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Stoma Measuring Device 2862
- Zgodne z prowadnikiem urzgdzenie pomiarowe AMT Balloon Stoma Measuring Device.
@ Compatible con alambre guia AMT Dispositivo de medicién de estoma con balén.
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DIRECTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the
order of a physician.

INTENDED USE: The Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device is intended to be
used as an effective tool to measure the length of a gastrointestinal stoma. It is also compatible
with a guidewire. The Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device is intended to be
used for patients of all ages (infant to elderly).

INDICATIONS FOR USE: The AMT Balloon Stoma Measuring Devices are to be used by medical
professionals and home health givers in association with replacement gastrostomy feeding devices.
The purpose of the AMT Balloon Stoma Measuring Devices is to aid in determining the depth
(length) of an established stoma tract in order to assist in determining the proper length replace-
ment gastrostomy feeding device to be used. Minimum French Size is 10FR.

CONTAINDICATIONS FOR USE: At this time there are no contraindications associated with the
use of the Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

COMPLICATIONS: At this time there are no complications associated with the use of the Guide-
wire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

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: Clinical Benefits to be expected when using the Guidewire Compatible
Balloon Stoma Measuring Device include but are not limited to: Increases the probability that a
patient will receive a properly sized low profile gastrostomy tube allowing for optimal channeling of
nutrition and medication « Reduces potential formation of granulation tissue and other skin issues
resulting from feeding tube which is too tight or too loose/leaking « Reduces potential of inadvertent
tube dislodgement which would necessitate replacement « Guidewire compatibility helps to ensure
the ease of proper placement of low profile feeding devices

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Performance Characteristics of the Guidewire Compatible
Balloon Stoma Measuring Device include but are not limited to: Provides a means of accurately
measuring the stoma tract length « Helps to ensure proper fit, comfort, and safety of replacement
gastrostomy feeding device « Compatible with stoma tracts of varying diameter and length corre-
sponding to common sizes of gastro-intestinally placed feeding tube devices * Guidewire Compatible

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE
OR REPROCESS THIS MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBIL-
ITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATERIAL INTEGRITY; ANY OF
WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.
CAUTION: Please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or
sterile barrier is breached, do not use the product. If any kit component is missing or dam-
aged, discard and obtain another device.

INSTRUCTIONS:

1. Open the Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device package and inspect the
parts. Verify balloon inflates prior to using. If any damage is noticed, discard and obtain another
device for use.

2. Slide the measuring disc up the tube - away from the balloon. If the disc does not slide on the
tube, discard and obtain another device for use.

3. Remove the existing feeding tube from patient according to the original device's instructions for
use. Work as quickly as possible to avoid spontaneous closure of the stoma.

4. Lubricate the balloon tip of the Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device using a
water soluble lubricant.



5. Gently slide the tube portion of the Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device
through the stoma and into the stomach.

NOTE: A guidewire can optionally be used to aid in guidance through the stoma tract. Measuring

Device will slide over guidewires up to 0.038” in diameter.

6. Insert a slip tip syringe containing 4ml AIR into the handle side orifice and inflate balloon.
Remove the syringe.

7. Pull gently on the Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device until you can feel the
balloon against the inside stomach wall.

8. Slide the measuring disc down on the tube until it rests on the outside of the abdomen.

9. Read the measurement value on the tube above the disc (side farther from balloon) to deter-
mine the stoma tract length. The measurement accuracy of the device is ++ 0.2cm.

CAUTION: An accurate measurement of the stoma length is critical for safety and comfort of

the patient. An inappropriately sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome,

and/or hypergranulation tissue.

10.To deflate the balloon, place fingers as shown below. The
thumb should be placed directly below inflation port, while
index finger is placed directly above inflation port. Gently
squeeze to remove air from balloon. A noticeable sound
may be heard when air escapes.

NOTE: Squeezing too hard will block the valve port, preventing

balloon deflation. Only a partial squeeze - enough to open the

valve - is all that is needed.

NOTE: Typical deflation using a slip tipped syringe can also be

used to deflate the balloon.

11.Gently remove the Measuring Device.

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or

through conventional waste.

12.Refer to the manufacturer’s Directions for Use for the selection of the feeding tube and instruc-
tions for placement.

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

or use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.

B( ONLY Prescription Only E g'figgzed Using Ethylene

Not made with DEHP (Di(2-
ethylhexyl) Phthalate)

4

Not made with natural rubber latex
DEHP

Do not use if package is damaged

Do not resterilize N s
and consult instructions for use

Single Use Only Medical Device

B ® K
§®




INSTRUKCJA STOSOWANIA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wyltacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
PRZEZNACZENIE: Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device (Kompatybilne z
Prowadnicami Urzgdzenie do Pomiaru Stomii z Balonem) jest przeznaczone do stosowania jako
skuteczne narzedzie do pomiaru dtugosci stomii przewodu pokarmowego. Jest rowniez
kompatybilne z prowadnicg. Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device jest
przeznaczone do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlecia do oséb starszych).
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Urzgdzenia pomiarowe AMT Balloon Stoma Measuring Device
sg przeznaczone do stosowania przez cztonkéw fachowego personelu medycznego i opiekunéw
domowych w zwigzku z wymiennymi zgtebnikami gastrostomijnymi. Celem urzadzen pomiarowych
AMT Balloon Stoma Measuring Device jest utatwienie ustalenia gtebokosci (dtugosci)
przygotowanego kanatu stomijnego, aby utatwi¢ prawidtowy wybor zamiennego zgtebnika
gastrostomijnego. Minimalny rozmiar French wynosi 10 Fr.
PRZECIWWSKAZANIA: W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan zwigzanych ze stosowaniem
Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.
POWIKLANIA: W chwili obecnej nie ma powiktan powigzanych ze stosowaniem Guidewire
Compatible Balloon Stoma Measuring Device.
UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym
zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
KORZYSCI KLINICZNE: Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas uzywania
Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device obejmujg, miedzy innymi: Zwieksza
prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma rurke gastrostomijng o odpowiednim rozmiarze,
umozliwiajgcg optymalne kierowanie pokarmu i lekéw « Zmniejsza potencjalne powstawanie tkanki
ziarninowej i innych probleméw skérnych wynikajgcych ze zbyt ciasnego lub zbyt luznej/
nieszczelnej rurki zywieniowej « Zmniejsza mozliwos¢ nieumysinego usuniecia rurki, co wigzatoby
sig z koniecznoscig jej wymiany + Kompatybilno$¢ z prowadnicg utatwia prawidtowe umieszczenie
niskoprofilowych wyrobow zywieniowych
WLASCIWOSCI UZYTKOWE: Charakterystyka dziatania Guidewire Compatible Balloon Stoma
Measuring Device to migdzy innymi: Zapewnia sposob doktadnego pomiaru diugosci przewodu
stomijnego + Pomaga zapewni¢ wiasciwe dopasowanie, komfort i bezpieczenstwo zastgpczego
wyrobu do zywienia przez gastrostomie « Kompatybilnos¢ z przewodami stomijnymi o roznej
$rednicy i dtugosci, odpowiadajgcymi popularnym rozmiarom wyrobéw do zywienia przez zotagdek i
jelita - Kompatybilno$¢ z prowadnicami
OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
TEGO URZADZENIA MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE
PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIC
CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB
INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC
POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.
PRZESTROGA: Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery. Jesli
brakuje jakiegokolwiek elementu zestawu lub jest on uszkodzony, nalezy go wyrzucic i
zaopatrzy¢ sie w inny wyréb.
INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Nalezy otworzy¢ opakowanie Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device i
sprawdzi¢ jego czesci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon pompuje sie. W razie zau-
wazenia uszkodzenia urzadzenie nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego.
2. Przesunga¢ krazek pomiarowy w gére rurki, z dala od balonu. Jesli krgzek nie przesuwa sie po
rurce, nalezy go wyrzuci¢ i uzyskac inny wyréb do uzytku.
3. Wyjac zgtebnik z ciata pacjenta, postgpujac zgodnie z instrukcjg stosowania urzadzenia. Nalezy
pracowac jak najszybciej, aby unikng¢ spontanicznego zamknigcia stomii.
4. Koncoéwke balonowg urzadzenia pomiarowego nalezy zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie.



5. Delikatnie wsung¢ rurke urzadzenia pomiarowego Guidewire Compatible Balloon Stoma
Measuring Device przez stomie do zotgdka.

UWAGA: Opcjonalnie mozna uzy¢ prowadnika, aby utatwi¢ wprowadzanie przez kanat stomijny.

Urzadzenie pomiarowe mozna wprowadza¢ po prowadnikach o $rednicy do 0,038".

6. Do otworu po stronie uchwytu nalezy wprowadzi¢ strzykawke luer-slip zawierajacg 4 ml
POWIETRZA i napetni¢ balon. Wyja¢ strzykawke.

7. Delikatnie pocigga¢ urzadzenie pomiarowe Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring
Device do momentu, kiedy balon zetknie sig¢ z wewnetrzng $ciang brzucha.

8. Zsuwac urzadzenie pomiarowe po rurce do momentu, kiedy znajdzie si¢ na zewnatrz brzucha.

9. Odczyta¢ warto$¢ pomiaru na rurce nad krazkiem (z dala od balonu), aby ustali¢ dtugo$¢ kanatu
stomijnego. Doktadno$¢ urzadzenia pomiarowego wynosi +~ 0,2 cm.

PRZESTROGA: Doktadny pomiar dtugosci stomii ma kluczowe znaczenie dla

bezpieczenstwa i komfortu pacjenta. Nieprawidlowy rozmiar wyrobu moze doprowadzi¢ do

martwicy, wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej.

10.Aby oprézni¢ balon, nalezy umiesci¢ palce jak pokazano
ponizej. Bezposrednio pod portem do napetniania nalezy
umiesci¢ kciuk, a palec wskazujgcy — bezposrednio nad
portem do napetniania. Delikatnie Scisngé¢, aby usungé
powietrze z balonu. Uchodzeniu powietrza moze
towarzyszy¢ wyrazny dzwigk.

UWAGA: Zbyt mocne Sci$niecie doprowadzi do zablokowania

portu zaworu, uniemozliwiajgc opréznienie balonu. Podczas

$ciskania nalezy zastosowa¢ umiarkowang sitg, wystarczajaca

do otwarcia zaworu. i

UWAGA: Balon mozna takze oprézni¢ za pomocg strzykawki z |

koncoéwka luer-slip.

11.Delikatnie usung¢ urzadzenie pomiarowe.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi

utylizacji, protokotem o$rodka lub jako odpad konwencjonalny.

