterii ciupercilor. Daca tuburile sunt
infundate, consultati sectiunea INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA, pentru mstructlunl despre desfundarea dispozitivului.
Daca blocajul nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

Dopul nu ramane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat sau rotit complet si ferm fara aplicarea unei forte prea mari. Daca dopul
nu sta inchis, verificati zona dopului si a portului de alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile
excesive de reziduuri cu o laveta si apa calda.

Dispozitivul s-a retras din stoma: Este posibil ca forta excesiva sa fi fost aplicata la nivelul dispozitivului in timpul utilizarii. Evitati
forta excesiva in timp ce utilizati dispozitivul. Dispozitivul va trebui plasat prompt pentru a evita inchiderea stomei.

Scurgere gastrica: Scurgerea gastrica poate sa apara daca suportul glisant extern nu este reglat in mod corespunzator sau daca
suportul intern nu este pozitionat la peretele stomacal. Retrageti usor tubul pana cand resimtiti tensiune de la suportul intern care intra
in contact cu peretele stomacal intern. Glisati usor suportul extern in pozitia dorita, astfel incat acesta sa se afle la 1-2 mm fata de
piele

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a dispozitivului dupa fiecare folosire, a
infectiei sau a altor cresteri care se formeaza in dispozitiv. Daca remarcati mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar
locul stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea medicului.
Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire. Aceasta este o reactie normala in functie de
tipurile de hraniri si medicatii folosite.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Disporzitivele de hranire trebuie inlocuite periodic pentru o performanta, o functionare si o curatenie optime.

Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu poate fi estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in
functle de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dlspozmvulm poate varia pentru fiecare pacient, Tn functie de un
numar de factor, fiind intre 3-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medlcatla
de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, si ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomandé ca dispozitivul Tub G Capsule Monarch® sau Capsule Dome s fie schimbat cel putin la
fiecare 6 luni, sau cat de frecvent se indica de catre medic. inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii
optime si la prevenirea defectérii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se degradeaza mai
repede decat se asteapta pentru IongeV|tatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor uzuali
care pot determina degradarea timpurie.

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, NU RESTERILIZATI SAU RE-
PROCESATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE 'CARACTERISTICILE DE COMPATIBILI-
TATE BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE DUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistentd suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugam sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

Utilizare sterilizata Oxid de ’ x x

STERILE E atilend Rx On]y Numai pe baza de reteta

’ x Nu utilizati daca ambalajul PN .
Nu Se resterilizeaza Numgl ge unica este deteriorat si consultati M R sigur in mediul

folosinta ) . vonn ; RM

’ instructiunile de utilizare
Nu contine latex din Dispozitiv @ ) ) ; .
cauciuc natural medical Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

K E®

DEHP
\ / . d“ - a . - - . - . .
// Tineti la distanta de o n' Asepastrain ENFit® este o marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier
/.{\ sursa directa de caldura I stare uscata Association, Inc.
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SLOVENSKY Kapsula Monarch®/ Kapsula Dome é
Predzavedena nahradna gastrostémova trubica

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny (USA) zakon povoluje predaj, distriblciu alebo pouZzitie tohto nastroja len lekarom alebo na prikaz lekara.
Komponenty sa dodavaju sterilne: len pre jedného pouzivatela. Nepouzivajte ich opakovane ani ich nesterilizujte.

URCENE POUZITIE

G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome je uréena na pouzitie ako uéinna nahradna gastrointestinalna pomécka na
podavanie vyzivy. G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome ma nebalénikovy vnitorna podlozka zabalena v rozpustnej
kapsule, ktora ufahéuje zavadzanie. G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome su urcené pre lekarov a opatrovatelov
dojciat, deti, dospievajtcich, dospelych a starSich pacientov.

INDIKACIE NA POUZITIE

G-trubica Monarch® / Dome (zavedena nahradna G-trubica — s kapsulou) sa ma pouzit ako perkutanna nahradna gastrostomicka
trubica pre pacienta s dobre zavedenym gastrostomickym traktom. Pomocka poméze pri podavani vyzivy priamo do Zaludka
pomocou zavedenej stémy u pacienta, ktory nedokaze prijimat vyZivu konvenénymi prostriedkami. Pomocou G-trubice Capsule
Monarch® alebo Capsule Dome mozno tiez podavat liek a umoznit dekompresiu Zaludka.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre tuto pomdcku su kontraindikacie $pecifické pre pacientov, kde hrozi nedostatok adhézie zaludka k brusnej stene,
nedostatok dobre zavedeného miesta gastrostomie, podrazdenie stomie, kde existuje dokaz o infekcii, pritomnosz viacerych
fistulé6znych stavov, neistota v smere gastrostomického traktu alebo dékaz o granulacii tkaniva. Produkt sa nesmie NIKDY pouzivat’
v cievach.

OBSAH SUPRAVY

G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome, svorka, adaptér Y-port*, jednoportovy adaptér ENFit®*, dualny adaptér ENFit® Y-
port*, vodiaci drot* (*vratane niektorych konfiguracii)

KOMPLIKACIE

Ak spozorujete Gokolvek z nasledovného, kontaktujte svojho lekara:

Nevolnost, zvracanie, naduvanie alebo hnacka « Bolest, krvacanie a/alebo zapal v mieste G-hadicky * Stvrdnutie v mieste stomy «
Pokozka v okoli stémy je Eervena, bleda alebo odreta « Prepustanie na mieste stomy a/alebo zahnisanie, ktoré je biele, ZIté alebo
zelené a mdéze mat neprijemny zapach « Opakované unikanie potravy alebo obsahu Zaltdka * Nafuknuty Zalidok « Hortcka «
Upchanie hadi¢ky « Posuvanie hadicky, ktoré vedie k natiahnutiu zariadenia dalej od alebo blizSie k stéme * Extubacia veduca k
tomu, Ze sa zariadenie odstrani zo stdmy a neda sa ahko vratit spat’ « Vyrazné vtlacenie na mieste G-hadicky alebo vyrazna
medzera medzi zariadenim a pokoZzkou.

Potencialne komplikécie pri pouziti G-haditky Capsule Monarch®Dome zahffiaju okrem iného:

Aspiraciu « Absces, infekciu rany a poSkodenie pokozky « Hypergranulaéné tkanivo « Syndrém zanoreného disku « Tlakovi nekrézu «
Krvacanie z gastrointestinalneho traktu a / alebo tvorenie vredov * Nepriechodnost Criev alebo gastroparézu « Intraperitonealny dnik «
(_Drevné a zaludoéné obstrukcie » Zapal pobrusnice « Gastrokolicka fistula « Otrava krvi « Zapcha

Dal$ie informacie najdete v nasej prirucke enteralnej vyzivy a prirucke rieSenia problémov na nasej webovej stranke
www.appliedmedical.net

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolognost AMT, nasho splnomocneného
zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani G-trubice Capsule Monarch® or Capsule Dome okrem iného patria tieto:
e Umoziiuje priamy pristup do Zaltidka na kimenie, dekompresiu a podavanie liekov
« Je idedlna pre pacientov, ktori netoleruju baldnikové gombiky z dévodu anatémie alebo rozdielov v Zalido€nom prostredi

« Vnutorna podlozka Monarch® zabera menej zaltido&ného priestoru — idealna pre pacientov s obmedzenou intraluminalnou
kapacitou

e Vnutorna silikonova zadrziavacia podlozka méze vydrzat dihsie ako balénikové pomdcky

« Nastavitelna vonkajsia podlozka na prispésobenie sa r6znym potrebam velkosti pacienta

« Vyrobené z lekarskeho silikonu na zniZzenie podrazdenia a zvySenie pohodlia pacienta

e Zapuzdrena podlozka znizuje bolest pri zavadzani

* Potencial redukovat hypertrofické granulaéné tkanivo

Vykonnostné charakteristiky G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome zahffiaju okrem iného:
* Vnutorna silikdnova zadrziavacia podlozka drzi pombdcku na mieste a zabrariuje vytiahnutiu pomécky zo Zaludka
e Samomazna kapsula po umiestneni odpadne, rychlo sa rozpusti a prejde

* VonkajSia podlozka minimalizuje kontakt a umoZriuje pokozke dychat

o Vnutorna podlozka Capsule Monarch® navrhnuta tak, aby sa prispdsobila stene Zaludka

* Kompatibilita s vodiacim drétom

« Roéntgenkontrastna na rontgenové potvrdenie umiestnenia zariadenia

MATERIALY POUZITE NA VYROBU POMOCKY

Medzi materialy, ktoré prichadzajt do kontaktu s pacientom, v G-trubiciach Capsule Monarch® a Capsule Dome, patria: Silikon
lekarskej kvality (65 %) « Termoplast lekarskej kvality (5 %) « Lekarsky silikén s termoplastickym bodcom lekarskej kvality (29 %) «
silikonova farba na potla¢ lekarskych tampoénov (1 %) « Lekarske Sitie (nie je pritomné po nasadeni pomdcky) « Lekarske lepidlo (nie
je pritomné po nasadeni pombcky) « Lekarska celul6za (nie je pritomna po nasadeni pomdcky)

POZNAMKA: G-trubica Capsule Monarch®/Dome je vyrobena z lekarskej celulozovej kapsuly, ktora sa po zavedeni rychlo rozpusti a
prejde.
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SKLADOVANIE

G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome by sa mala skladovat za nasledujlcich podmienok: Uchovavajte mimo priameho
zdroja tepla, napr. radiatorov, sine¢ného svetla « Chrarite pred vihkostou

INE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G-Tube sa ma pouzivat iba personalom vyskolenym na perkutanne zavedenie
gastrostomickej hadicky alebo pod jeho dohladom. Pred pouzitim tohto vyrobku je potrebné dokladné pochopenie technickych zasad,
klinickych aplikacii a rizik spojenych s perkutannym zavedenim gastrostomickej hadicky.