12.Informacje na temat wyboru zgtebnika oraz instrukcje dotyczace zaktadania mozna znalez¢ w
dostarczonych przez producenta wskazéwkach dotyczacych uzytkowania

DZIEKUJEMY! Dziekujemy, ze wybrali Pafstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacije

dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z

danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie

oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

B( ONLY Wylacznie na recepte \é\tl}yl/lset:lrjylizowano tienkiem
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INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto Ginicamente por
un médico o bajo prescripcion facultativa.
USO PREVISTO: El dispositivo de medicién de estoma con globo compatible con guia esta disefia-
do para usarse como una herramienta eficaz para medir la longitud de un estoma gastrointestinal.
También es compatible con una guia. El dispositivo de medicion de estoma con globo compatible
con guia esta disefiado para ser utilizado en pacientes de todas las edades (de bebés a ancianos).
INDICACIONES DE USO: Los Dispositivos de Globo de Medicion de Estoma AMT deben ser
utilizados por profesionales médicos y personal de atencién domiciliaria en asociacion con disposi-
tivos de alimentacion de sustitucion para gastrostomia. El propoésito de los Dispositivos de Globo
de Medicion de Estoma AMT es ayudar a determinar la profundidad (longitud) de un tracto de
estoma establecido con el fin de ayudar a determinar la longitud adecuada del dispositivo de
alimentacion de sustitucion de gastrostomia a ser usado. El Tamafio de Escala Francesa Minimo
es 10FR.
CONTRAINDICACIONES: En este momento no existen contraindicaciones asociadas con el uso
del dispositivo de medicién de estoma con globo compatible con guia.
COMPLICACIONES: En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del dispositi-
vo de medicion de estoma con globo compatible con guia.
NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la
CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produz-
ca un incidente serio en relacion con este dispositivo.
BENEFICIOS CLINICOS: Los beneficios clinicos que se esperan al usar el dispositivo de medi-
cién de estoma con globo compatible con guia incluyen, entre otros: Aumenta la probabilidad de
que un paciente reciba una sonda de gastrostomia de perfil bajo del tamafio adecuado que permita
una canalizacién éptima de la nutricion y la medicacion « Reduce la posible formacion de tejido de
granulacion y otros problemas de la piel que resultan de una sonda de alimentacion demasiado
apretada o demasiado floja/con fugas « Reduce la posibilidad de que el tubo se desprenda inadver-
tidamente, lo que requeriria un reemplazo * La compatibilidad con el alambre guia ayuda a garanti-
zar la facilidad de colocacién adecuada de los dispositivos de alimentacion de perfil bajo
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo de
medicién de estoma con balén compatible con guia incluyen, entre otras, las siguientes: Proporcio-
na un medio para medir con precision la longitud del conducto del estoma * Ayuda a garantizar el
ajuste, la comodidad y la seguridad adecuados del dispositivo de alimentacién por gastrostomia de
reemplazo « Compatible con tractos de estoma de didmetro y longitud variables que corresponden
a tamafios comunes de dispositivos de tubo de alimentacién colocados gastrointestinalmente «
Compatible con guia
ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REPROCESE NI VUELVA A ESTERILIZAR 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
RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.
ATENCION: Revise todo el contenido en busca de dafios. Si el paquete esta dafiado o la
barrera estéril esta rota, no utilice el producto. Si falta algiin componente del kit o esta
dafnado, deséchelo y obtenga otro dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO
1. Abra el paquete del dispositivo de mediciéon de estoma con balén compatible con guia e inspec-
cione las piezas. Verifique que el globo se infle antes de usarlo. Si se observa dafo, deséchese
y Usese otro dispositivo.
2. Deslice el disco de medicion por la sonda, alejandolo del balén. Si el disco no se desliza en el
tubo, deséchelo y obtenga otro dispositivo para usar.
3. Retire la sonda de alimentacion existente del paciente de acuerdo con las instrucciones de uso
del dispositivo original. Trabaje lo mas rapido posible para evitar el cierre espontaneo del estoma
4. Lubrique la punta del balén del dispositivo de medicién con un lubricante soluble en agua

6



5. Deslice suavemente la parte del tubo del dispositivo de medicién de estoma con globo compati-
ble con guia a través del estoma y hacia el estomago.

NOTA: De manera opcional se puede utilizar un alambre guia para ayudar a guiar el dispositivo a

través del tracto del estoma. El dispositivo de medicién se desplazara sobre alambres guia de

hasta 0,038" (1 mm) de didmetro.

6. Inserte una jeringa con cono slip que contenga 4 ml de AIRE en el orificio lateral e infle el balon.
Retire la jeringa.

7. Tire suavemente del dispositivo de medicion de estoma con globo compatible con guia hasta
que pueda sentir el globo contra la pared interna del estémago.

8. Deslice el disco de medicién hacia abajo en la sonda hasta que quede apoyado sobre el exte-
rior del abdomen.

9. Lea el valor de medicién en el tubo encima del disco (lado mas alejado del globo) para determi-
nar Iallongitud del tracto de estoma. La precision de medicién del dispositivo es de ++ 0,2 cm.

ATENCION: Una medicion precisa de la longitud del estoma es fundamental para la seguri-

dad y comodidad del paciente. Un dispositivo de tamafio inadecuado puede causar necro-

sis, sindrome de enterramiento de protector y/o tejido de

hipergranulacion.

10.Para desinflar el balén coloque los dedos como se muestra
a continuacion. Debe colocar el dedo pulgar directamente
por debajo del puerto de inflado, mientras coloca el dedo
indice directamente por encima del puerto de inflado.
Presione suavemente para extraer el aire del balon. Escu-
chara un sonido cuando el aire escapa del balén.

NOTA: Si presiona demasiado, se bloqueara la valvula del

puerto y el balén no se desinflara. Solo necesita una presion

parcial, suficiente para abrir la vélvula.

NOTA: Para desinflar el balén también se puede utilizar una

jeringa con cono slip.

11.Retire con cuidado el dispositivo de medicion.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del

centro o a través de los desechos convencionales.

12.Consulte las Instrucciones de uso del fabricante para seleccionar la sonda de alimentacién y las
instrucciones de colocacion.

GRACIAS! Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién 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.

Solo bajo prescripcion médi- Esterilizado con éxido de
B( ONLY ca -E etileno

B - Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil)
@ Fabricado sin latex natural @ ftalato)

DEHP

No lo use si el paquete esta
No reesterilizar dafnado y consulte las instruccio-
nes de uso

® Para un solo uso Dispositivo médico




EAAHNIKA OAHrIEZ XPHZHZ

MPOZOXH: O opooTtrovdiakég vopog Twv HIMA mepiopilel TNV TWANGN aUTAG TNG CUTKEUNS
KOTOTTIV EVTOANG YIATPOU.
NMPOBAEMOMENH XPHZH: H oupBath pe 0dnyoé oUppa Zuokeur) Mérpnong Ztopiag MtraAoviou
TIPOOPIETaI VO XPNOIMOTIOINBET WG ATTOTEAECHATIKO EPYAAEIO YIO TN HETPNGT TOU PAKOUG HIAG
YOOTPEVTEPIKAG aTOWiag. Eival emmiong oupBarh pe odnyoé oUppa. H oupBarn pe 0dnyd alppa
2uokeuny Mérpnong Ztopiag MmraAovioU TrpoopideTal yia Xprion o€ agBeveig SAwv Twv NAIKIWV (aTmd
Bpépn £wg NAIKIWPEVOUG).
ENAEIZEIZ XPHZHEZ: O1 AMT Zuokeuég MéTpnong Ztopiag MmraAovioU TTpoKeiTal va
XPNOIKOTTOINBOUV OTTO ETTAYYEAUATIEG TOU TOPEQ TNG IATPIKAG KAI KAT' 0iKOV BEPATTEUTEG OF
OUVOUOOHO PE TIG CUOKEUEG AVTIKATAOTAGNG TNG OITIONG YOOTPOOTOMIOG. ZKOTTOG Twv AMT
Zuokeuwv Métpnong Zropiag MraAoviou eival va Bonbroel oTov Tpoadiopioud Tou Bdboug
(MriKoug) piag kabiepwpévng 0dou aTopiag yia utroforidnon oTov TTPoadIopIcd TNG KATAAANANG
OUOKEUNG QVTIKATAGTAONG TNG OiTIONG YOOTPOOTOIAG TTOU TTPAKEITal va XpnaluoTroindei. To
eAAxI0TO YaAAIKO péyeBog eival 10FR.
ANTENAEIZEIZ: pog 10 TTapo6v Sev UTTAPXOUV OVTEVDEIGEIG TTOU va OXETICOVTal JE TN XPron TG
oupBaTAG pe 0dnyod oUppa Zuokeurg Métpnang Ztopiag MmraAoviou.
EMINAOKEZ: Mpog To TTapdVv dev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TN XPRON TNG CUHBATAG
He 0dnyd ouppa Zuokeunig Mérpnong 2Topiag MtaAoviou.
ZHMEIQZH: EmikoivwvAoTe Pe TNV AMT, e Tov €§0UciodoTnPEVO avTITTPOOWTTO Pag aTnv EupwTin
(EC Rep) i/kai e TNV apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0
ooBapd GUPPBAV TTOU OXETICETAI PE TN GUCKEUN).
KAINIKA O®EAH: Ta KAIVIKG 0@€AN TTou avapévovTal Kata Tn Xprion Tng oupBarig ye odnyo
oUppa Zuokeung Mérpnong Zropiag MtraAovioU TrepihapBavouy, petagu aAAwv: Augdavel Tnv
mOavéTNTa 0 aoBevrg va AdBel éva cwAfva yaoTpooTopiag xapnAou TTpo@iA katdAAnAou peyéBoug
TToU EMITPETTEN TN BEATIOTN XOPriyNon TPOPAG Kal PAPPAKEUTIKNG aywyng * Meiwvel Tov mavo
OXNHATIONO KOKKIWSOUG 10TOU Kal GAAWY dEPPATIKWY TTPOBANUATWY TTOU TTPOKUTITOUV OTT6 TTOAU
aQIXTO 1} TTOAU XaAapd/Siappéovia owAfva aimiong * Meiwvel To evoeXOuEVO akoUaiag
aTTopAKPUVONG Tou CwArva TTou Ba atrairouoe avTikardoTaon * H oupBatétnta Tou 0dnyod
oupparog Bonbd ot dIaoPAAIoN TNG EUKOAIOG TNG OWOTAG TOTTOBETNONG CUCKEUWYV GITIONG
XauNAoU TTpo@iA
XAPAKTHPIZTIKA AOAOZHZ: Ta xapaktnpioTikd ammédoong Tng oupBatig pe odnyod oclppa
Zuokeung Mérpnong Zropiag MtaAovioU TrepiAapBavouy, petagu GAAwv: Mapexel éva péoo
akpIBoug PETPNONG TOU PAKOUG TNG 080U aTopiag * BonBd oTn diao@paAion TG CwaTHG EPAPHOYNG,
AQveang Kal a0PAAEIQG TNG CUOKEUNG aVTIKATEAOTAONG YAOTPOCTOWIOG OiTIoNG * ZupBaTo pe odoug
OTOMIOG TTOIKIANG DIAUETPOU KAl HAKOUG TTOU AVTIOTOIXOUV O€ KOIVG JEYEDN OUOKEUWV
YOOTPOEVTEPIKAG TOTTOBETNONG CWAVWY GiTIoNG * ZupBaTod pe odnyod oUpua
MPOEIAONMOIHZH: H £YZKEYH MPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAXPHZIMOMOIEITE, METANOIEITE H ENANAMNOZTEIPQNETE AYTH THN IATPIKH
ZYZIKEYH. AIA®OPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA XAPAKTHPIZTIKA
BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THE £YZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY
YAIKOY- OMOIOAHMOTE AMO AYTA MMOPEI NA OAHIHZEI ZE MIGANO TPAYMATIZEMO
AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.
MPOZOXH: EAéySTe OAa Ta TrEPIEXOHEVA TOU KIT YIa {npiéG. EAv n ouokeuacia £xel urooTei
{nMIG 1 €XEl TTOPABICCTEN N ATTOCTEIPWHEVN QPAYH), UN XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOoiov. Edv kdTtroio
£§aPTNHA TOU KIT AEITTEl 1) £XEI UTTOOTEI {NUIC, ATTOPPIYTE TO KAl TIPOMNBeUTEITE GAAN CUOKEUR.
OAHFIEZ XPHZIHZ
. AvoitTe Tn ouokeuaaia TNg oupparng pe 0dnyo oUppa Zuokeurg MéTpnang Ztopiag MimaAoviod
Kal eAEyETe Ta e€apTripaTa. BeRaiwBeite 6T TO PTTAAGVI OUCKWVEI TIPIV aTTO TN Xprion. Av
TTapaTNENOEi N OTTOIAdATIOTE (NUIG, OTTOPPIYTE TN CUCKEUN Kal TIAPTE piav GAAN yia Xpron
2. ONioBrioTe Tov dioKo PETPNONG TTaVW aTTO TOV CWARVA - HaKpPId aTTd To pTTaAdvI. Edv o diokog
Oev oAioBaivel 0TO CWARVA, ATTOPPIYTE TOV Kal TIPOUNBOEUTEITE GAAN GUOKEUN Yo Xpron
3. AgaipéaTe TOoV UTTAPXOVTa OWARvVa CiTIoNG GUPPWVA PE TIG APXIKEG 0dNYiEG XPAONG TNG GUTKEUNG.
EpyaaTeite 600 Pmropeire 1o ypriyopa yia va aTro@UYETE £va aTTdTONO KAEIIUO TNG OTOiag
4. NITT@veTe TNV AKpn Tou PTTaAoviol TG OUOKEURG PETPNONG XPNOIMOTTOIVTAG £va USATOdIOAUTO
NITTAVTIKO.
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5. ONoBoTE ATTIa TO TUAPG TOU CWARVA TNG SUPRATAG Pe 0dnyd oUppa Zuokeung Métpnong
ZT0piog MTTaAovioU PEOw TNG OTOMIOG KOl OTO OTOUAXL

ZHMEIQZH: Eva cUppa-od8nyog UTTopEi va XpnoidotroinBei kat emAoyn yia kaBodrynon péow tng

eleleld m% %g%uiag H ouokeur PErpnong TpéTrel va oAioBaivel TTévw o€ oUppaTa-odnyoug SIapéTpou

£wg kai 0.038”.

6. ToTroBeTroTE TO £va GKPO TNG oUpPIyyag oAioBnang Trou trepiéxel 4ml AEPA péoa oto TAdivo
OTOUIO KOl POUCKWATE TO PTTAAGVI. AQaIpETTE Tn GUPIYYQ.

7. Q6noTe AmIa TNV ocupBatr ue 0dnyd aupua Tuokeur) Mérpnong Zropiag Mmaloviol éwg dTou
aI00aVOEITE TO PTTAAGVI KOVTPA OTO ECWTEPIKO TOIXWHA TOU OTOUAXKOU.

8. ZU;))\E]E T0 BioKO PETPNONG TTPOG TA KATW OTOV GWARVA PEXPI VO AKOUUTIAOEI OTO EEWTEPIKO TG
KOIAIGG.

9. AloBaaTe TNV TIUA PETPNONG TTGVW OTOV OWARVA TTAvw aTrd Tov dioko (TTANCIEcTEPN TTAEUPG OTO
p}m)\éw) yla va kaBopioeTe To PAKOG TNG oTopiag 0dou. H akpiBeia uéTpnang Tng CUOKEUNG eival
+/- 0.2cm.

MPOZOXH: H akpIfig HETPNOT TOU PHAKOUG TNG OTOMIAG Eival KPITIUN YId TNV ao@AAEIa Kal

TNV dveon Tou agBevoug. Mia ocuakeur akaTaAARAOU peyEBOUG UTTOPET VA TIPOKAAECEI

VEKPWOT), CUVOPOHO EVTAPIACHOU ToU é0w oTaBepotroinTr (Buried Bumper Syndrome, BBS)

A/KAI UTTEPTPOPIKO KOKKIWSN 10T6.

10.T0 va EEQOUCKWOETE TO PTTAAGVI, TOTTOBETAOTE T SAXTUAT
ATTwg @aiveral TapakdTw. O avTixelpag TPETEl va
TOTTO0ETNOET AKPIBWG KATW aTT6 TN BUPA dIGYKWONG, EVW O

OeikTNG TOTTOBETETAI AKPIBWG TTAVW OTT6 TN BUpa dIOYKWONG.

MéoTe amaAd yia va a@aipéoeTe aépa atrd To uTTaAdvi. ‘Evag

a1I00NTOG X0G UTTOPE] VO OKOUOTET 6TV 0 aépag SIapeUyEl.

THMEIQZH: Mia oAU duvatr oupTrieon Ba ¢pdel Tn BUpa Tng

BaABidag, aTTOTPETTOVTAG TO §EQPOUTKWHA TOU pTTaAovioU. Mia

HEPIKA HOVO CUTTIEDN - APKETH Yia va avoigel n BaABida - ival

QUTO TTOU XPEIACETAl.

ZHMEIQZH: 'Eva ouvnBIouévo EeQoUoKWHA XPNOIUOTTOIIVTAG

Hia (;\L'{DIVVG Me PUTN oAicBnong pUTeG PTTOPEI €TTIONG va XPNCIMOTTOINBET yIa VO §EQOUCKWOEI TO

UTTAASVI.

11.A@aipéaTe ATTa TN Zuokeur Métpnong.

ZHMEIQZH: H ouokeur PpTropei va atmoppipBei akoAouBwvTag TIG TOTTIKEG 0dnYieg aTdPPIYPNG, TO

TTPWTOKOAAO TOU I5PUHATOG 1) HETW CUHBATIKWY OTTOPPIMHATWY.

12.AvaTpégre aTIG 00nYieg XPAONG TOU KATACKEUADTH YIO TNV ETTIAOYT TOU CWARVA GiTIONG KAl TIG
odnyieg ToToBETNONG.

ZAZ EYXAPIZTOYME! Euxapiotoupe Trou etmAé€aTe TNV AMT. Ma Tp6aBeTn BorBeia kal

TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TN XPON TNG OUCKEURG HOG, UN DIOTAOETE Va ETTIKOIVWVAOETE pe TV AMT

HE Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWYVIAG TTou BpioKovTal OTO oW PEPOG TwV 0dnyIwV XpAong. EiyacTe atnv

£UXAPIOTN BE0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal v 00G BonBACOUE OTIG avNOUXIES Kal TIG

E£PWTACEIS 0aG.

Mévo yia AtrooTeipwpévn pe xprion O&eidiou
B(, ONLY ouvtayoypdenon STERILE E Tou alBuAeviou

Aev gival KATOOKEUOOWEVO HE @ Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii
AaTES aTTO PUOIKG KAOUTGOUK (2-a1BUA(0)eEUA) PBaAIKS)
DEHP

Mnv 10 XpNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUOTTT
& Mnv ETravaTrooTEIpwVETE £ival KATEOTPAPPEVN Kal
oupBouAeuBEiTe TIg 00NYieg Xprong

@ MNa pia pévo xpron M D laTpikA ouokeun




NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na zaklade jeho objednavky.

ZAMYSL'ANE POUZITIE: Bal6nikova pomdcka na meranie dizky stémie kompatibilna s vodiacim
drétom sa ma pouzivat ako U€inny nastroj na meranie dizky gastrointestinalnej stomie. Je tiez
kompatibilny s vodiacim drétom. Balénova pomdcka na meranie stémie kompatibilna s vodiacim
drétom je uréena pre pacientov vSetkych vekovych kategérii (od dojciat az po starSich pacientov).
INDIKACIE NA POUZITIE: Meracie pristroje v mieste stomie s balonikom AMT maju pouzivat
lekari a domaci zdravotnicki pracovnici s vyuzitim nahradnych gastrostomickych zariadeni na
podavanie vyzivy. U¢elom meracich pristrojov v mieste stomie s balénikom AMT je poméct pri
uréovani hlbky (dlzky) stanoveného stomatického traktu, aby sa pomohlo pri uréovani vhodného
nahradného gastrostomického zariadenia na podavania, ktoré sa méa pouzit. Miniméalna velkost
franctzskej stupnice je 10FR.

KONTRAINDIKACIE: V sti¢asnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie spojené s pouzivanim
balénikovej pombcky na meranie stémie kompatibilnej s vodiacim drétom.

KOMPLIKACIE: V st¢asnosti nie st s pouzivanim stipravy balénikovej pomdcky na meranie
stomie kompatibilnej s vodiacim drétom spojené Ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolodnost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY: Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o&akavat pri pouzivani balénikovej
pomodcky na meranie stémie kompatibilnej s vodiacim drétom, patria okrem iného: Zvysuje
pravdepodobnost, Ze pacient dostane nizkoprofilovt gastrostomicku trubicu spravnej velkosti, ktora
umozni optimalne vedenie vyzivy a liekov * Znizuje potencialnu tvorbu granulaéného tkaniva a
inych koznych problémov v désledku prili§ tesnej alebo prili§ volnej/nepriechodnej vyzZivovej
trubice « ZniZzuje moznost neumyselného uvolnenia rurky, ktoré by si vyZiadalo jej vymenu ¢
Kompatibilita s vodiacimi drétmi pomaha zabezpecit jednoduché a spravne umiestnenie
nizkoprofilovych vyzivovych pomécok

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY: Vykonnostné charakteristiky balonikovej pomécky na
meranie stémie kompatibilnej s vodiacim drétom zahffiaju okrem iného: Pomaha zabezpecit
spravne prispbsobenie, pohodlie a bezpecnost nahradného gastrostomického vyZzivovacieho
zariadenia « Je kompatibilna so stomiami rézneho priemeru a dizky, ktoré zodpovedaju beznym
rozmerom gastrointestinalnych vyZivovacich zariadeni « Je kompatibilna s vodiacim drétom
VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO
ZDRAVOTNICKY PRISTROJ NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE.
AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST
ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO MOZE
MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.
UPOZORNENIE: Skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie
poskodené alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte. Ak niektora sucast’
supravy chyba alebo je poSkodena, vyhod'te ju a zaobstarajte si ini pomécku.

NAVOD NA POUZITIE

1. Otvorte balenie balénovej pomdcky na meranie stémie kompatibilnej s vodiacim drétom,
balénikom a skontrolujte diely. Pred pouZzitim overte, ¢i sa balénik nafukol. Ak dojde k poSkode-
niu, vyhodte ho a zabezpecte dalSie zariadenie na pouZzitie.

2. Posutite meraci disk nahor trubicou — mimo balénika. Ak sa disk na trubici nepostva, vyhodte
ho a zaobstarajte si in pomécku na poutzitie.

3. Vyberte z tela pacienta existujicu hadicku na podavanie vyzivy podla pokynov kpdvodnému
zariadeniu. Pracujte ¢o najskor, aby ste sa vyhli spontdnnemu uzatvoreniu stomie.

4. Namazte balénikovy koniec meracieho zariadenia lubrikantom rozpustnym vo vode
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5. Opatrne zasurite hadi¢kovu ¢ast balénikovej pombdcky na meranie stomie kompatibilnej s
vodiacim drétom cez stémiu do Zaludka.

POZNAMKA: Vodiaci drét mozno volitefne pouzit ako pombécku na zavadzanie cez slomallcky

trakt. Meracie zariadenie sa bude posuvat po vodiacom dréte az do priemeru 0,038”.

6. VloZte injekénu striekacku s obsahom 4 ml vzduchu do otvoru pre skiznutie rukovate a nafuknite
balénik. Odstrarite injekénu striekacku.

7. Jemne tahajte za balénovi pomédcku na meranie stdmie kompatibilnt s vodiacim drétom, kym
neucitite balénik na vnutornej stene Zaludka.

8. Posurite meraci disk dolu hadi¢kou tak, aby zostal na vonkaj$ej strane brucha.

9. Pregitajte si meraciu hodnotu na hadi¢ke nad kot(&om (dalej od balénika), aby ste urgili dizku
stomatického traktu. Presnost merania zariadenia je +/- 0,2 cm.