POZNAMKA: Umiestnenie a odstranenie zariadenia ma vykonat kvalifikovany lekar.

POSTUP ZAVEDENIA

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak niektory z komponentov
chyba alebo je poskodeny, vyrobok nepouzivajte. Ak je obal poSkodeny alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok
nepouzivajte.

VAROVANIE: G-TRUBICU CAPSULE MONARCH® ALEBO CAPSULE DOME UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU AKEJKOLVEK
VLHKOSTI, KYM NIE JE PRIPRAVENA NA ZAVEDENIE DO PACIENTA.

1. Odstrarite existujucu hadi¢ku podfa pokynov vyrobcu.

2. Zvolte zariadenie s rovnakou franctzskou velkostou (alebo mensou) ako prave odstraneny produkt. (O stanoveni spravnej
velkosti, ktora sa ma pouzit sa poradte s lekarom.) Zariadenie Monarch® / Dome G-Tube Vvyberte z obalu.

3. Ocistite pokozku okolo miesta stémie.
4. Odstrarite kryt z G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome jeho odsunutim z konca kapsuly.

5. Hrot G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome namazte vo vode rozpustnym mazivom a dokladne nim pokryte kapsulu.
Mazivo nezabudnite aplikovat aj okolo miesta stomie.

VAROVANIE: G-TRUBICU CAPSULE MONARCH® ALEBO CAPSULE DOME SA MUSi UMIESTNIT BEZPROSTREDNE PO
MAZANI, ABY SA ZABRANILO PREDCASNEMU ROZPUSTENIU KAPSULY.

VAROVANIE: NEPOUZIVAJTE LUBRIKANTY NA BAZE OLEJA ALBO VAZELINY.

6. Uchopte trubicu palcom a prstom, umiestnite hrot s kapsulou G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome do zavedenej
stomie a jemne zasurite hadi¢ku cez stomiu (pozrite si obrazok 1).

7. Pri vedeni G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome cez Ustie jemne pritlacte, az kym nebude viditelna znacka 5 cm
tesne nad miestom stomie.

VAROVANIE: AK PRI ZAVADZANI DO TRAKTU UCITITE NEJAKY ODPOR, ZAVADZANIE PRERUSTE. NETLACTE PRILIS
SILNO, ABY NEDOSLO K POSKODENIU TRAKTU ALEBO ZALUDOCNEJ STENY.

8. Ak chcete vnutorny podstavec uvolnit, uchopte rarkovu ¢ast tak, aby sa zaistila na svojom mieste, zatial o pevne potiahnete za
usko na odstranenie stehu (pozri obrazok 2).

POZNAMKA: Ak sa na usko na odstranenie stehu posobi stabilnou silou a podstavec sa nerozvinie, uistite sa, Ze trubica s kapsulou
je uplne zasunuta do zaludka. Zariadenie sa mdéze v zaludku chvilu podrzat, aby kapsula zmékla, ¢im sa zjednodusi zavedenie
vnutornej trubice.

9. Potiahnite jazy¢ek stehu, kym chirurgicku nit Uplne nevytiahnete. Odstrarite viakno a zatahovacie usko stehu.

10.Kym zariadenie udrziavate v pozadovanej polohe a trubice drzite jednou rukou, druhou rukou opatrne odstrarite obturator a
zlikvidujte ho.

POZNAMKA: Kapsula zostane v Zaludku, kde sa rozpusti do gastrointestinalneho traktu.

11.Jemne vytahujte hadi¢ku, az kym nezacitite mierne napatie z toho, ako sa vnutorna podlozka dotyka vnutornej steny Zaludka.
Opatrne posunte vonkajSiu podlozku do pozadovanej polohy, aby ste zaistili bezpecné umiestnenie hadicky. Povolte mierne

zdokumentujte v pacientovych tdajoch. G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome by sa mala lahko otacat.
12.Svorku a Y-port nainstalujte podla obrazka 3 .

VAROVANIE: VYTVARANIE PRILIS PRIZINAVEHO KONTAKTU MOZE SPOSOBIT ZAKOTVENIE DO ERODACIE DO
ZALUDOCNEJ STENY, CO VEDIE K NEKROZE TKANIVA, INFEKCII, PERITONITIDE, SEPSE A SUVISIACIM NASLEDKOM.
EXTERNA PODLOZKA SA NEMA NA MIESTO PRISIT.

PRED PODAVANIM SA PRESVEDCITE, CI JE ZARIADENIE MONARCH®/ DOME G-TUBE V ZALUDKU

1. Nasajte obsah Zaltdka. Obsah Zaludka by sa mal spontanne vratit. Ak nie je pritomny Zaludocny obsah, pripojte 60 ml striekacku
s hrotom katétra na G-trubicu Capsule Monarch® alebo Capsule Dome a vyplachnite ju priblizne 10 ml vody. Obsah Zaludka
znovu odsaijte, pri¢om by malo dojst k spontannemu navratu Zalido¢ného obsahu. To znamena, Ze sa dosiahlo spravne
umiestnenie / zavedenie.

2. Radiografické vySetrenie (rontgenové vySetrenie) sa mdze vykonat' s cielom posudit umiestnenie vnutornej podlozky.
3. Pruzny vodiaci drot mdze byt do¢asne umiestneny do stredu zariadenia, aby sa tak dalej ulahcilo radiografické vySetrenie.

4. Vysetrenie pomocou optickych viaken sa moZe vykonat cez limen G-trubice Capsule Monarch® alebo Capsule Dome pomocou 3
mm endoskopu.

5. Po spozorovani obsahu vzduchu a/alebo Zaludka vyplachnite vodou.
Po potvrdeni zavedenia méze zacat' Zaludo¢na dekompresia, podavanie liekov alebo podavanie stravy.

POKYNY NA STAROSTLIVOST O PACIENTA

 G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome by sa mala vymiefiat pravidelne, aby sa zabezpeéilo jej optimalne fungovanie.
Odporuca sa ¢asto kontrolovat vykonnost. Zanesenie a/alebo zniZeny prietok st indikatory zniZenia vykonu.

« Pred zacatim podavania vyZivy sa uistite, Ze sa vnatorna podlozka nachadza v Zalidku a G-trubica Capsule Monarch® alebo
Capsule Dome sa volne ota¢a a ma priblizne 1 cm voélu (dovnutra — von).

* Oblast stomie je potrebné Cistit kazdy deri slabym mydlom a vodou. Miesto stémie musi byt stale Cisté a suché.

* Aby ste zabranili upchavaniu podavanie potravy, preplachnite G-trubicu Capsule Monarch® alebo Capsule Dome minimalne 10 ml
vody, aby ste vyplachali priechod na podavanie stravy od akychkolvek ¢astic po kazdy podani stravy.

UPOZORNENIE: Hadicku je potrebné monitorovat’ s ohfadom na mozni migraciu do vnutra alebo neiumyselnu extubaciu.

VAROVANIE: DO G-HADICKY NIKDY NENAPUSTAJTE VZDUCH.

VAROVANIE: MIGRACIA HADICKY MOZE BYT VYSLEDKOM NASLEDUJUCEHO: OBSTRUKCIA, NEMOZNOST PODAVAT
VYZIVU, PERITONITIDA, INFEKCIA A SUVISIACE NASLEDKY.

VAROVANIE: V PRIPADE HORUCKY, ZALUDOCNEJ DISTENZIE, INFEKCIE, BLOKADY ALEBO NEKROZY TKANIVA BY
PACIENTI MALI OKAMZITE NAVSTIVIT SVOJHO LEKARA.
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PODAVANIE LIEKOV/VYZIVY

G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome bola navrhnuta tak, aby bola pristupom do Zaltidka na vyzivy/liekov/dekompresiu.

Iné aplikacie ako tie, ktoré s uvedené v tomto navode, sa neodporuéaju. Nepouzivat intra vaskularne.

VAROVANIE: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV

INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACIi. TOTO ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM

ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA APLIKACIE, KTORE NIE SU ENTERALNE.

VAROVANIE: PRI POUZITi KONEKTORA TYPU BOLUS MA TOTO ZARIADENIE POTENCIAL NESPRAVNEHO PRIPOJENIA K

DYCHACIEMU SYSTEMU, MANZETE KONCATINY A NEURAXIALNYM KONEKTOROM.

VAROVANIE: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO KONEKTORA NIKDY NEPOUZiIVAJTE NADMERNU

SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

VAROVANIE: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

PODAVANIE VYZIVY:

1. G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome sa mdze pouzivat' na injekénu striekacku, gravitaéné alebo napajacie ¢erpadlo
alebo dekompresiu.

2. Pripojte opacny koniec pouzivaného konektora. Katetér a konektory luer si komprimované a pevne vlozené, pricom vyuZzivaju
mierne otacanie do zariadenia na zaistenie. Ak pouzivate rotujlci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych rugiciek
do zariadenia, a zaroven nevyvijajte nadmernu silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni mdze zacat podavat stravu.

3. Po dokonceni podavania stravy stipravu vyplachnite 5 — 10 ml vody. Odskrutkujte otocny konektor oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek. Katetér a konektory luer mozno odstranit pomocou mierneho napétia. Pripevnite gombik na zaistenie
priechodnosti limenu.

PODAVANIE LIEKOV:

UPOZORNENIE: Lieky sa maju podavat’ oddelene od stravy, pricom sa ma naraz podavat’ len jedna davka.

* Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s lekarnikom, aby ste zistili, ¢i je bezpe€né rozdrvit tuhé lieky a zmieSat ich s
vodou. Ak je to bezpecné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu formu a rozpustite praSok vo vode pred podanim cez hadic¢ku
na podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani nezmieSajte lieky so zlozenim.

« Pomocou $pigky katétra alebo injekénej striekacky ENFit® preplachnite hadidku s predpisanym mnozstvom vody.
POKYNY NA SPRAVNE PREPLACHOVANIE

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu poméct zabranit upchatiu hadiciek, vzniku prekazok a zlyhaniu hadiciek.
Dodrziavaijte tieto pokyny na vyplachovanie na udrzanie optimalnych podmienok prietoku zariadenia:

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu a typu
hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcata. Stav hydratacie tiez
ovplyvruje objem pouzity na preplachovanie trubic na podavanie vyzivy. V mnohych pripadoch méze zvySeny objem
vyplachovania predist potrebe doplnkovej intravenéznej tekutiny. Osoby so zlyhanim obli¢iek a inymi obmedzeniami tykajtcimi sa
tekutin by mali dostat minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie téinnosti.

* Naplnite hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy
prerusi, pred kazdym preru$enim vyzivy a po riom alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s
vyzivou a potenciadlnemu zapricineniu upchatia hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa mdze hadicka prederavit a sposobit
poranenie gastrointestinalneho traktu.

ODOPCHATIE ZARIADENIA:

Najprv skontrolujte, Ze hadi¢ka nie je zalomena alebo upchata Ak je v G hadicke viditelné upchatie, skuste ju postiacat, aby ste
narusili upchatie. Pripojte hrot katétra alebo striekacku ENFit® k portu. Naplite striekacku teplou vodou a jemne zatlacte a vytiahnite
piest striekacky, aby ste uvolnili upchatie. Vykonajte niekolko cyklov stlacenia a potiahnutia piestu, aby sa uvolnilo upchatie. Ak sa
upchatie neda odstranit, obratte sa na prisluSného zdravotnickeho pracovnika, pretoze méze byt potrebné hadi¢ku vymenit.

* Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernd silu. V désledku nadmerne;j sily sa méze hadicka prederavit a sposobit’
poranenie gastrointestinalneho traktu. Pouzite 30 — 60 ml striekacku s katétrovym hrotom. Nepouzivajte strieckacky mensej
velkosti, pretoze m6zu zvysit’ tlak na hadicku a potencialne pretrhnat’ mensie hadicky.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vycCistenie upchatia. To méze sposobit’ pretrhnutie hadicky.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

G-trubica Capsule Monarch® alebo Capsule Dome sa po umiestneni povaZuje za bezpe&nu v prostredi MR.

ODSTRANOVANIE

VAROVANIE: ODPORUCA SA, ABY ODSTRANENIE VYKONAVAL KVALIFIKOVANY LEKAR. DO 24 HODIN PO ODSTRANENI

MOZE DOJST K SPONTANNEMU UZATVORENIU STOMIE. VLOZTE NOVE ZARIADENIE, AK JE ESTE STALE POTREBNE

ENTERALNE PODAVANIE TOUTO CESTOU. AK JE POTREBNY UZAVRETIE, APLIKUJTE OBVAZ NAD MIESTO STOMIE.

1. Trubicku uchopte v blizkosti koZe a druhu ruku polozte okolo miesta stémie. Gastrostomicku trubicu pevnym kon$tantnym
pohybom jemne a opatrne tahajte smerom hore. Pozrite si obrazok 4.

VAROVANIE: AK HADICKA ODOLAVA ODSTRANENIU, ODPORUCAME LEKAROVI, ABY NAMAZAL MIESTO STOMY

LUBRIKANTOM MAZIVOM ROZPUSTNYM VO VODE. JEMNE OTOCTE HADICKU A ZATLACTE JU PRIBLIZNE O 2,5 CM. NA

ODSTRANENIE HADICKY NIKDY NEPOUZIVAJTE SILU. NA DOKONCENIE PROCEDURY MOZNO BUDE POTREBNA

SEDACIA.

2. Ak trakcia sposobuje pacientovi prili§ vela stresu, katéter sa méZe na urovni koZe odrezat' a vnatorny nosnik sa odstrani
endoskopicky.

VAROVANIE: NEDOVOLTE, ABY VNUTORNA PODLOZKA (ODSTRIHNUTA CAST KATETRA) PRESLA CEZ CREVNY TRAKT.

UPOZORNENIE: AMT odportiéa, aby balénové zariadenie zostalo po ruke ako nahradné v pripade, ze sa Monarch®/Dome

zariadenie zo stomie vytiahne, alebo sa vyskytne iny problém. Docasné umiestnenie nahradného zariadenia by po¢as

planovania vymeny zariadenia zabranilo uzatvoreniu stomie.

VAROVANIE: PO ODSTRANENI MOZE TENTO VYROBOK PREDSTAVOVAT POTENCIALNE BIOLOGICKE

NEBEZPECENSTVO. S ODSTRANENYM ZARIADENIM SA MA ZAOBCHADZAT A MA SA LIKVIDOVAT PODLA VASHO

MIESTNEHO STAVU A FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV A NARIADENI. VAS ZDRAVOTNICKY ODBORNIK VAM

MOZE PORADIT NAJVHODNEJSi SPOSOB LIKVIDACIE.
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RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podia pokynov a ré6znych pouzivatel'skych a
environmentalnych faktorov. Hoci sa o¢akava, Ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov,
niekedy sa mozu vyskytnut neoakavané problémy so zariadenim. Nasledujlca &ast obsahuje mnozstvo poloZiek suvisiacich

s vykonom alebo funkcnostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne;j sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut
mierna trhlina. Vzhfadom na méakku a pohodint povahu materialu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo
viest k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi trhlina, zvazte vymenu zariadenia a skontrolujte, ¢i
nedoslo k Ziadnym zdrojom napétia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Hadicka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicky mézu byt zablokované z dévodu nesprévneho preplachnutia po kazdom
pouziti, pouzmu silnych alebo nespravne rozdrvenych liekov, pouzitie hrubej vyZivy/umelej vyZzivy, Zalidoéného refluxu a/alebo rastu
htib. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v dasti POKYNY NA SPRAVNE PREPLACHOVANIE. Ak sa
upchatie neda odstranit, zariadenie moze byt potrebné vymenit.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedcte sa, Ci je uzaver pevne a Uplne zatlaeny alebo ¢i sa otaca bez nadmernej sily. Ak uzaver
nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor a port napajania v pripade nadbyto¢nych zvySkov. Nahromadené zvysky tkaniva vycistite
teplou vodou.

Zariadenie sa vytiahlo zo stomie: Po¢as pouzivania mohla byt na zariadenie pouzita nadmerna sila. Pri pouzivani pomécky
nepouzivajte nadmernu silu. Pomécku bude potrebné umiestnit okamzite, aby sa zabranilo uzavretiu miesta stomie.

Unik zo zaludka: Ak posuvna vonkajsia podlozka nie je spravne nastavena alebo ak vnatornd podlozku nie je umiestneny oproti stene
Zalidka, moze dojst k uniku zo zaludka. Jemne vytahujte hadicku, az kym nezacitite mierne napétie z toho, ako sa vnutorna podlozka
dotyka vnutornej steny Zalidka. Jemne posurite vonkajSiu podlozku do pozadovanej polohy tak, aby sa nachadzala 1 — 2 mm od koze

Neprijemny zapach vychadzajuci zo zariadenia: Neprijemné zapachy sa m6zu vyskytnut v désledku nespravneho preplachovania
zariadenia po kazdom pouZiti, infekcii alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia. Ak z pristroja unika nezvyéajny zapach,
zariadenie by sa malo preplachnut’ a miesto stémie by sa malo jemne ocistit mydlom a teplou vodou. Ak zadpach nezmizne, odporuca
sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa méze odfarbit pocas niekolkych dni az mesiacov pouzivania. To je normalne v zavislosti od
typov vyZziv a liekov, ktoré sa pouzivaju v zariadeni.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Pombcky na podavanie vyzivy sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon, funkénost a Cistota.

Presnu Zivotnost zariadenia nemozno predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit v zavislosti od
pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov,
pri¢om obvykle trva od 3 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaltdka, diéta pacienta, lieky,
trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, a celkova starostlivost o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa gombik Kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G-Tube vymiefialo kazdé 6 mesiace
alebo tak ¢asto, ako uvedie prisluSny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomoéze zaistit jeho optimalne
fungovanie a pomoze zabranit neocakavanému zlyhaniu pomécky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom zhor8eni funkcie ako
je obvykly rozsah zZivotnosti zariadenia, sa odporica, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohfadom na
eliminaciu beznych faktorov, ktoré mézu viest k pred¢asnej degradacii zariadenia.

VAROVANIE: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO ZDRAVOTNICKU POMOCKU NEPOUZI-
VAJTE OPAKOVANE, ZNOVA NESTERILIZUJTE ANI JU NEPRERABAJTE. AK TO UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLAST-
NOSTI BIOKOMPATIBILITY VYKONNOST POMOCKY A/ALEBO CELISTVOST MATERIALU; 'COKOL'VEK Z PREDTYM
UVEDENEHO MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlce sa pouZitia nagho zariadenia, obratte sa
na spolocnost AMT s pouzitim kontaktnych udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

SK STERILE E Sterilizované etylénoxidom Rx On]y Len na lekarsky predpis

Len na Nepouzivajte, ak je obal ‘o
% Nesterilizujte opakovane jednorazové poskodeny a prestuduijte si M R Brizs‘:f;;}el\xm
pouzitie navod na pouzitie P
Pri vyrobe nebol pouzity .
@ prirodny kaucukovy m gg;?gg&r;lcka Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

latex DEHP
)\":‘__ Uchovavajte mimo 7L Uchovavaijte v ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo&nosti Global
,/.L\ priamych zdrojov svetla | “ ‘ I]' n suchu Enteral Device Supplier Association, Inc.
(]
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| SLOVENSCINA | Capsule Monarch®/ Capsule Dome
Napolnjena nadomestna gastrostomska cevka / A \

NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo, distribucijo in uporabo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem naro¢ilu.
Sestavni deli so dobavljeni sterilni in so namenjeni samo za enega uporabnika. Ni za ponovno uporabo ali resterilizacijo.