UPOZORNENIE: Presné meranie dizky stomie je rozhodujtice pre bezpeénost a pohodlie
pacienta. Pomocka nespravnej velkosti moéze sposobit’ nekrézu, syndrom pohrebného
naraznika a/alebo hypergranulaciu.
10.Ak chcete balonik vyfuknut, umiestnite prsty tak, ako je to
znazornené nizSie. Palec je potrebné umiestnit priamo pod
inflacnym portom, zatial o ukazovak je umiestneny priamo
nad inflaénym portom. Jemne ho stlacte, aby ste odstranili
vzduch z balénika. M6zete pocut unikajici vzduch.
POZNAMKA: Prili§ silné stladenie zablokuje port ventilu a
zabrani tak vyprazdneniu balénika. Len to, ¢o je potrebné, je
len ciastocné stlaéenie — dostatoné na otvorenie ventilu.
POZNAMKA: Na vyprazdnenie balonika je mozné pouZit aj
typické vyprazdnenie pomocou injekénej striekacky.
11.0Opatrne vyberte meracie zariadenie.
POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych
smernic o likvidacii, protokolu pomdcky alebo prostrednictvom
beZného odpadu.
12.Informéacie o vybere nahradnej privodnej hadi¢ky a pokyny na umiestnenie najdete v navode na
pouzitie vyrobcu.
DAKUJEME! Dakujeme, Ze ste si vybrali znatku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie
tykajuce sa pouzitia naSho zariadenia, obratte sa na spolocnost AMT s pouzitim kontaktnych
udajov uvedenych na zadnej strane navodu na poutzitie. Radi si vypocujeme vase nazory a
pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

E Sterilizované etylénoxidom

B( ONLY Na pouzitie len na zéklade
predpisu

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny @ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di
kaucukovy latex (2-etylhexyl)ftalat)

DEHP

Nepouzivajte, ak je obal
@ Nesterilizujte opakovane poskodeny a prestudujte si navod
na pouzitie

@ Len na jednorazové poutzitie M D Zdravotnicka pomocka
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WHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA

BHUMAHME: ®epepanHuTe 3akoHu Ha CALLl orpaHuyaBaT npogax6arta Ha ToBa usaenve
camo o nopbLYKa Ha nekap.
NPEAHA3HAYEHUE: BanoHHOTO YCTPOWCTBO 3a M3MepBaHe Ha CToMaTta, CbBMECTUMO C BOAELL,
NPOBOAHWK, € NPeAHa3sHaveHo Aa ce U3ron3spa kaTo ePekTUBEeH MHCTPYMEHT 3a U3MepBaHe Ha
AbIDKMHATA Ha CTOMALLHO-4YpeBHaTa cToMa. To € CbBMECTVMO W C BOAELL, NPOBOAHWK. banoHHoTo
YCTPOIACTBO 3a U3MepBaHe Ha CTOMaTa, CbBMECTUMO C BOJELL NPOBOAHMK, € NpeAHasHa4YeHo 3a
nauveHTn OT BCUYKM Bb3pacTu (oT 6ebeTa Ao Bb3pacTHU xopa).
WHCTPYKLMU 3A YNONPEBA: BanoHHO ycTpoicTBO 3a u3MepBaHe Ha ctoma Ha AMT ce
13ron3asa OT MEeAVNLIMHCKW NPOdECMOHaNMUCTY U FPKELLM Ce 3a GOMHM Mo AOMOBETE NpU CMsHa Ha
racTpoCTOMWYHMN YCTPONCTBA 3a XpaHeHe. Lienta Ha 6anoHHOTO yCTPOCTBO 3a U3MEPBaHe Ha
ctoma Ha AMT e fja noAnoMorHe onpefensiHeTo Ha AbnbounHaTa (OAb/mMKkMHaTa) Ha YCTaHOBEH
cTOMa TpakT, 3a ja NOAMNOMOrHe 13bopa Ha racTPOCTOMMYHO YCTPOUCTBO 3a XpaHeHe ¢ noaxogsiia
AbIkMHA. MuHuManHusaT dpeHckn pasmep e10FR.
NMPOTUBONOKA3HAHMA: MNoHacTosiLLeM HAMa NPOTUBOMNOKa3aHus, CBbP3aHu C U3Non3BaHeTo
Ha barnoHHOTO yCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToMaTa, CbBMECTUMO C BOAELL, MPOBOAHNMK.
YCNOXHEHWUA: MNoHacTosLeM HaMa YCnoXHEHNS, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha banoHHoTo
YCTPOIACTBO 3a U3MepBaHe Ha cToMaTa, CbBMECTUMO C BOAELL NPOBOAHMK.
3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLMsT eBponelicku oTopuanpaH npeactasuten (EC
Rep), u/vnu komneTeTHUTE BNacT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce Hamuparte B Cryyaii Ha
Cepro3eH VHUMAOEHT BbB BPb3ka C YCTPONCTBOTO.
KNUHWYHU NPEOUMCTBA: KnuHu4HUTE NpeauMcTBa, KOUTO MOXE [a Ce o4aksaT npu
nonseaHe Ha banoHHOTO yCTPONCTBO 3a M3MepBaHe Ha cTomaTa, CbBMEeCTMMO C BoAell
NPOBOAHWK, BKMIOYBAT, HO HE Ce orpaHnYaBaT Ao: YBennyaBa ce BEPOSTHOCTTa NaLMeHTbT Aa
nony4n NpaBUMHO opasMepeHa HUCKONpodunHa racTpocToMHa Tpbba, KosiTo No3BonsBa
onNTUMAariHO OTBEXAaHe Ha XpaHaTa 1 nekapcTsaTta * HamansiBa ce noTeHUManHoTo obpadyBaHe Ha
rpaHynaunoHHa TbKaH 1 Apyru KoXHU Npobnemu, NpousTuyalLy oT TBbpAe CTerHarta unm Tebpae
xnabaea/nponycknuea xpaHuTenHa Tpbba « Hamansisa ce Bb3MOXHOCTTa 32 HEBOJTHO U3MECTBaHe
Ha TpbbaTa, KoeTo 61 HanoXmno HelHata nogmaHa * CbBMECTUMOCTTa C BoJaya nomara fa ce
rapaHTVpa JIECHOTO NPaBUITHO MOCTaBsIHE Ha HUCKOMPOMUITHUTE YCTPOWCTBA 3a XpaHeHe
EKCMNOATAUMNOHHU XAPAKTEPUCTUKMU: ExcnnoataumoHHUTE XapakTepUCTMKN Ha
6aroHHOTO YCTPOWCTBO 3a M3MepBaHe Ha CToMaTa, CbBMECTUMO C BOAELL, MPOBOAHMK BKIOYBAT,
HO He ce orpaHuyaBart go: Ocurypsia cCpeICTBO 3a TOYHO M3MepBaHe Ha AbMKUHaTa Ha cToma
TpakTa * Momara 3a ocurypsiBaHe Ha npaBWIIHO NpunsiraHe, koMcopT 1 GesonacHocT Ha
3aMecTBalLLOTO YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe ¢ racTpocToma * CbBMECTUMO CbC CTOMa TPaKToBE C
pasnuyeH AMamMeTbp M AbIDKMHA, CbOTBETCTBALLM Ha 06MYalHUTE pasMepu Ha ycTpoicTBaTa 3a
XpaHeHe C racTpouHTeCTMHanHa Tpbba * CbBMECTUMO C Boaay
MNPEAYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOUCTBO E 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA. HE
M3MNON3BAUTE NOBTOPHO, HE OGPAEOTBAWTE U HE CTEPUIIU3UPAUTE MOBTOPHO
TOBA MEAULIMHCKO YCTPOWCTBO. TOBA MOXXE OA HAPYLLUU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BEMOCBHBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO U/UNW LENIOCTTA HA
MATEPUAIIUTE; BCSIKO OT M3EPOEHUTE E Bb3MOXHO OA NOBEAE O HAPAHABAHE
HA NMALUMUEHTA, 3ABOJIABAHE U/UNU CMBPT.
BHUMAHME: Monsi, npoBepeTe LANOTO ChAbpXaHUe Ha KOMMIeKTa 3a noBpeau. AKO NakeTbT
e NnoBpeAeH Unu ctepunHarta 6apuepa e HapyLlieHa, He M3non3BanTe NPoAyKTa. AKO HAKON OT
KOMMOHEHTUTE Ha KOMMIIeKTa NUNcBa UNu e NoBpeieH, U3XBbPIieTe ro U B3emeTe APYro
YCTPOMUCTBO.
WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA
1. OtBopeTe nakeTta Ha 6anoHHOTO YCTPOICTBO 3a M3MepBaHe Ha CToMaTa, CbBMECTUMO C BogelLl,
NPOBOAHWK 1 NpoBepeTe YacTuTe. MpoBepeTe fanu 6anoHbT ce HaayBa npeau ynotpeda. Ako
1Ma noBpeau, ro U3XBbpreTe U B3emeTe ApYyro YCTPOWMCTBO.
2. Tnb3HeTe n3mMepuUTeNnHWs AUCK Harope no TpbbaTta- B obpaTHa Ha 6anoHa nocoka. AKO AUCKBLT
He ce nnb3ra no TpbbuykaTa, 3XBbLPNETE ro 1 B3eMeTe APYro YCTPOMCTBO 3a ynotpeba
3. OtcTpaHeTe cbliecTByBallaTa Tpbba 3a XpaHeHe OT nauveHTa B CbOTBETCTBUE C
WHCTpYyKUMuTe 3a ynotpeba Ha NbpBOHa4YanHOTO YyCTPOWCTBO. PaboTeTe Bb3MOXHO Hatbbp3o,
3a a nsberHerte CNoHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomaTa.
4. CmaxeTe Bbpxa Ha GarioHa Ha N3MepUTENTHOTO YCTPOWNCTBO KaTo U3Mon3BaTe pa3TBOpUMa BbB
BO/JA CMa3ka.
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5. BHMmaTenHo nnb3HeTe YacT oT TpbbaTa Ha GanoHHOTO YCTPOICTBO 3a U3MepBaHe Ha cTomaTta,
CbBMECTUMO C BOAELL NPOBOJHMK Npe3 cToMaTta 1 B CTOMaxa.

3ABENEXKA: KaTo onuusi Moxe fAa ce M3non3sa Bofella Tern, 3a Aa NOANOMOrHe npokapBaHeTo

npes TpakTa Ha cTomata. MiaMmepuTenHoTo YCTPOWCTBO Lie ce NTb3He Haj BojellaTta Ten ¢

AvameTbp Ao 0,038

6. MocTaBeTe CNpMHLOBKA CbC CMN BpbX, Cbabpxalla 4 ml Bb3[YX B oTBOpa 0TKbM CTpaHaTa

Ha gpbXKaTta u 3anbnHeTe 6anoHa. OTCTpaHeTe CNpuHLIOBKaTa

7. DbpnaiiTe BHMMaTENHO GaNOHHOTO YCTPOWCTBO 3a U3MepBaHe Ha cToMaTa, CbBMECTVMO C

BOAELL NPOBOJHUK, J0KATO NOYYBCTBATE, Ye GanoHbT Ce onMpa KbM BbTpellHaTa CTeHa Ha

cToMaxa.

Mnb3BaiiTe U3MepuUTENHUA AUCK HaZony no TpbbaTta AoKaTO Ce yCTaHOBM U3BBH KOpema.

. OTyeTeTe U3MepeHaTta CTOMHOCT BbpXy TpbbaTa Haj aucka (0T cTpaHaTa B 6nmnsoct Ao
6aroHa), 3a fia onpefenuTe AbMKWHATa Ha TpakTa Ha cTomarta. TOYHOCTTa Ha u3MepBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO € +/- 0,2cm.