NAMENSKA UPORABA

G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome se uporablja kot ucinkovit nadomestek za gastrointestinalni pripomocek za hranjenje.
G-cevka Capsule Monarch™ ali Capsule Dome ima notranjo oporo, ki ni izdelana v obliki baloncka in ki je pakirana v topni kapsuli, ki
poskrbi za poenostavljeno vstavitev. G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome sta namenjeni uporabi s strani klini¢nih
zdravnikov in negovalcev, ki jo lahko uporabljajo za malcke, otroke, najstnike, odrasle in starejse bolnike.

INDIKACIJE ZA UPORABO

G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome (napolnjena nadomestna G-cevka - s kapsulo) je namenjena uporabi kot perkutana
nadomestna gastrostomska cevka za bolnika s stabilnim gastrostomskim kanalom. Ta pripomoé&ek bo pomagal pri dovajanju hrane
neposredno v Zelodec skozi Ze narejeno stomo bolniku, ki ne more uzivati hrane na obicajen nacin. Po G-cevki Capsule Monarch® ali
Capsule Dome se lahko dovajajo tudi zdravila in omogo¢a dekompresijo Zelodca.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ta pripomocek so specifi¢ne za bolnike, in sicer so te: nepritrienost Zelodca na trebusno steno, odsotnost stalnega
gastrostomskega mesta, drazenje stome, znaki okuzbe, prisotnost vec fistulnih kanalov, nejasen potek gastrostomskega kanala ali
znaki razrasta granulacijskega tkiva. Ta izdelek se ne sme NIKOLI uporabiti v Zilju.

VSEBINA KOMPLETA

G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome, sponka, adapter* za Y port, ENFit® adapter* za en port, pripomo&ek* Dual ENFit® za
Y port, prevodna zica* (*prilozeno z nekaj konfiguracijami)

ZAPLETI

Ce oparzite katerega od naslednjih simptomov, se posvetujte z vagim zdravnikom:

Slabost, bruhanje, napihnjenost v trebuhu ali driska « Bolecina, krvavitev in/ali vnetje na mestu G-cevke ¢+ Kraste na mestu stome «
Koza okoli mesta stome je rde¢a, obarvana ali odrgnjena « Drenaza na mestu stome in/ali gnojni izcedek, ki je bele, rumene ali
zelene barve in lahko oddaja neprijeten vonj « Ponavljajoce uhajanje hrane ali Zelodéne vsebine * Napihnjen trebuh « PoviSana
telesna temperatura « Zamasitev cevi » Migracija cevi, zaradi ¢esar se naprava lahko nahaja dlje ali blize stomi « Ekstubacija, zaradi
Gesar se naprava odstrani iz stome in je ni mogoc¢e enostavno nadomestiti * Izrazita vdolbina na mestu G-cevi ali izrazita reza med
napravo in kozo.

Mogogi zapleti pri uporabi G-cevke Capsule Monarch®Dome vkljugujejo, vendar niso omejene na:

Aspiracijo *« Absces, okuzbo rane in okvaro koze * Razrast granulacijskega tkiva « Sindrom vras¢ene sonde « Nekrozo zaradi pritiska *
Zamasitev cevke ¢ Intraperitonealno iztekanje « Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije « lleus ali gastroparezo * Volvulus
Srevesja ali Zelodca * Peritonitis « Gastrokoli¢no fistulo « Sepso  Obstrukcijo

Za dodatne informacije si oglejte nas Vodnik za enteralno prehrano in odpravljanje tezav na strani z viri na naSem spletnem
mestu www.appliedmedical.net

OPOMBA: V primeru resnej$ega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, naSega pooblas€enega zastopnika (predstavnika
EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome se med drugim pri¢akujejo naslednje kliniéne koristi:
e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in omogoc¢a hranjenje, dekompresijo in distribucijo zdravil

. Ji klpt nalas¢ za bolnike, ki ne prenasajo dobro gumbov v obliki balon¢ka zaradi anatomskih razlik ali razli¢cnega Zelodénega
okolja

o Notranja opora Capsule Monarch® zavzame manj prostora v Zelodcu, zaradi ¢esar je kot nalad¢ za bolnike z omejeno
intraluminalno kapaciteto

« Notranja opora za zadrzevanje iz silikona bo morda zdrzala dlje kot naprave v obliki balona

« Prilagodljiva zunanja opora, ki ustreza potrebam po razli¢nih velikostih za razli¢éne bolnike

e lzdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanj$a drazenje in poskrbi za ve¢ udobja bolnika

e Zaprta opora poskrbi za manj bole¢ine med vstavljanjem

* Lahko zmanjsa koli¢ino hipertroficnega granulacijskega tkiva

Znagilnosti izvedbe G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome med drugim vklju&ujejo:

« Notranja opora za zadrzevanije iz silikona drZi pripomoc¢ek na svojem mestu in prepreci, da bi se pripomocek izpulil iz Zelodca

e Samomazalna kapsula odpade, se hitro razgradi in se po namestitvi izlo¢i

e Zunanja opora poskrbi za ¢&im manj stika in omogo¢a kozi, da lahko diha

o Notranja opora Capsule Monarch® je zasnovana tako, da se prilagodi Zelodé&ni steni

e ZdruZljiv z vodilno Zico

« Radioopacen za rentgensko potrditev namestitve pripomocka

MATERIALI NAPRAVE

Materiali, iz katerih je izdelana G-cevka Capsule Monarch® in G-cevka Capsule Dome ter ki prihajajo v stik z bolnikom, so: Silikon
medicinske kakovosti (65 %) « Termoplastika medicinske kakovosti (5 %) « Silikon medicinske kakovosti s termoplasti¢nim zaticem
medicinske kakovosti (29 %) « Tiskarsko &rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %) * Sivi medicinske kakovosti (niso
prisotni po namestitvi pripomocka) * Lepilo medicinske kakovosti (ni prisotno po namestitvi pripomocka) « Celuloza medicinske
kakovosti (ni prisotna po namestitvi pripomocka)

OPOMBA: G-cevka Capsule Monarch®/Capsule Dome je izdelana iz kapsule iz celuloze medicinske kakovosti, ki se hitro razgradi in
se izlo¢i po namestitvi pripomocka.
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SHRANJEVANJE

G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome je treba hraniti pod naslednjimi pogoji: Zascitite pred neposrednim virom toplote,
npr. radiatorji, son¢na svetloba « Zas¢itite pred vlago

DRUGI PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomogek Capsule Monarch® ali Capsule Dome G-Tube se sme uporabljati samo pod nadzorom osebja, usposoblienega za
polozaj perkutane gastrostomske cevke. Pred uporabo tega pripomocka se priporo¢a dobro poznavanje tehni¢nih nacel, klinicne
uporabe in tveganj, povezanih s poloZajem perkutane gastrostomske cevke.

OPOMBA: Pripomocek lahko namesti in odstrani le usposobljen klini¢ni zdravnik.
POSTOPEK ZA VSTAVITEV

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poSkodbe. Ce katere koli komponente manjkajo ali so

poskodovane, izdelka ne uporabljajte. Ce je embalaza po$kodovana ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne

uporabljajte.

OPOZORILO: DOKLER KAPSULA MONARCH® ALI KAPSULA DOME G-TUBE NI PRIPRAVLJENA ZA VSTAVITEV V

BOLNIKA, JO ZASCITITE PRED VLAGO.

1. Po navodila za uporabo proizvajalca odstranite obstojeo gastrostomsko cevko.

2. Izberite pripomocek z enako (ali manjso) velikostjo v frenchlh od izdelka, ki ste ga ravnokar odstranili. (Za doloCitev ustrezne
velikosti se posvetujte z zdravnikom.) Pripomoéek Monarch®/Dome G-Tube vzemite iz embalaze.

3. Ocistite koZo okoli mesta s stomo.

4. Z G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome odstranite pokrovéek tako, da ga potisnete s konca kapsule.

5. Konico G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome namazite z vodotopnim mazivom. Z mazivom temeljito pokrijte celotno
kapsulo. Poskrbite, da boste mazivo nanesli tudi na okolico mesta stome.

OPOZORILO: DA PREPRECITE PREZGODNJO RAZTOPITEV KAPSULE, MORATE G-CEVKO CAPSULE MONARCH® ALI

CAPSULE DOME NAMESTITI TAKOJ PO MAZANJU.

OPOZORILO: NE UPORABLJAJTE MAZIVA NA OSNOVI OLJ ALI VAZELINA.

6. Primite sredino cevke s palcem in kazalcem, potisnite konico kapsule G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome v obstoje¢o
stomo in neZno potisnite cevko skozi stomo (glejte sliko 1).

7. G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome nezno potiskajte skozi kanal, dokler 5 cm oznaka ni vidna tik na mestom stome.

OPOZORILO: CE PRI UVAJANJU V KANAL ZACUTITE KAKRSEN KOLI UPOR, PRIPOMOCEK PRENEHAJTE VSTAVLJATI.

NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE, DA NE POSKODUJETE KANALA ALI ZELODENE STENE.

8. Da sprostite notranjo podlogo, pridrzite del s cevko na mestu, medtem pa enakomerno vlecite uSesce za odstranitev Sivov (glejte
sliko 2).

OPOMBA: Ce zavihek za odstranitev Sivov enakomerno vlecete in se podloga ne sprosti, preverite, ali je kupola s kapsulo v celoti

vstavljena v Zelodec. Pripomocek lahko za trenutek zadrzite v Zelodcu, da se kapsula zmeh¢a, kar omogoca lazjo vstavitev notranje

kapsule.

9. USesce za odstranitev Sivov vlecite, dokler ne bo nit popolnoma odstranjena. Nit in uSesce za odstranitev Sivov zavrzite.

10.Medtem ko drzite pripomocek v Zelenem poloZaju in z eno roko drzite cevko, z drugo roko nezno odstranite obturator in ga
zavrzite.

OPOMBA: Kapsula bo ostala v Zelodcu, kjer se bo raztopila v prebavni cevi.

11.NeZno izvlecite cevko, dokler ne zacutite rahle napetosti z notranje podloge, ki se dotika notranje stene Zelodca. Zunanjo podlogo
nezno potisnite v Zeleni polozaj da zagotovite varno namestitev cevke. Pustite cevko, da se lahko rahlo premika navznoter in
navzven, tako da zunanjo podlogo odmaknete na najblizjo centimetrsko oznako. V bolniski list zapiSite lego podloge na G-cevki. G
-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome se mora vrteti brez teZav.

12.Namestite sponko in Y port, kakor je prikazano na sliki 3.

OPOZORILO: PRETESNO PRILEGANJE LAHKO POVZROCI VRASCANJE V ZELODCNO STENO Z EROZIJO, KAR PRIVEDE

DO NEKROZE TKIVA, OKUZBE, PERITONITISA, SEPSE IN S TEM POVEZANIH POSLEDIC. ZUNANJA PODLOGA NE SME

BITI PRISITA NA MESTU STOME.

PRED HRANJENJEM SE PREPRICAJTE, DA JE PRIPOMOCEK MONARCH®/DOME G-TUBE V ZELODCU

. Poaspmrajte Zelod&no vsebino. Spontano se zaéne vraéati elodéna vsebina. Ce Zelodéne vsebine ni, na G-cevko Capsule
Monarch® ali Capsule Dome pritrdite 60-ml brizgalko s katetrsko konico in jo prebrizgajte s priblizno 10 ml vode. Znova asplrlrajte
Zelodéno vsebino; spontano bi se morala zaceti vracati Zelodéna vsebina. To pomeni, da je pripomocek ustrezno namescen.

2. Za oceno mesta notranje podloge lahko opravite radiografski (rentgenski) pregled.

3. Za lazji radiografski pregled lahko v srediS¢e pripomoc¢ka za¢asno postavite upogljivo vodilno Zico.

4. Skozi lumen G-cevke Capsule Monarch® ali Capsule Dome lahko opravite opti¢ni pregled s 3-mm endoskopom.
5. Ko opazite zrak ali Zelodéno vsebino, ju sperite z vodo.

Ko ste potrdili namestitev, lahko zacnete dekomprimirati Zelodec ali dovajati hrano.

NAVODILA ZA NEGO PRIPOMOCKA

« G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome je treba za optimalno delovanje ob&asno zamenjati. Priporoa se pogosto
preverjanje delovanja. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanj$ane ucinkovitosti.

« Pred hranjenjem se prepri¢ajte, da je notranja podioga v Zelodcu, G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome pa se prosto vrti in
ima priblizno 1 cm pomika (navzven-navznoter).

* Obmocje stome morate vsakodnevno ¢istiti z blagim milom in vodo. Mesto stome mora biti ves ¢as €isto in suho.

« Da se izognete zamasitvi cevke, prebrizgajte pripomocek z G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome z vsaj 10 ml vode, da iz
prehoda za hranjenje po vsakem hranjenju izperete vse delce.

PREVIDNO: Redno preverjajte, ali se ni cevka mogoce premaknila navznoter ali nenamerno izpulila.

OPOZORILO: V G-CEVKO NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA.

OPOZORILO: PREMAKNITEV CEVKE LAHKO POVZROCI NASLEDNJE: OBSTRUKCIJO, NEZMOZNOST HRANJENJA,
PERITONITIS, OKUZBO IN S TEM POVEZANE POSLEDICE.

OPOZORILO: OB VROCINI, NAPETEM TREBUHU, OKUZBI, ZAMASITVI ALI NEKROZI TKIVA MORA BOLNIKA NEMUDOMA
PREGLEDATI ZDRAVNIK.
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DISTRIBUCIJA ZDRAVIL/HRANE

Pripomoéek z G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome je zasnovan za dostop do Zelodca za hranjenje/zdravila/dekompresijo.

Drugacna uporaba od navedene v teh navodilih se odsvetuje. Pripomocek ni namenjen intravaskularni uporabi.

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH

PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE ENTERALNE PRIPOMOCKE. NE

UPORABLJAJTE ZA NE-ENTERALNE NAMENE.

OPOZORILO: PRI UPORABI PRIKLJUCKA ZA IZPIRANJE V BOLUSU JE MOGOCE TA PRIPOMOCEK NAPACNO POVEZATI Z

DIHALNIM SISTEMOM, MANSETO ZA UD IN NEVRAKSIALNIMI PRIKLJUCKI.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI

NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE

ALI DRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.

DISTRIBUCIJA HRANE:

1. Pripomocek z G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome se lahko uporabi za brizgalno, teznostno ali érpalno dovajanje hrane
ali dekompresijo.

2. Pritrdite nasprotni konec prikljucka, ki ga uporabljate. Kateter in luerjev nastavek sta odporna proti stiskanju— vstavite ju ¢vrsto, pri
&emer pripomodek malce zavrtite, da se zaklene. Ce uporabljate vriljivi prikljuéek, ga trdno zasukajte v smeri urnega kazalca v
kompletu za hranjenje, pri Gemer pazite, da se pri zaklepanju izognete preveliki sili. Po prikljucitvi se lahko za€ne hranjenje.

3. Ko je hranjenje kon¢ano, stomo izperite s 5-10 ml vode. Vrtljivi priklju¢ek odvijte v nasprotni smeri urnega kazalca. Katetrski in
luerjev pripomocek lahko odstranite z zmerno silo. V gumb vstavite ¢ep, da ostane lumen Ccist.

DISTRIBUCIJA ZDRAVIL:

PREVIDNO: Zdravila je treba distribuirati loceno od hrane in po posameznih odmerkih.

« Kadar je mogoce, uporabljajte tekoca zdravila, pri trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo lahko
zdrobi in zme$a z vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo pred dajanjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v
vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s formulo.

e Z uporabo katetrske konice ali brizgalke ENFit® cevko izperite s predpisano koligino vode.

SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

Z ustreznim in pogostim izpiranjem lahko preprecite zaporo, zamasitev in okvaro cevke. Za ohranjanje optimalnih pogojev pretoka
skozi pripomocek se ravnajte po teh smernicah za izpiranje:

e Zaizpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo. Koli€¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, kliniénega stanja in
vrste cevke, vendar pa se povpre¢na prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Prostornina, ki se
uporablja za izpiranje cevk za hranjenje, je odvisna tudi od hidriranosti bolnika. Pogosto se lahko s povecanjem prostornine za
izpiranje izognemo potrebi po dodatni intravenski tekocini. Pri osebah z ledvi¢no odpovedijo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa
tekoc€in pa je treba prostornino za izpiranje omeijiti na najmanj$o prostornino, ki je potrebna za ohranjanje prehodnosti.

e Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, pred in po
vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj na vsakih osem (8) ur, ¢e se cevka ne uporablja.

e Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste preprecili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko
povzroéila zamasitev cevke.

e Cevke ne izpirajte s &ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.

ODMASITEV PRIPOMOCKA:

Najprej se prepri¢ajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z gnetenjem

pripomocka. Na port prikljucite konico katetra ali brizgalko ENF:it™. Brizgalko napolnite s toplo vodo in nezno potegnite bat brizgalke,

da sprostite zamasitev. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se
obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati.

e Cevke ne izpirajte s &ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in podkoduje prebavno cev. Uporabljajte 30- do 60-
mililitrsko injekcijsko brizgalko s katetrsko konico. Ne uporabljajte injekcijskih brizgalk manj$e velikosti, ker bi s tem lahko
povecali pritisk na cevko in mogoce povzrocili razpok manjsih cevk.

PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili raztrganje

cevke.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI
Pripomogek z G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome &teje kot MR varen, ko je name$&en.
ODSTRANITEV

OPOZORILO: PRIPOROCA SE, DA PRIPOMOCEK ODSTRANI USPOSOBLJEN ZDRAVNIK. STOMA SE LAHKO SPONTANO
ZAPRE ZE V STIRIINDVAJSETIH (24) URAH PO ODSTRANITVI CEVKE. CE SE VEDNO NAMERAVATE BOLNIKA HRANITI PO
TEJ POTI, VSTAVITE NOV PRIPOMOCEK. CE JE TREBA STOMO ZAPRETI, CEZNJO NAMESTITE PREVEZO.

. Cevko primite blizu koZe, z drugo roko pa postavite okrog mesta stome. Gastrostomsko cevko s ¢vrstim stalnim gibom nezno

povlecite navzgor. Glejte sliko 4.