BHUMAHME: ToyHOTO M3MepBaHe Ha AbMKWHATa Ha CTOMaTa e OT peluaBallo 3Ha4yeHue 3a

Ge3onacHocTTa u komgopTa Ha Ta. Henp 10 opa. 0TO YCTPOWCTBO MOXe

Aa NPUYUHKN HEKPO3a, CUHAPOM Ha MUTpaLUA Ha

racTpocTtomMuyHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha cTOMaxa ¢

nocnepBalla enuTenn3aumsa Ha raCTPOCTOMUYHUA U3X0A UK

XuneprpaHynupaHe Ha TbKaHTa.

3ABENEXKA: MoxeTe fa nsnonssarte 1 TUNMYHO cnagjaHe npu

13ron3BaHe Ha CrpWHLIOBKa CbC CUM BPbX.

10.3a pa cnagHete 6anoHa, noctaBeTe NPBLCTUTE CU, KAKTO €

nokasaHo no-gony. 3a Aa cnagHeTe 6anoHa, noctaBeTe naneua
CM AMPEKTHO Noj nopTa 3a 3anbriBaHe, a NokasaneLa AMPEKTHO
Haf Hero. BHMMaTernHo cTucHeTe, 3a ja OTCTpaHUTe Bb3ayxa oT
6anoHa. BbamMoxHO e Aa YyeTe 3BYK NpW M3NM3aHe Ha Bb3ayxa.
3ABENEXKA: TBbpae CuUHOTO CTUCKaHe e 6riokvpa nopTta Ha knanaHa v Lie npefoTepatu

u3nyckaHeTo Ha 6anoHa. CtuckaliTe neko - 40cTaTbyHO, 3a Aa OTBOPUTE KanaHa. Toea e

HeobxoanMmo.

11.BHumaTenHo n3sagete yCTPOWCTBOTO 3@ U3MEpPBaHe.

3ABENEXKA: YcTpoictBOTO MOXe Aa 6bAe M3XBBPNEHO CbIMacHO MECTHWUTE perfameHTy 3a

oTnagbLy, NPOTOKOMBT HAa CbOPBXEHNETO I Ype3 KOHBEHLIMOHAMHN OTNaabLW.

12.BmxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha npousBoanTens 3a u3bop Ha noaxoaslia Tpbba 3a

XpaHeHe U UHCTPYKLWUWTE 33 HEMHOTO NOCTaBSHE.

BNAFOAAPUM! Bnarogapum, ye n3bpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHA NOMOLL, U UHGOPMaLVS

OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HaLLeTo YCTPOWCTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo u3nonaearte

VHopMaLmMsTa 3a KOHTaKT OT 3a[iHaTa CTpaHa Ha UHCTpyKuuWTe 3a ynotpeba. e ce pagsamve fa

Yyem MHeHUsiTa By 1 Aa nomorHem npu 3arpuxxeHoCT 1 BLNPOCH.

©o

CTepVIﬂM3VIpaH npu nsnonssaHe
Ha eTuneHoB oKcug

C
BCONLY  Svore e

He e narotBeH ot He e nanpaseH ot DEHP (On(2-
€eCTeCTBEH r'yMeH naTekc eTunxekcun) dpranar)
DEHP

He n3nonseaiite, ako onakoskaTa e

a He ce cTepunusupa ~
@ EJlTHOBO P P noBpefeHa, u ce KoOHCyNnTupanTe ¢

MHCTpyKUMuTE 3a ynotpeba

Camo 3a eHokpaTHa
ynoTpe6a M D MeguumHcko nagenve
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ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente

da parte o dietro prescrizione di un medico.

DESTINAZIONE D’USO: Il dispositivo di misurazione della stomia con palloncino compatibile con

filo guida & progettato per essere utilizzato come strumento efficace per misurare la lunghezza di

una stomia gastrointestinale. E compatibile anche con un filo guida. Il dispositivo di misurazione

della stomia con palloncino compatibile con filo guida & destinato all'uso su pazienti di tutte le eta

(da bambini ad anziani).

INDICAZIONI PER L'USO: | dispositivi AMT Balloon Stoma devono essere utilizzati da

professionisti del settore medico e da personale sanitario in associazione con i dispositivi sostitutivi

di alimentazione gastronomici. Lo scopo dei dispositivi AMT Balloon Stoma & quello di aiutare a

determinare la profondita (lunghezza) di un tratto di stoma gia stabilito per aiutare a determinare la

corretta lunghezza del dispositivo di alimentazione gastronomico sostitutivo da utilizzare. La
dimensione minima francese ¢ 10FR.

CONTROINDICAZIONI: Al momento non sono note controindicazioni associate all'uso del

dispositivo di misurazione della stomia con palloncino compatibile con filo guida.

COMPLICAZIONI: Al momento non sono note complicanze associate all’uso del dispositivo di

misurazione della stomia con palloncino compatibile con filo guida.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (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: | vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del dispositivo di misurazione della stomia

con palloncino compatibile con filo guida includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

Aumenta la probabilita che un paziente riceva una sonda gastrostomica a basso profilo di

dimensioni adeguate consentendo una canalizzazione ottimale di nutrizione e farmaci * Riduce la

potenziale formazione di tessuto di granulazione e altri problemi cutanei derivanti da una sonda di

nutrizione troppo stretta o troppo allentata/che perde « Riduce il potenziale di spostamento

involontario della sonda che ne richiederebbe la sostituzione « La compatibilita con filo guida aiuta a

garantire la semplicita di posizionamento corretto dei dispositivi di nutrizione a basso profilo

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI: Alcune delle caratteristiche prestazionali del dispositivo di

misurazione della stomia con palloncino compatibile con filo guida includono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo: Fornisce un mezzo per misurare con precisione la lunghezza del

tratto dello stoma « Aiuta a garantire adattamento, comfort e sicurezza corretti del dispositivo di

alimentazione per gastrostomia sostitutiva «+ Compatibile con tratti di stoma di diametro e lunghezza

variabili corrispondenti alle dimensioni comuni dei dispositivi di alimentazione a sonda
gastrointestinale « Compatibile con filo guida

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O

RISTERILIZZARE 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.

ATTENZIONE: Ispezionare I'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se la

confezione & danneggiata o la barriera sterile é violata, non utilizzare il prodotto. Se un

componente del kit manca o & danneggiato, smaltirlo e procurarsi un altro dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la confezione del dispositivo di misurazione della stomia con palloncino compatibile con
filo guida e ispezionare le parti. Verificare il gonfiaggio del palloncino prima dell'uso. Se si
rilevano danni, eliminare la confezione ed utilizzare un nuovo dispositivo.

2. Far scorrere il disco di misura verso il tubo e lontano dal palloncino. Se il disco non scorre sulla
sonda, gettarlo e procurarsi un altro dispositivo da usare.

3. Rimuovere la sonda di nutrizione esistente dal paziente secondo le istruzioni per I'uso del
dispositivo originale. Lavorare il piu rapidamente possibile per evitare la chiusura spontanea
dello stoma.

4. Lubrificare la punta del palloncino del dispositivo di misurazione con un lubrificante idrosolubile.
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5. Far scorrere delicatamente la parte del dispositivo di misurazione della stomia con palloncino
compatibile con filo guida attraverso lo stoma e nello stomaco.

NOTA: A scelta, pud essere utilizzato un filo di guida per facilitare la guida attraverso il tratto dello

stoma. Il dispositivo di misurazione scorre su fili di guida fino a 0,038” in diametro.

6. Inserire una siringa con punta slip, contenente 4 ml ARIA nell'orifizio situato sul manico e
gonfiare il palloncino. Rimuovere la siringa.

7. Tirare delicatamente il dispositivo di misurazione della stomia con palloncino compatibile con filo
guida finché non si sente il palloncino contro la parete interna dello stomaco.

8. Far scorrere il disco di misurazione verso il basso fino ad appoggiarsi sul lato esterno
dell'addome.

9. Leggere il valore di misurazione sul tubo sopra il disbbbbco (sul lato piu lontano dal palloncino)
per determinare la lunghezza del tratto dello stoma. La precisione del dispositivo € di +~ 0,2cm.

ATTENZIONE: Una misurazione accurata della lunghezza dello stoma é fondamentale per la

sicurezza e il comfort del paziente. Un dispositivo di dimensioni non adeguate puo causare

necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da intrappolamento del disco all’interno dello

stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione.

10.Per sgonfiare il palloncino, posizionare le dita come
mostrato di seguito. Il pollice deve essere posto
direttamente sotto I'orifizio di gonfiaggio, mentre l'indice &
posto direttamente sopra lo stesso. Premere delicatamente
per eliminare I'aria dal palloncino. Durante la fuoriuscita
d'aria potrebbe sentirsi un suono distinguibile.

NOTA: Una pressione troppo forte blocca la porta della valvola,

impedendo lo sgonfiamento del palloncino. Tutto cid che

necessario € solo una pressione limitata, sufficiente per aprire

la valvola.

NOTA: Per sgonfiare il palloncino pud essere utilizzata una

deflazione tipica con una siringa a punta slip.

11.Rimuovere delicatamente il dispositivo di misurazione.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

12.Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del produttore per la scelta della sonda di nutrizione e le
istruzioni per il posizionamento.

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 l'uso.

Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

ONLY Solo su prescrizione medi- E Sterilizzazione con ossido
ca di etilene

@ Senza lattice di gomma natural @ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

DEHP

Non utilizzare se la confezione &
Non risterilizzare danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

@ Solo monouso M D Dispositivo medico
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MODE D'EMPLOI

MISE EN GARDE : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux
médecins.

UTILISATION PREVUE : L’appareil de mesure pour stomie & ballonnet compatible avec les fils-
guide est destiné a étre utilisé comme un outil efficace pour mesurer la longueur d’'une stomie
gastro-intestinale. Il est également compatible avec un fil-guide. L’appareil de mesure pour stomie
a ballonnet compatible avec les fils-guides est destiné a étre utilisé chez des patients de tous ages
(des nourrissons aux personnes ageées).

INDICATIONS D'UTILISATION : Les appareils de mesure pour stomie a ballonnet AMT sont
destinés a étre utilisés par le personnel médical et les aides soignantes a domicile, en association
avec les appareils d'alimentation par gastrostomie. L'objectif des appareils de mesure pour stomie
a ballonnet AMT est d'aider a déterminer la profondeur (longueur) d'un tractus de stomie établi.
Ceci contribue a la détermination de I'appareil d'alimentation par gastrostomie de remplacement
possédant la longueur adéquate. Le calibre minimal en French est de 10 FR
CONTRE-INDICATIONS : A I'heure actuelle il n’existe aucune contre-indication associée a I'appa-
reil de mesure pour stomie a ballonnet compatible avec les fils-guides.

COMPLICATIONS : A I'heure actuelle il n’existe aucune complication associée a I'utilisation de
I'appareil de mesure pour stomie a ballonnet compatible avec les fils-guides.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen 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 : Les avantages cliniques attendus de I'utilisation de I'appareil de
mesure de stomie a ballonnet compatible avec les fils-guides comprennent entre autres : Aug-
mente la probabilité qu’un patient regoive une sonde de gastrostomie a profil bas de taille appro-
priée, permettant une administration optimale de nutriments et de médicaments « Réduit la forma-
tion potentielle de tissu de granulation et d’autres problémes cutanés liés a une sonde d’alimenta-
tion trop serrée, trop lache ou qui fuit « Réduit le risque de délogement accidentel de la sonde qui
nécessiterait un remplacement « La compatibilité avec les fils-guides facilite le placement correct
des dispositifs d’alimentation a profil bas

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Les caractéristiques de performance de I'appareil de
mesure de stomie a ballonnet compatible avec les fils-guides comprennent entre autres : Permet de
mesurer avec précision la longueur du tractus de la stomie ¢ Contribue a garantir la bonne adéqua-
tion, le confort et la sécurité du dispositif d’alimentation par gastrostomie de remplacement « Compa-
tible avec les tractus de stomie de différents diamétres et longueurs correspondant aux tailles cou-
rantes des dispositifs de sonde d’alimentation gastro-intestinale + Compatible avec les fils-guides
AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILI-
SER, RETRAITER OU RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COM-
PROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, 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.