OPOZORILO: CE JE CEVKA ODPORNA PROTI ODSTRANITVI, SE KLINIKU PRIPOROCA, DA MESTO STOME NAMAZE Z
VODOTOPNIM MAZIVOM. CEVKO NEZNO ZAVRTITE IN POTISNITE VANJ ZA PRIBLIZNO 2,5 CM. ZA ODSTRANITEV CEVKE
NE UPORABITE SILE. ZA ZAKLJUCITEV POSTOPKA BO MORDA POTREBNA SEDACIJA.
2. Ce vle¢enje preve¢ obremeniuje bolnika, se lahko kateter prereZe na ravni koZe in notranja podloga odstrani endoskopsko.
OPOZORILO: NE PUSTITE, DA BI NOTRANJA PODLOGA (PREREZANI DEL KATETRA) PRESLA SKOZI CREVESJE.
CREVESJE.
PREVIDNO: Druzba AMT priporoéa, da pri roki kot rezervo hranite balonsko napravo, ée bi Monarch®/Dome pripomoé&ek
izpadel iz stome ali bi se drugace okvaril. Za¢asna postavitev rezervnega pripomocka bi preprecila zaprtje mesta stome med
¢akanjem na zamenjavo.
OPOZORILO: PO ODSTRANITVI LAHKO PRIPOMOCEK POMENI BIOLOSKO NEVARNOST. Z ODSTRANJENIM
PRIPOMOCKOM JE TREBA RAVNATI IN GA ODSTRANITI SKLADNO Z LOKALNIMI, DRZAVNIMI IN ZVEZNIMI ZAKONI IN
PREDPISI. NAJSPREJEMLJIVEJSI NACIN ZA ODSTRANITEV VAM BO LAHKO PRIPOROCIL ZDRAVSTVENI STROKOVNJAK.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomocka po navodilih in razliénih dejavnikov
uporabe in okolice. Ceprav se pri¢akuje, da boste svoj pripomocek za hranjenje uporabljali brez kakrénih koli teZav, se lahko v&asih
pojavijo nepri¢akovane tezave z njim. Naslednji razdelek obravnava $tevilne tezave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in
kako jih prepreciti.

Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, Eezmerne sile ali ¢ezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali povzrocijo
okvaro pripomocka. Ce na pripomocku opazite raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomocka in preverite, ali je pripomocek
izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzro¢al njegovo natrganje.

ZmanjSan pretok skozi cevko ali zamasena cevka: Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega izpiranja po vsaki uporabi, uporabe
debelih ali neustrezno zdrobljenih zdravil, uporabe goste hrane/formul, Zelodénega refluksa in/ali razrasta glivic. Ce je cevka
zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE. Ce zamaska ne boste mogli
odstraniti, boste pripomo¢ek mogoce morali zamenijati.

Cep ne ostane zaprt: Prepriajte se, da je ep trdno in do konca pritisnjen ali vstavljen brez prekomerne sile. Ce &ep ne ostane zaprt,
preglejte ¢ep in obmodje porta za hranjenje, ali se je kje nakopigilo preved ostankov. Cezmeren preostanek ogistite s tkanino in toplo
vodo.

Pripomocek je izpuljen iz stome: Za rokovanje s pripomockom je bila med uporabo uporabljena prekomerna sila. Ko uporabljate
pripomocek, se izognite uporabi prekomerne sile. Pripomocek je treba vstaviti hitro, da ne pride do zaprtja stome.

Iztekanje iz zelodca: Do iztekanja iz Zelodca lahko pride, ¢e premikajo¢a zunanja podloga ni ustrezno namescena ali ¢e notranja
opora ne pritiska ob notranjo steno Zelodca. Nezno izvlecite cevko, dokler ne zacutite rahle napetosti z notranje podloge, ki se dotika
notranje stene zelodca. Zunanjo oporo nezno podrsaijte v Zeleni polozaj tako, da leZi od 1 do 2 mm stran od koze

Neprijeten vonj iz pripomo¢ka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki
uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati in
mesto za stomo nezno odistiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporoéamo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe. To je normalno,
odvisno pa je od vrste hrane in zdravil, ki se uporabljajo skupaj s pripomockom.

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost, uporabnost in €isto€o, je treba pripomocke za hranjenje ob&asno zamenjati.

Zivljenjske dobe pripomocka ni mogoce natanéno napovedati. U¢inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko séasoma
zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar
je odvisno od Stevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 3 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko skrajSajo Zivljenjsko dobo
pripomocka, so: Zzelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti, in
splosna skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek Pripomoéek Capsule Monarch® ali Capsule Dome G-Tube zamenjate najman;j
enkrat na 6 mesece ali pogosteje, kakor predpiSe zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomoc¢ka bo zagotovilo njegovo
optimalno funkcionalnost in preprecilo nepricakovano okvaro. Ce se pripomoc¢ek okvari ali zmanj$a njegova uéinkovitost pred
pri¢akovano Zzivljenjsko dobo, se priporoca, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko
povzrodijo zgodnjo okvaro pripomocka.

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA POSAMICNI UPORABI. TEGA MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA NE SMETE
PONOVNO UPORABITI, STERILIZIRATI ALI PREDELATI. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOZDRUZLJIVOSTI, DELOVANJE
NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KARKOLI OD TEGA PA LAHKO POVZROCI TELESNE POSKODBE, BOLEZEN
IN/ALI SMRT.

HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik

so navedeni na zadnii strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sli§imo vaSe mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase
pomisleke ali vprasanja.

St STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom Rx Ol’lly Samo na recept

Samo za Ce je embalaza poskodovana,
% Ne resteriliziraj enkratno ne uporabljajte, temve¢ si M R MR varno
uporabo preberite navodila

Ni narejeno iz m Medicinski @ . . . ) ) !
@ naravnega kavéuka - pripomodek Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)

DEHP
| i ;
;‘7\7/:’__ rt'erf)gg?eztr:ig;?/ira i’ Hranitina ENEit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral
A\ suhem Device Supplier Association, Inc.
" toplote
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TURKGE Kapsiillii Monarch® / Kapsiillii Dome A
Onceden Yiiklenmis Gastrostomi Tiipii

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir. Bilesenler steril tedarik edilir: Sadece tek hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin veya yeniden
sterilize etmeyin.

KULLANIM AMACI

Capsule Monarch® veya Kapsiillii Kubbeli G-Ttip, etkili bir yedek gastrointestinal beslenme cihazi olarak kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Capsule Monarch® veya Kapsiilli Kubbeli G-Tiip, yerlestirmeyi kolaylastirmak icin ¢ozllebilir bir kapsil igine konulmus
balonsuz bir i tespit aparatina sahiptir. Capsule Monarch® veya Kapstillii Kubbeli G-Ttp bebek, gocuk, ergen, yetiskin ve yasli
hastalarda klinikgiler ve bakicilar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Capsule Monarch® veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip (Kapsiillii Onceden Yiiklenmis Yedek G-Tiip), iyi agilmis bir gastrostomi yolu olan
hastalarda perkitan yedek gastrostomi tlipl olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu cihaz, konvansiyonel yollarla besin alamayan
hastalarda agilmis stoma yoluyla dogrudan mideye besin verilmesine yardimci olur. Ayrica, Capsule Monarch® veya Kapsiilli Kubbeli
G-Tup ile ilag verilebilir ve mide basinci dustrilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kontrendikasyonlari sunlarin bulundudu hastalara 6zgudir: Midenin abdominal duvara sabitlenmemesi, iyi agilmis bir
gastrostomi alaninin olmamasi, stoma irritasyonu, enfeksiyon bulgusu, multipl fistil yollarinin varligi, gastrostomi yolunun yoniinden
emin olunmamasi ve graniilasyon bulgusu. Uriin vaskiilatiirde KESINLIKLE kullaniimamalidir.

SET ICERIGI

Capsule Monarch® veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip, Klemp, Y-Girisi Adaptérii*, ENFit® Tek Girisli Adaptor*, ikili ENFit® Y-Girisi
Aksesuari*, Kilavuz Tel* (*bazi konfiglirasyonlarla)

KOMPLIKASYONLAR

Asagidakilerden herhangi birini yagarsaniz doktorunuzu arayin:

Bulanti, kusma, karinda siskinlik veya ishal « G-tlipu yerinde agri, kanama ve/veya inflamasyon « Stoma yerinde kabuklanma « Stoma
yerindeki derde kizariklik, renk degisikligi veya agik yara gorlilmesi « Stoma yerinde beyaz, sari ya da yesil renkte ve kétii kokan
akint ve/veya kabariklik « Yiyecek ya da mide igeriklerinin tekrarlayan sizintisi « Mide siskinligi « Ates « TUpte tikaniklik « Cihazin
stomadan daha uzun veya daha kisa olmasina neden olan tlip hareketi « G-tlipli yerinde belirgin girinti veya cihaz ile cilt arasinda
belirgin bir bosluk olmasi.

Capsule Monarch®Dome G-Tiiptin kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirli
degildir:

Aspirasyon * Abse, yara enfeksiyonu ve cilt biitlinligiiniin bozulmasi « Hipergraniilasyon dokusu « Gomdilii tampon sendromu « Baski
nekrozu « Tlp tikanikligi « Gastrointestinal kanama ve/veya Ulserasyonlar « lleus veya gastroparezi « Intraperitoneal sizinti « Bagirsak
volvulusu ve gastrik volvulus « Peritonit « Gastrokolik fistil « Sepsis « Tikaniklik

Ek bilgi icin liitfen www.appliedmedical.net adresindeki web sitemizin Kaynaklar Sayfasindaki Enteral Beslenme ve Sorun
Giderme Kilavuzumuza bakin.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagli oldugunuz liye
llkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

Capsule Monarch® veya Kapsiilli Kubbeli G-Ttipii kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere
sunlardir:

e Beslenme, basing dusirme ve ilag kanalize edilmesi igin mideye dogrudan erisim saglar

* Anatomi veya gastrik ortamdaki farkliliklar nedeniyle balonlu butonlari tolere edemeyen hastalar igin idealdir

o Capsule Monarch® ig tespit aparati daha az gastrik alan isgal eder; kisitl intraliiminel kapasiteye sahip hastalar igin ideal
o g silikon tutucu tespit aparati, balonlu cihazlara gére daha uzun émiirlii olabilir

o Farkli boyutlardaki hastalara uygun ayarlanabilir dis tespit aparati

e Tahrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak tzere tibbi sinif silikondan tretilmistir

« Hapsedilmis tespit aparati yerlestirme esnasinda agriyi azaltir

* Hipertrofik graniilasyon dokusunu azaltma potansiyeli

Capsule Monarch® veya Kapsiilli Kubbeli G-Tiiplin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:
o g silikon tutucu tespit aparati cihazi yerinde tutar ve midenin disina gekilmesini énler