MISE EN GARDE : Veuillez mspecterl intégralité du contenu afin de déceler d’éventuels

d Si I’emballage ou le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est

rompue, n’utilisez pas ce produit. Si un composant du kit est manquant ou endommagé,

jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.

MODE D'EMPLOI

1. Ouvrez I'emballage de I'appareil de mesure de stomie a ballonnet compatible avec les fis-
guides et inspectez les pieces. Vérifiez que le ballonnet se gonfle avant de I'utiliser. Si vous
notez des détériorations laissez-le de c6té et utilisez un autre appareil.

2. Faire glisser le disque de mesure jusqu'en haut du tube, en s'éloignant du ballon. Si le disque
ne glisse pas sur le tube, jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.

3. Retirez la sonde d’alimentation existante du patient conformément au mode d’emploi du disposi-
tif d’origine. Travaillez aussi vite que possible pour éviter |la fermeture spontanée de la stomie.

4. Lubrifier I'extrémité du ballon de I'appareil de mesure a l'aide d'un lubrifiant soluble dans I'eau.
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5. Faites glisser délicatement la partie tube de 'appareil de mesure de stomie a ballonnet compa-
tible avec les fils-guides a travers la stomie et dans I'estomac.

REMARQUE : On peut éventuellement s'aider d'un fil-guide pour le guidage dans le canal stoma-

cal. L'appareil de mesure va glisser sur les fils-guides jusqu"a 0,038” de diamétre.

6. Insérer une seringue & embout glissant contenant 4ml AIR du c6té de I'orifice du manche et
gonfler le ballon. Retirer la seringue.

7. Tirez doucement sur I'appareil de mesure de stomie a ballonnet compatible avec les fils-guides
jusqu’a ce que vous sentiez le ballonnet contre la paroi intérieure de I’'estomac.

8. Faire glisser le disque vers le bas sur le tube jusqu'a ce qu'il repose a I'extérieur de I'abdomen.

9. Il convient de lire la valeur de mesure sur le tube situé au-dessus du disque (du cété le plus
éloigné du ballonnet) afin de déterminer la longueur du tractus de stomie. La précision de la
mesure de |'appareil est +/- 0,2cm.

MISE EN GARDE : Tirez doucement sur I’appareil de mesure de stomie a ballonnet compa-

tible avec les fils-guides jusqu’a ce que vous sentiez le ballonnet contre la paroi intérieure

de I'estomac.

10.Pour dégonfler le ballon, placer les doigts comme indiqué ci
dessous. Placer le pouce directement sous l'ouverture de
gonflage, et en méme temps placer I'index au dessus de
cette ouverture. Presser doucement pour faire sortir I'air du
ballon. On entend I'air s'échapper.

REMARQUE : Presser trop fort bloquerait la valve d"ouverture

et empécherait I'air de s'échapper. Il suffit de dégonfler partiel-

lement - assez pour ouvrir la valve -.

REMARQUE : On peut également dégonfler le ballon en

utilisant une seringue a embout glissant.

11.Retirez délicatement le dispositif de mesure.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les

directives locales en matiére de rejets des déchets, le protocole de I’établissement ou dans les

déchets classiques.

12.Veillez consulter le mode d’emploi du fabricant pour le choix de la sonde d’alimentation et les
instructions de placement.

MERCI ! Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de '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.

Stérilisé au moyen d'oxyde
d'éthyléne

Uni t
R ONLY  precerpton ™

Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

4

@ Sans caoutchouc naturel

DEHP

N'utilisez pas ce produit si I'embal-
lage est endommagé et consultez
les instructions d’utilisation

Ne pas restériliser

Dispositif médical

Bl

® Ne pas réutiliser
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de

um médico.

USO PRETENDIDO: O Dispositivo de Medigdo de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia

deve ser usado como ferramenta eficaz para medir o comprimento de um estoma gastrointestinal.

Também é compativel com um fio-guia. O Dispositivo de Medigéo de Estoma de Baldo Compativel

com Fio-Guia deve ser usado para pacientes de todas as idades (infantil a idosos).

INDICAGOES DE USO: Os dispositivos AMT de medig&o do baldo do estoma é para ser usado

por profissional médico ou de salde em associagdo com substituicdo de dispositivos de

alimentacéo. O objetivo dos dispositivos AMT de medicéo do baldo do estoma é determinar a

profundidade (comprimento) de um trato do estoma estabelecido, no sentido de determinar o

comprimento apropriado do dispositivo de alimentagéo gastrica de substituicdo a ser usado.

Tamanho francés minimo é 10FR.

CONTRAINDICAGOES: Neste momento, ndo ha contraindicagdes associadas ao uso do

Dispositivo de Medicéo de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia.

COMPLICAGOES: No momento ndo ha complicagdes associadas ao uso do Dispositivo de

Medigao de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da

CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um

incidentg grave ti\{er ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS: Os beneficios clinicos a serem esperados ao usar o Dispositivo de

Medigao de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia incluem, sem limitagdo: Aumenta a

probabilidade de que um paciente receba um tubo de gastrostomia de baixo perfil de bom

tamanho, permitindo a canalizagdo ideal de nutricdo e medicagao * Reduz a formagao potencial de
tecido de granulagdo e outros problemas de pele resultantes da alimentag&o do tubo que é muito
apertado ou muito solto/com vazamento « Reduz o potencial do deslocamento inadvertido do tubo
que exigiria a substituicdo « A compatibilidade com fio-guia ajuda a garantir a facilidade da
colocagao adequada de dispositivos de alimentagéo de baixo perfil

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do Dispositivo de

Medicéo de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia incluem, sem limitagdo: Fornece um meio de

medir com precisdo o comprimento do trato do estoma « Ajuda a garantir ajuste adequado, conforto e

seguranca do dispositivo de alimentagéo de gastrostomia de reposigédo « Compativel com os tratos

estomaticos de diametro e comprimento variados correspondentes a tamanhos comuns de
dispositivos de alimentagéo posicionados no trato gastrointestinal «+ Compativel com fio-guia

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,

REPROCESSE NEM RESTERILIZE 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.

CUIDADO: Verifique se ha danos em todo os contetidos do conjunto. Se o pacote estiver

danificado ou a barreira estéril estiver rompida, ndo use o produto. Se algum componente

do kit estiver ausente ou danificado, descarte e obtenha outro dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abra o pacote do Dispositivo de Medigéo de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia e
inspecione as pegas. Verifique se o baldo infla antes de usar. Se detectar algum dano, ndo
utilize o dispositivo e deite fora todo o conteido da embalagem, obtendo em seguida outra
embalagem.

2. Deslize o disco de medigéo até o tubo - afastado do baldo. Se o disco néo deslizar no tubo,
descarte e obtenha outro dispositivo para uso.

3. Remova o tubo de alimentagdo existente do paciente de acordo com as instrugdes do
dispositivo original para uso. Trabalhe o mais rapido possivel para evitar o fechamento
espontaneo do estoma.

4. Lubrifique a ponta do baldo do dispositivo de medigdo usando um lubrificante solivel em agua
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5. Deslize suavemente a parte do tubo do Dispositivo de Medigdo de Estoma de Baldo Compativel
com Fio-Guia através do estoma e no estdmago.

NOTA: E possivel usar um fio-guia opcionalmente para auxiliar na orientagéo pelo trato do estoma.

O dispositivo de medigéo deslizara pelos fios-guia até 0,038” em diametro.

6. Insira uma seringa com ponta deslizante contendo 4ml de AR no orificio do lado da alga e
encha o baldo. Remova a seringa.

7. Puxe suavemente o Dispositivo de Medigado de Estoma de Baldo Compativel com Fio-Guia até
que possa sentir o baldo contra a parede do interna do estémago.

8. Deslize o disco de medigdo no tubo até que ele esteja na parte de fora do abdémen.

9. Leia o valor de medigéo no tubo acima do disco (do lado mais préximo ao baldo) para
determinar o comprimento do trato do estoma. A exactiddo de medigéo do dispositivo é de + 0.2
cm.

CUIDADO: Uma medigao precisa do comprimento do estoma é critica para a seguranga e o

conforto do paciente. Um dispositivo de tamanho

inadequado pode causar necrose, sindrome do

amortecedor enterrado e/ou tecido de hipergranulagao.

10.Para esvaziar o baldo, o polegar deve ser colocado
diretamente abaixo da porta de enchimento, enquanto o
dedo é colocado diretamente acima dela. Aperte
delicadamente para remover o ar do baldo. Um som
perceptivel pode ser ouvido quando o ar sair.

NOTA: Apertar com muita forga bloqueara a porta da valvula,

impedindo que o baldo esvazie. Somente um aperto parcial -

suficiente para abrir a valvula - € o necessario.

NOTA: O esvaziamento tipico usando uma seringa com ponta

deslizante também pode ser usado para esvaziar o baldo.

11.Remova delicadamente o dispositivo de medigao.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo

da instalagdo ou através do lixo convencional.

12.Consulte as instrugdes do fabricante para uso para escolher o tubo de alimentagéo e ver as
instrucdes para a colocagao.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso

de nosso dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no

verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e

duvidas.

m Esterilizado com 6xido de
etileno

BC ONLY \ézr&?:aapenas sob receita

Nao fabricado com borracha de @ Nao fabricado com DEHP (di (2-
latex natural. etil hexil) ftalato)

DEHP

N&o use se o pacote estiver
Néo reesterilize danificado e consulte as
instrugdes de uso

@ Apenas para um uso Unico M D Dispositivo médico
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NAVODILA ZA UPORABO

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po
njegovem narocilu.

PREDVIDENA UPORABA: Pripomocek Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device je
namenjen uporabi kot u€inkovito orodje za merjenje dolZine gastrointestinalne stome. ZdruZljiv je
tudi z vodilno Zico. Pripomocek Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device je
namenjen za uporabo pri bolnikih vseh starosti (od dojenckov do starejsih bolnikov).

INDIKACIJE ZA UPORABO: Pripomo¢ke AMT za merjenje stom z balon¢kom (AMT Stoma
Measuring Device) naj bi uporabljali zdravstveni delavci in domaci negovalci v povezavi z
nadomestnimi pripomocki za gastrostomijo. Pripomocki AMT Balloon Stoma Measuring Device se
uporabljajo za ugotavljanje globine (dolZine) izdelanega stomalnega kanala, da bi lazje ugotovil,
kako dolg nadomestni gastrostomski pripomocek je treba uporabiti. NajmanjSa velikost je 10FR.

KONTRAINDIKACIJE: Trenutno ni nobenih kontraindikacij, povezanih z uporabo pripomocka
Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

ZAPLETI: Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo pripomocka
Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavlja$, ce se je zgodil resin incident
Vv zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI: Pri uporabi pripomo¢ka Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring
Device se med drugim pric¢akujejo naslednje klini¢ne koristi: Poveca verjetnost, da bo bolnik prejel
gastrostomsko cev z nizkim profilom pravilne velikosti, kar omogoc¢a optimalno usmerjanje
prehrane in zdravil « Zmanj$a potencialno tvorbo granulacijskega tkiva in drugih tezav s kozo, ki so
posledica pretesne ali preohlapne/pu$¢ajoce cevke za hranjenje « Zmanj§a moznost nenamernega
odmika cevke, ki bi zahtevala zamenjavo + ZdruZljivost z vodilno Zico pomaga zagotoviti enostavno
pravilno namestitev pripomockov za hranjenje z nizkim profilom

ZNACILNOSTI IZVEDBE: Znagilnosti delovanja pripomot¢ka Guidewire Compatible Balloon Stoma
Measuring Device med drugim vklju€ujejo: Zagotavlja sredstvo za natanéno merjenje dolzine
stomalnega kanala « Pomaga zagotoviti ustrezno prileganje, udobje in varnost nadomestnega
pripomocka za hranjenje prek ¢revesne stome « ZdruZljiv s stomalnimi kanali razli¢nih premerov in
dolzin, ki ustrezajo obic¢ajnim velikostim gastrointestinalno namescenih pripomoc¢kov za hranjenje
ZdruZljiv z vodilno Zico

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE
UPORABLJAJTE PONOVNO, NE PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE
TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOKOMPATIBILNOSTI,
DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO
POVZROCI MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

PREVIDNO: Preglejte vso vsebino kompleta za pc Ce je dovana ali

je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporablja]te Ce katera koli komponenta kompleta

manjka ali je poSkodovana, jo zavrzite in nabavite drug pripomocek.

NAVODILA ZA UPORABO
. Odprite paket pripomocka Guidewire Compatible Ballogn Stoma Measuring Device in preglejte
dele. Pred uporabo preverite, ali se balongek napihne. Ce opazite kak$no poskodbo, pri-
pomodek zavrzite in pridobite drug pripomocek za uporabo.

2. Merilno plo$gico potisnite navzgor po cevki — stran od balon¢ka. Ce plo$¢ica ne drsi po cevki,
pripomocek zavrzite in za uporabo pridobite drugega.

3. Odstranite obstojeco cevko za hranjenje skladno z navodili za uporabo prvotnega pripomocka.
Delajte kar se da hitro, da se izognete spontanemu zaprtju stome.

4. Konico balon¢ka merilnega pripomocka namazite z vodotopnim mazivom

2kadh halay &l

a
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5. Cevko pripomocka Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device nezno potisnite
skozi stomo v Zelodec.

OPOMBA: Pri usmerjanju skozi stomalni kanal se lahko uporablja vodilna Zica. Merilni pripomocek

bo zdrsnil ez vodilne Zice velikosti do 0,038 cole.

6. V stransko odprtino na roc¢aju vstavite brizgalko z zdrsnim nastavkom, ki vsebuje 4 ml ZRAKA,
in napihnite balonéek. Odstranite brizgalko.

7. Pripomocek Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device nezno povlecite, dokler ne
zacCutite pritiska balon¢ka na notranjo stran stene Zelodca.

8. Merilno plo$¢ico povlecite po cevki, dokler ni naslonjena na zunanjo stran trebuha.

9. Preberite izmerjeno vrednost na cevki nad ploscico (na strani, ki je bolj oddaljena od balonc¢ka),
da ugotovite dolZino stomalnega kanala. Natan¢nost merilnega pripomocka je +/-0,2 cm.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena natanéna meritev dolzine stome.

Pripomocek neustrezne velikosti lahko povzroci nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali

razrast granulacijskega tkiva.

10.Za izpraznjenje baloncka postavite prste, kot je prikazano v
nadaljevanju. Palec postavite neposredno pod port za
polnjenje, kazalec pa postavite neposredno nad port za
polnjenje. Balonéek previdno stisnite, da iz njega iztisnete
zrak. Pri uhajanju zraka se lahko slii glasnejsi zvok.

OPOMBA: Premocno stiskanje bo zamasilo ventilni port in

preprecilo praznjenje baloncka. Potrebno je samo delno

stiskanje — toliko, da se odpre ventil.

OPOMBA: Za praznjenje baloncka se lahko uporabi tudi

brizgalka z zdrsnim nastavkom. £

11.Merilni pripomocek nezno odstranite.

OPOMBA: Pripomocek lahko odloZite med odpadke ob upo$tevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

12.Za izbiro cevke za hranjenje in navodila za vstavitev glejte proizvajaléeva Navodila za uporabo.
HVALA! Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi nasega pripomocka
se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadnji strani navodil za uporabo.
Cenimo, kadar sliS$imo vaSe mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali
vpra$anja.

BC ONLY Uporaba samo na recept Sterilizirano z etilenoksidom

. . . " Ni narejeno iz DEHP (di(2-
@ Ni narejeno iz naravnega kavcéuka @ etilheksil)ftalata)

DEHP

Ce je embalaza poskodovana, ne
% Ne resterilizirajte uporabljajte, temvec¢ si preberite
navodila

® Samo za enkratno uporabo M D Medicinski pripomocek
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POKYNY K POUZIT

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare ¢&i na
lékarsky predpis.

ZAMYSLENE POUZITi: Balonkové zafizeni pro méfeni stomie kompatibilni s vodicim dratem je
urc¢eno k pouziti jako ucinny nastroj k méfeni délky gastrointestinalni stomie. Je také kompatibilni s
vodicim dratem. Balonkové zafizeni pro méfeni stomie kompatibilni s vodicim dratem je uréeno k
pouziti pro pacienty vSech vékovych kategorii (od kojencl az po seniory).

INDIKACE K POUZITi: Balonkova zafizeni k mé&Feni stomie AMT musi byt pouZivana Iékaiskymi
odborniky a poskytovateli doméaci péce v souvislosti s vyménou gastrostomickych vyzivovacich
zafizeni. U¢elem baldnkovych zafizeni k méreni stomie AMT je pomoci pfi urovani hloubky (délky)
vytvofeného stomatického traktu, coz pomGze pfi uréovani radné délky nahradniho
gastrostomického vyZzivovaciho zafizeni, které ma byt pouzito. Minimalni francouzska velikost je
10FR.

KONTRAINDIKACE: V sou¢asné dobé neexistuji zadné kontraindikace spojené s pouzivanim
balénkového zafizeni na méfeni stomie kompatibilniho s vodicim dratem.

KOMPLIKACE: V soucasné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim balénkového
zafizeni na méfeni stomie kompatibilniho s vodicim dratem.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,
kontaktujte spoleénost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo
kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY: Kilinické vyhody, které Ize oéekavat pfi pouzivani balénkového zafizeni na
méfeni stomie kompatibilniho s vodicim dratem, zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Zvysuje
pravdépodobnost, ze pacient dostane spravné dimenzovanou nizkoprofilovou gastrostomickou
sondu umoziujici optimalni smérovani vyzivy a lékl « Snizuje potencialni tvorbu granulaéni tkané a
dal$i kozni problémy zpGsobené prili§ tésnou nebo pfili§ volnou/netésnou trubici « Snizuje moznost
neumysliného uvolnéni trubice, které by si vyZadalo vyménu « Kompatibilita s vodicim dratem
pomaha zajistit snadné spravné umisténi nizkoprofilovych vyZivovacich zafizeni
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY: Vykonové charakteristiky balénkového zaFizeni na méfeni stomie
kompatibilniho s vodicim dratem zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Poskytuje prostfedek pro pfesné
méfeni délky stomie « Pomaha zajistit spravné usazeni, pohodli a bezpeénost nahradniho
gastrostomického krmného zafizeni « Kompatibilni se stomickymi trakty rizného praméru a délky
odpovidajici béznym velikostem gastrointestinalné umisténych pfivodnich trubic « Kompatibilni s
vodicim dratem
VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI
OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI L.
BIOKOMPATIBILITY, VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE
MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.
UPOZORNENI: Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je
baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte. Pokud néktera
soucast sady chybi nebo je posSkozena, zlikvidujte ji a porid'te si jiné zafizeni.
POKYNY K POUZITi
1. Otevrete baleni balénkového zafizeni na méfeni stomie kompatibilniho s vodicim dratem a
zkontrolujte dily. Pfed pouzitim ovéfte nafouknuti balénku. Pokud si vS§imnete jakéhokoli
poskozeni, vyhodte jej a pouzijte jiné zafizeni.
2. Zasurite méfici disk do sondy — pry¢ od balénku. Pokud disk po trubici neklouze, zlikvidujte jej a
ziskejte k pouziti jiné zafizeni.
3. Z pacienta vyjméte stavajici vyzivovaci sondu podle pokynt k pouZiti pivodniho zafizeni.
Pracuijte co nejrychleji, abyste se vyhnuli spontannimu uzavieni stomie.
4. Namazte $picku balonku méficiho zafizeni pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé
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5. Jemné zasurite ¢ast trubice balénkového zafizeni na méfeni stomie kompatibilniho s vodicim
dratem pres stomii a do Zaludku.

POZNAMKA: Vodici drat Ize volitelné pouzit k pomoci pfi vedeni stomatickym traktem. M&fici

zafizeni se bude posouvat pfes vodici draty do priméru 0,038".

6. Vlozte stfikacku se 4 ml VZDUCHU do otvoru na strané rukojeti a balének nafouknéte.
Strikacku vyjméte.

7. Jemné vytahujte balénkového zafizeni na méfeni stomie, kompatibilniho s vodicim dratem,
dokud neucitite balének proti vnitini sténé Zaludku.

8. Posurite méfici disk po sondé dolt, dokud nespociva na vnéjsi ¢asti bficha.
9. Odectéte namérenou hodnotu na sondé nad diskem (strana dale k balénku), abyste urcili délku
stomatického traktu. Pfesnost méfeni zafizeni je +/- 0,2 cm.

UPOZORNENI: Pfesné méfeni délky stomie je rozhodujici pro bezpeénost a pohodli
pacienta. Nevhodné dimenzované zafizeni mize zpUsobit nekrézu, syndrom pohibeného
narazniku a/nebo hypergranulaci tkané.

10.K vyfouknuti balénku umistéte prsty, jak je zobrazeno nize.
Palec by mél byt umistén pfimo pod nafukovacim otvorem,
zatimco ukazovadek je umistén pfimo nad nafukovacim
otvorem. Jemné stlacte, abyste z balénku odstranili vzduch.
Pfi Gniku vzduchu maze byt slySet znatelny zvuk.

POZNAMKA: P¥ili§ silné stladeni zablokuje otvor ventilu, a

zabrani tak vyfouknuti balénku. Pouze aste¢né stlaceni —

dostatecné k otevieni ventilu — je ve, co je tfeba.

POZNAMKA: Typické vyfouknuti pomoci stfikatky muze byt

také pouzito k vyfouknuti balénku.

11.Jemné vyjméte méfici zafizeni.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynu pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo

prostrednictvim béZného odpadu.

12.Informace o vybéru vyZzivovaci trubice a pokyny pro umisténi najdete v navodu k pouziti
vyrobce.

DEKUJEME VAM! D&kujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné& dodate&né pomoci a informaci

tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich

udajich na zadni strané navodu k pouZziti. Radi uslyS§ime vase napady a pomizeme vam s vasimi

obavami a otazkami.

Pouze pro pfedepsané Sterilizovano pomoci
B( ONLY pouziti -Ei ethylenoxidu

Nevyrobeno z pFirodniho @ Nevyrobeno z DEHP (bis(2-
gumového latexu. ethylhexyl)-ftalat)

DEHP

Neni uréeno k opakované steri- Pokud je opal poskozen, ;afizeni
@ lizaci nepouzivejte a prectéte si navod k
pouziti

® Pouze na jedno pouziti M D Zdravotnické zafizeni
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ATSARGIAL JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti $j prietaisa, platinti ar naudoti
pagal gydytojo nurodyma.