« Kendinden yaglamali kapsdl, yerlestirildikten sonra kayar, gabucak ¢oziillr ve erir

« Dis tespit aparati temasi en aza indirir ve derinin nefes almasini saglar

« Capsule Monarch® ig tespit aparati, gastrik duvara uyacak sekilde tasarlanmistir

e Kilavuz tel uyumlu

e Cihaz yerlesiminin x 1ginli onayi 1Isimgegirmez

CIHAZ MALZEMELERI

Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tipteki hastayla temas eden malzemelerin igerigi sunlardir: Tibbi sinif silikon
(%65) » Tibbi sinif termoplastik (%5) « Tibbi sinif silikon, tibbi sinif termoplastik gengelli (%29) « Tibbi sinif silikon ped baski
miurekkebi (%1) « Tibbi sinif sttur (cihaz yerine yerlestikten sonra mevcut olmaz) « Tibbi sinif yapiskan (cihaz yerine yerlestikten
sonra mevcut olmaz) « Tibbi sinif sellil6z (cihaz yerine yerlestikten sonra mevcut olmaz)

NOT: Capsule Monarch® veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip, cihaz yerlestirildikten sonra gabucak gézillen ve kaybolan tibbi sinif bir
seliiléz kapsilden yapilmistir.
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DEPOLAMA

Capsule Monarch® veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip su kosullarda depolanmalidir: Dogrudan isi kaynaklarindan (6r. Radyatorler, giines
15191) uzak tutun « Neme karsi koruyun

DIGER ONLEMLER

Kapstl Monarch® veya Kapstl Dome G-Tiip, sadece perkitan gastrostomi tiip yerlestirme konusunda egitimli personel tarafindan
veya gozetiminde kullaniimalidir. Bu cihaz kullanilmadan énce perkiitan gastrostomi tiip yerlesimi ile ilgili teknik prensipler, klinik
uygulamalar ve risklerin iyice anlagiimasi tavsiye edilir.

NOT: Cihaz, nitelikli bir klinik uzman tarafindan yerlestiriimeli ve ¢ikarilmalidir.
YERLESTIRME ISLEMI

DIKKAT: Yerlestirmeden 6nce, hasarl _olup olmadigini gérmek icin liitfen setin tiim icerigini kontrol edin. Bilesenlerden
herhangi biri eksik veya hasarllysa driinii kullanmayin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa uriinii
kullanmayin.

UYARI: HASTAYA YERLESTIRILMEYE HAZIR OLANA KADAR CAPSULE MONARCH® VEYA KAPSULLU KUBBELI G-TUPU
NEMDEN UZAK TUTUN.

1. Takili gastrostomi tlplnu dreticinin kullanma talimatlarina gére gikarin.

2. Cikarilan Urlinle e%t French Boyutunda (veya daha uzun boyda) bir cihaz segin. (Kullanilacak boyutun belirlenmesi igin doktora
danisin). Monarch™ / Dome gastrostomi tliplinii ambalajdan gikarin.

3. Stoma alaninin etrafindaki deriyi temizleyin.
4. Kapag kapsiiliin ucuna dogru kaydirarak Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiipten gikarin.

5. Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip(in ucuna suda g6ziinen bir kayganlastirici uygulayin; kapsiilii
kayganlastirici ile tamamen kaplayin. Ayrica stoma alaninin etrafina kayganlastirici stirmeyi unutmayin.

UYARI: CAPSULE MONARCH® VEYA KAPSULLU KUBBELI G-TUPUN ERKEN COZUNMESINi ONLEMEK iGiN
KAYGANLASTIRICI UYGULANDIKTAN HEMEN SONRA YERLESTIRILMESI GEREKIR.

UYARI: YAG VEYA PETROL BAZLI KAYGANLASTIRICI KULLANMAYIN.

6. Tipln orta hattini bag parmaginiz ve isaret parmaginizla kavrayarak Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiilli Kubbeli G-
Tupun kapsul ucunu stomaya yerlestirerek tlipl stomanin iginden nazikge ilerletin (Bkz. Sekil 1).

7. 5 cm isareti stoma alaninin hemen Ustiine gelene kadar yolda yonlendirilirken Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli
G-Tupe hafif basing uygulayin.

UYARI: YOLDA YONLENDIRME SIRASINDA DIRENGLE KARSILASIRSANIZ DURUN. STOMA YOLUNA VEYA GASTRIK

DUVARA HASAR VERMEKTEN KACINMAK ICIN ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN.

8. Ig tespit aparatlnl serbest birakmak igin sutir gikarma tirnagini sabit sekilde gekerken tup kismini kavrayarak yerine sabitleyin
(Bkz. Sekil

NOT: Siitir g:lkarma tirnagina sabit bir kuvvet uygulandigi halde tespit aparatinin agilmamasi durumunda, kapsiillii kubbenin mideye

tamamen yerlestiginden emin olun. I¢ kubbenin daha kolay yerlestirilebilmesi igin kapstliin yumusamasina olanak tanimak amaciyla

cihaz kisa sireligine midede tutulabilir.

9. Ip tamamen gikana kadar siitiir tirnagini gekin. ipi atin ve siitir tirnagini gekin.
10.Cihaz istenilen pozisyondayken ve tiipi bir elinizle tutarken, diger elinizle mandren sapini yavasca gikarin ve atin.
NOT: Kapsil midede kalacak ve burada gastrointestinal kanalda ¢dzlinecektir.

11.Mide i¢ duvarina temas eden ic tespit aparatinda hafif bir gerilim hissedilene kadar tupl yavasca gekin. Tuptin emniyetli bir
sekilde yerlestirildiginden emin olmak igin dis tespit aparatini hafifce istenen konuma kaydirin. Dig tespit aparatini en yakin
santimetre isaretine geri kaydirarak tiptn hafifce ileri geri gldebllecegl kadar boslugun oldugundan emin olun. G-tiip tespit
aparatinin yerini hasta gizelgesine kaydedin. Capsule Monarch® G-Tup ve veya Kapsiilli Kubbeli G-Ttip kolayca donmelidir.

12.Klemp ve Y-Portu Sekil 3'te gosterildigi gibi takin.

UYARI: ASIRI SIKI YERLESTIRILMESI, TUPUN GOMULEREK GASTRIK DUVARA EROZYONUNA, BUNA BAGLI OLARAK DA
DOKU NEKROZU, ENFEKSIYON, PERITONIT, SEPSIS VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR. DIS TESPIT APARATI
SUTURLE SABITLENMEMELIDIR.

BESLENMEYI BASLATMADAN ONCE MONARCH® / DOME G-TUPUN MiDEDE OLDUGUNU DOGRULAYIN

1. Gastrik i |%er|g| gormek icin aspire edin. Kendiliginden gastrik icerik geri dénuisi olmalidir. Gastrik icerik gorilmezse Capsule
Monarch® G-Tup ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiipe 60 ml kateter uclu siringa takarak yaklasik 10 ml su ile yikayin. Gastrik icerik
olma ihtimaline karsi tekrar aspire edin, Kendiliginden gastrik icerik geri déntsi olmalidir. Bu, ttipiin dogru sekilde yerlestigini
gosterir.

2. G tespit aparatinin lokalizasyonunun degerlendirilmesi igin radyografik inceleme (réntgen) yapilabilir.

3. Radyografik incelemenin kolaylastiriimasi igin cihazin ortasina gegici olarak esnek bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

4. 3 mm Endoskop kullanilarak Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiipiin liimeninden fiber optik inceleme
yapilabilir.

5. Hava ve/veya gastrik igerik gézlendikten sonra suyla yikayin.

Yerlesim dogrulandiginda, basing dislirme, ilag verme veya beslenme kanalizasyonu baslatilabilir.

HASTA BAKIM TALIMATLARI

« Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiip, optimum performans igin diizenli araliklarla degistirilmelidir.
Performansin sik sik kontrol edilmesi tavsiye edilir. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans distklugunin géstergesidir.

« i¢ tespit aparatinin midenin icinde oldugundan, Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tiipiin serbestce
dondugilinden ve beslenme baslamadan 6nce yaklasik 1 cm’lik bir bosluk (ileri geri gidecek sekilde) oldugundan emin olun.

o Stoma alani hafif bir sabun ve su ile her giin temizlenmelidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmalidir.

« Beslenme tiiptiniin tikanmasini énlemek igin Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiilli Kubbeli G-Tiip Cihazina Beslenme
Girigsinden en az 10 ml su enjekte ederek her beslenme sonrasinda beslenme yolunda kalmis olabilecek pargaciklari temizleyin.

DIKKAT: igeri dogru migrasyon veya istenmeyen ekstiibasyon olasiligina karsi tiip kontrol edilmelidir.

UYARI: G-TUPE KESINLIKLE HAVA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

UYARI: TUP MIGRASYONU SUNLARA SEBEP OLABILIR: TIKANMA, BESLENEMEME, PERITONIT, ENFEKSIYON VE ESLIK
EDEN SEKELLER.

UYARI: YOKSEK ATES, GASTRIK DISTANSIYON, ENFEKSIYON, TIKANIKLIK VEYA DOKU NEKROZU GORULURSE HASTA
EN KISA SUREDE DOKTORUNA GORUNMELIDIR.

104



ILAC/BESIN KANALIZASYONU

Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiillii Kubbeli G-Tip Cihazi, beslenme/ilag uygulama/basing diiglirme amaciyla mide
erisiminde kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bu talimatlarda belirtilenler disindaki uygulamalar 6nerilmez. Intravaskler olarak
kullaniimamalidir.

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLI BAGLANTI PARGALARINA DOGRU SEKILDE

BAGLANAMAYAjBILIR. BU CiHAZ, SADECE UYUMLU ENTERAL CiHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN

UYGULAMALAR IGIN KULLANMAYIN.

UYARIL: BOLUS TiP KONEKT@R KULLANILMASI HALiNDE BU CiHAZ_IN YANLISLIKLA SOLUNUM SISTEMI, UZUV MANSETI

VE NOROAKSIYEL BAGLANTI PARGALARINA BAGLANMA POTANSIYELI VARDIR.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARCASINI SIKMAK iCIN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN.

YANLIS KULLANIM CATLAMA, SIZINTI VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BIR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN.

BESIN KANALIZASYONU:

1. Capsule Monarch® G-Tlp ve veya Kapsiilli Kubbeli G-Tup cihazi siringa, yer ¢ekimi etkili veya pompali beslenme ya da basing
disirme amaciyla kullanilabilir.

2. Kullanilan baglanti pargasinin karsi ucunu takin. Kateter ve luer baglanti pargalari sikistirmali baglantildir; sabitlemek igin cihaza
hafif dondiirme hareketleri uygulayarak oturtun. Déner baglanti pargasi kullaniyorsaniz, asiri gli¢ kullanmaktan kaginarak saat
yoniinde dondirmek suretiyle baglanti pargasini cihaza sabitleyin. Baglanti yapildiktan sonra beslenme baslatilabilir.

3. Beslenme tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin. Déner baglanti pargasini saat yonuniin tersine gevirerek gikarin. Kateter ve
luer baglanti pargalari orta diizeyli gerilim uygulanarak ¢ikarilabilir. Limenin temiz kalmasi igin buton tamponunu takin.

iLAG KANALIZASYONU:

DIKKAT: ilag beslenmeden ayri olarak, her seferinde tez doz uygulanacak sekilde kanalize edilmelidir.

e Mumkinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistiriimasinin givenli olup olmadigini eczaciya danisin. Glivenliyse
kati ilaci, beslenme tiiplinden kanalize etmeden dnce ince toz haline getirerek suda ¢ozdiriin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle
ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu karistirimamalidir.

o Kateter uglu veya ENFit® siringa kullanarak tiipii regete edilen miktarda suyla yikayin.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tlp tikanikliklarini ve bozulmasini énleyebilir. Optimum cihaz akis kosullarini stirdiirmek igin
su yikama kurallarina uyun:

e Tupul yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve tip tiriine gére degisiklik gosterir
ancak ortalama hacim yetigkinler i¢in 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Hidrasyon durumu da beslenme
tuplerinin yikanmasi icin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, ytkama hacminin artirilmasi ek intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir.
Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisittamalari olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi
verilmelidir.

e Beslenme tlpund, sirekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden 6nce ve sonra ve
tlip kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

o llag kanalize edildikten dnce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Bdylece ilacin beslenme sollisyonu
ile etkilesime girerek tikaniklik olusturma riski 6nlenmis olur.

e Tupl yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir.

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN AGILMASI:

Oncelikle tipiin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir noktada kapanmadigindan emin olun. Tipte belirgin bir tikaniklik varsa

tikanikli§i agmak igin cihaza masaj yapin. Girige kateter uglu veya ENFit® siringa takin. Siringay! ilik suyla doidurun ve tikanikligi

acmak icin siringa pistonunu nazikge itip ¢ekin. Tikanikligin agilmasi icin pistonun birkag defa itilip cekilmesi gerekebilir. Tikaniklik
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin degistirilmesi gerekebilir.

« Tipu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir. 30 ila 60 ml kateter uclu siringa kullanin. Daha kiigiik siringa kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak
kiiclik tiiplerde delinmeye yol agabilir.

DIKKAT: Tikanikligi agmak igin asiri kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

MRG GUVENLIK BILGISI
Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsiilli Kubbeli G-Tiip, yerlestirildiginde MR Giivenli olarak kabul edilir.

CIKARMA

UYARI: CIHAZIN YETKILI BIR KLINISYEN TARAFINDAN GIKARILMASI ONERILIR. CIHAZ CIKARILDIKTAN SONRA YiRMi

DORT (24) SAAT ICINDE STOMA KENDILIGINDEN KAPANABILIR. BU YOLDAN ENTERAL BESLENMEYE DEVAM

EDILECEKSE YENI BIR CIHAZ TAKIN. KAPATILACAKSA STOMA ALANINI SARGI iLE KAPATIN.

1. Tiipd cilde yakin tutun ve diger elinizi stoma bélgesinin etrafina yerlestirin. Sabit ve saglam bir hareketle gastrostomi tiipinu
yavasga yukari dogru gekin. Bkz. Sekil 4.

UYARI: KLINISYENIN TUP CIKARILIRKEN DIRENGLE KARSILASMASI HALINDE STOMA YERINE SUDA GOZUNEN BIR

KAYGANLASTIRICI UYGULAMASI ONERILIR. TUPU NAZIKGE DONDUREREK YAKLASIK 2,5 CM iGERI iTiN. TUPU

GIKARIRKEN KESINLIKLE ZORLAMAYIN. iSLEMi TAMAMLAMAK IGiN SEDASYON GEREKEBILIR.

2. Cekis giicii uygulamak hastada gok fazla stres olusturursa kateter cilt diizeyinde kesilerek i¢ tespit aparati endoskopik olarak da
cikarilabilir.

UYARI: iG TESPIT APARATININ (KESIK KATETER KISMI) BAGIRSAK YOLUNDAN GEGMESINE iZiN VERMEYIN.

DIKKAT: AMT, Monarch®/Dome cihazinin stomadan gekilmesi veya bagka bir arizanin meydana gelmesi olasiligina karsi

balon tipi bir cihazin yedekte bulundurulmasini tavsiye eder. Yedek bir cihazin gegici olarak yerlestirilmesi, cihaz degigimi

planlanirken stoma bolgesinin kapanmasini engelleyecektir.

UYARI: CIKARDIKTAN SONRA CIHAZ POTANSIYEL BiYOTEHLIKE TESKIL EDEBILIR. GIKARILAN CIHAZA TEMAS

EDERKEN VE CIHAZI BERTARAF EDERKEN YEREL VE ULUSAL YONETMELIKLERE UYULMALIDIR. SAGLIK UZMANINIZ

EN UYGUN BERTARAF YONTEMi KONUSUNDA SiZi BILGILENDIREBILIR.
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SORUN GIDERME

Uzun stireli cihaz performansi ve islevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve gevre faktérlerine gére degisiklik
gosterebilir. Beslenme cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlari olusabilir.
Bundan sonraki béliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir durumlardan kaginmak igin alinabilecek dnlemler ele
alinacaktir.

Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiigiik yirtiklar hizla buyuyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik goriliirse
cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin yiizey kaynaklarini kontrol edin.
Tiip akig! yavagladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizgtin yikanmamasi, yogun kivamli veya diizgln ezilmeyen ilaglarin
kullanimi, yogun kivamli beslenme solusyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kif olusumu tiiplin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa
cihazin nasil agilacagina iliskin talimatlar icin DOGRU YIKAMA KILAVUZU béliimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin
degistirilmesi gerekebilir.

Tampon kapanmiyor: Tamponun tam olarak oturdugundan ve asiri kuvvet kullanmadan dénebildiginden emin olun. Tampon
aciliyorsa tamponda ve beslenme giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Agiri kalinti birikimini bezle ve ilik
suyla temizleyin.

Cihaz stomadan cikti: Kullanim esnasinda cihaza asir kuvvet uygulanabilir. Cihazi kullanirken asiri kuvvet uygulamaktan sakinin.
Stoma alaninin kapanmamasi igin cihaz hizli bir sekilde degistirilmelidir.

Gastrik sizinti: Kayar dis tespit aparatinin diizgiin bigcimde ayarlanmamasi veya i¢ tespit aparatinin mide duvarina yaslanmamasi
halinde gastrik sizinti meydana gelebilir. Mide i¢ duvarina temas eden i tespit aparatinda hafif bir gerilim hissedilene kadar tiipl
yavasca cekin. Dis tespit aparatini ciltten 1-2 mm uzakta oturacak sekilde nazikge kaydirin

Cihazdan kotii koku geliyor: Kotii koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin yilkanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde baska
bir olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kétii koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin sabun ve ilik
suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kotl koku gitmezse saglik uzmaniniza danigsmaniz énerilir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda ginler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya
ilaglarin tiirline bagh olarak bu durum normaldir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik igin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir.

Cihazin tam kullanim 6mri bilinmemektedir. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla disebilir. Tipik
cihaz kullanim 6mrii 3-9 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok faktére bagl olarak her hastaya gore degisiklik gosterir.
Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, cihazin maruz kaldigi travma,
keskin veya asindirici nesnelerle temas, ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin Kapsiil Monarch® veya Kapsiil Dome G-Tiip cihazinin 6 ayda bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta
degistirilmesi gerekir. Cihazin daha 6nce degistiriimesi optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen cihazin bozulmasinin
onlenmesine yardimei olur. Cihazin kullanim émriinin tipik araligindan énce bozulmasi veya performansinin diismesi halinde
cihazin.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBI CIHAZI YENIDEN KULLANMAYIN, TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
ISLEMEYIN. AKSI TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU
TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi sectiginiz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten ¢ekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

TR Etilen Oksit ile Sterilize i
STERILE E Edilmistir Rx Only  Regetelle Satilir

. - Ambalaj hasarliysa
Yeniden Sterilize Tek . )
Etmeyin Kullanimiiktir @ kullanmayin ve kullanim MR MR Givenli

Tibbi Cihaz @ DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

5 ®

talimatlarina bagvurun
Dogal kauguk lateks
icermez

DEHP
sl Dogrudan isi e .® . . - -
e 2 ¢ ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin
A
:|\ i(uatﬁr;aklarlndan uzak T Kuru tutun tescill ticari markasiir.
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