PASKIRTIS: Suderinamas su kreipiamaja viela balioninis stomos matavimo jtaisas skirtas naudoti
kaip veiksmingas prietaisas gastrointestinalinés stomos ilgiui matuoti. Jis taip pat suderinamas su
kreipiamaja viela. Suderinamas su kreipiamaja viela balioninis stomos matavimo jtaisas skirtas
naudoti visokio amZiaus pacientams (nuo kadikio iki senyvy Zmoniy).

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI: AMT balioninés stomos matavimo jtaisai skirti naudoti medicinos
specialistams ir namuose pacientus prizidrintiems asmenims, susijusiems su gastrostominiy
maitinimo jtaisy keitimu. AMT balioninés stomos matavimo jtaisy tikslas yra padéti nustatytistomos
trakto gylj (ilgj) siekiant padéti nustatyti tinkamg naudotino pakaitinio gastrostominio maitinimo jtaiso
ilgi. MazZiausias pranciziskasis skersmuo yra 10FR.

KONTRAINDIKACIJOS: Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su suderinamu su
kreipiamaja viela balioniniu stomos matavimo jtaisu.

KOMPLIKACIJOS: Siuo metu néra jokiy komplikacijy, susijusiy su suderinamu su kreipiamaja

viela balioniniu stomos matavimo jtaisu.

PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu

atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jis dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA: Kilinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant suderinamg su kreipiamaja

viela balioninj stomos matavimo jtaisg (bet neapsiribojant): Didéja tikimybé, kad pacientas gaus

tinkamo dydzio nedidelj gastronominj vamzdelj, leidZiantj optimaliai tiekti maistg ir vaistus « Mazéja

audinio granuliacijos susiformavimo ir kity odos problemy dél per anksto ar per laisvo

(praleidziancio turinj) maitinimo vamzdelio tikimybé « Mazéja netycinio vamzdelio i§émimo ir

batinybés jj pakeisti tikimybé « Suderinama su kreipiamaja viela, todél uztikrinama, kad baty galima

lengvai ir tinkamai jdéti nedidelius maitinimo jtaisus

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS: Suderinamo su kreipiamaja viela balioninio stomos matavimo

jtaiso veiksmingumo charakteristikos (bet neapsiribojant): Sudaro galimybe tiksliai iSmatuoti stomos

trakto ilgj « Padeda uztikrinti pakaitinio gastronominio jtaiso atitikimg, patoguma ir saugumg

Suderinama su skirtingy skersmeny ir ilgiy stomos traktais atsizvelgiant j jprasto dydzio maitinimo

vamzdeliy jtaisus, dedamus j skrandj ir Zarnyng « Suderinama su kreipiamaja viela

|SPEJIMAS: SIS |TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI

NAUDOTI, PERDIRBTI AR PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAI GALI

PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR

(ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIJ VEIKSMY GALI SUKELTI GALIMA

PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

ATSARGIAL Prasome patikrinti, ar nepazeistas visas pakuotés turinys. Nenaudokite

produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti. Jei kurio nors rinkinio komponento néra

arba jis pazeistas, iSmeskite ir paimkite kita jtaisa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Atidarykite suderinamo su kreipiamaja viela balioninio stomos matavimo jtaiso pakuote ir
apzidrékite visas dalis. Prie§ naudodami, patikrinkite, ar balionas pripu¢iamas. Jei pastebéjote
bet kokj pazeidima, iSmeskite jtaisg ir paimkite kitg.

2. UZmaukite matavimo diskg ant vamzdelio — atokiau nuo baliono. Jei diskas neuZslenka ant
vamzdelio, iSmeskite ir paimkite naudoti kitg jtaisa.

3. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais, iSimkite i$ paciento kiine esantj maitinimo vamzdel].
Kad stoma savaime neuzsidaryty, darykite tai kiek jmanoma greiciau .

4. Vandenyje tirpiu lubrikantu sutepkite matavimo jtaisobaliono vir§ine.
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5. Atsargiai jstumkite suderinamo su kreipiamaja viela balioninio stomos matavimo jtaiso
vamzdelio dalj per stomg j skrandj.

PASTABA. Kreipiamaja vielg taip pat galima panaudoti kaip pagalbinj kreipiklj per stomos kanalg.

Matavimo jtaisasuzmaunamas ant 0.038” dydzio kreipiamosios vielos.

6. |statykite SvirkStg be uzrakto, kuriame yra 4 ml ORO, j Soning anga rankenoje ir pripildykite
balionél]. ISimkite Svirksta.

7. Atsargiai traukite suderinamg su kreipiamaja viela balioninj stomos matavimo jtaisg tol, kol
pajusite, kad balionélis prisilieté prie vidinés skrandZio sienos.

8. Stumkite matavimo diskg vamzdeliu Zemyn, kol jis atsirems j iSoring pilvo sieng.

9. Stomos kanalo ilgis nustatomas pagal matavimo verte, kuri matoma ant vamzdelio vir§ disko
(toliau nuo baliono esancioje puséje). Jtaisomatavimo tikslumas yra +/— 0,2 cm.

ATSARGIAL Labai svarbu tiksliai iSmatuoti stomos ilgj dél paciento saugumo ir patogumo.

Neteisingai parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekroze, iSsiliejima j pilvo sieng su

epitelizacija ir (arba) audinio hipergranuliacija.

10.Norédami iSleisti baliona, padékite pirStus taip, kaip parodyta
Zemiau. Nykstj prispauskite Zemiau pripildymo jungties, o
rodomajj pirstg — vir§ pripildymo jungties. Svelniai
suspauskite ir iSleiskite org i$ balionélio. ISleidziant orui i$
balionélio galima girdéti aisky garsa.

PASTABA. Spaudziant pernelyg stipriai, blokuojama voztuvo

jungtis, todél oras negali iSeiti iS balionélio. Visa, ko reikia —

suspausti i$ dalies, tiek, kiek pakanka voztuvui atsidaryti.

PASTABA. ISleisti org i$ balionélio taip pat galima naudojant

jprastg oro iSleidimg su SvirkStu be Luerio tipo uzrakto.

11.8velniai padalinkite matavimo jtaisa.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo nurodymy, jstaigos protokolo

arba kaip jprastas atliekas.

12.Informacija apie maitinimo vamzdelio parinkimg ir jo jdéjimo instrukcijos pateiktos gamintojo
naudojimo instrukcijose.

DEKOJAME! Agii, 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 jasy nuomone ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

E Sterilizuokite naudodami
Etileno oksida

BCONLY Naudojama tik pagal recepta

Pagaminta nenaudojant natira- @ Pagaminta nenaudojant DEHP (Di
laus kauciuko latekso (2-etilheksil) ftalato)

DEHP

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
% Negalima Sterilizuoti pakartotinai ir vadovaukités naudojimo
instrukcija

® Tik vienkartiniam naudojimui M D Medicinos prietaisa

25



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe
baza de reteta eliberata de medic.

UTILIZAREA PREVAZUTA: Dispozitivul de masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare prin
stoma are drept scop utilizarea ca dispozitiv eficient de masurare a lungimii stomei
gastrointestinale. De asemenea, acesta este compatibil cu un fir de ghidare. Dispozitivul de
masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare are drept scop utilizarea pentru pacientii de toate
varstele (de la sugari la varstnici).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Dispozitivele de masurare stoma cu balon AMT vor fi utilizate de
profesmnlstu din domeniul medical si de ingrijitorii la domiciliu, impreuna cu dispozitivele de hranire
inlocuitoare. Scopul dispozitivelor de masurare stoma cu balon AMT este asistarea la stabilirea
adancimii (lungimii) unui tract al stomei deja definit, pentru a calcula lungimea corecta a
dispozitivului de hranire gastrostomic nlocuitor de utilizat. Dimensiune franceza minima 10FR.
CONTRAINDICATII: n acest moment, nu exista contraindicatii asociate cu utilizarea dispozitivului
de masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare prin stoma.

COMPLICATII: Tn acest moment, nu existd complicatii asociate cu utilizarea dispozitivului de
masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare prin stoma.

NOTA: V& rugédm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)
si/sau autoritatea competenta ‘a statului membru in care v aveti domiciliul in cazul in care a avut
foc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE: Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii dispozitivului de masurare cu

balon compatibil cu firul de ghidare prin stoma includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la
acestea: Creste probabilitatea ca un pacient sa beneficieze de un tub pentru gastrostomie non-
invaziv, de dimensiuni corespunzatoare, care permite canalizarea optima a nutritiei si a medicatiei
Reduce eventuala formare a tesutului cu granulatie si a altor probleme de piele rezultate dintr-un
tub de hranire care este prea strans sau prea slabit/prezinta scurgeri « Reduce potentialul de
deplasare accidentala a tubului, care ar necesita inlocuire « Compatibilitatea cu firul de ghidare
asigura usurinta in aplicarea corespunzatoare a dispozitivelor de hranire non-invazive
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA: Caracteristicile de performanta ale de mésurare cu balon
compatibil cu firul de ghidare prin stoma includ, fara a se limita la: Asigura un mijloc de masurare
cu precizie a lungimii tractului stomei « Ajuta la asigurarea unei potriviri, unui confort si unei
sigurante corespunzatoare a dispozitivului de schimb pentru hranirea prin gastrostomie *
Compatibile cu tracturile stomei cu diametru si lungime variabile care corespund dimensiunilor
comune ale dispozitivelor tubului de hranire aplicate gastrointestinal « Compatibil cu firul de ghidare
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI,
REPROCESATI SAU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU'POATE
COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA
DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENSIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
ATENTIE: Va rugam sa verificati integritatea tuturor componentelor kitului. Daca ambalajul
este deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsi, nu folositi produsul. Daca orice
componente ale kitului lipsesc sau sunt deteriorate, aruncatl le si obtineti un alt dispozitiv.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul dispozitivului de masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare prin
stoma si inspectati piesele. Verificati daca balonul se umfla inainte de utilizare. Daca remarcati
deteriorari, aruncati-l si obtineti un alt dispozitiv.

2. Treceti discul de masurare prin tub - departe de balon. Daca discul nu gliseaza pe tub, aruncati-I
si obtineti un alt dispozitiv pentru utilizare.

3. Scoateti tubul existent de la pacient, conform instructiunilor de utilizare ale producatorului initial.
Lucrati cat mai repede posibil, pentru a evita inchiderea spontana a stomei.

4. Lubrifiati varful balonului dispozitivului de masurare, folosind un lubrifiant solubil in apa.
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5. Treceti usor portiunea de tub a dispozitivului de masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare
prin stoma si in stomac.

NOTA: Un fir de ghidare poate fi utilizat, optional, pentru a ajuta la ghidare prin tractul stomei.
Dispozitivul de masurare va aluneca peste firele de ghidare de pana la .038” diametru.

6. Introduceti o seringa cu varf alunecare continand 4 ml AER in orificiul din partea manerului si
umflati balonul. indepartati seringa.

7. Trageti cu blandete de dispozitivul de masurare cu balon compatibil cu firul de ghidare prin
stoma pana cand simtiti din nou balonul lipit de interiorul peretelui stomacal.

8. Faceti sa alunece discul de masurare in josul tubului, pana cand se opreste in partea exterioara
a abdomenului.

9. Cititi valoarea masuratorii de pe tubul de sub disc (partea cea mai indepartata de balon) pentru
a stabili lungimea tractului stomei. Precizia masuratorii este de +/~ 0,2cm.

ATENTIE: O masurare exacta a lungimii stomei este esentiala pentru siguranta si confortul
pamentulul Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul
»buried bumper” si/sau hipergranularea tesutului.

10.Pentru a dezumfla balonul, plasati degetele conform
imaginii de mai jos. Degetul mare se plaseaza direct sub
portul de umflare, in timp ce aratatorul se plaseaza direct
deasupra acestuia. Strangeti usor pentru a scoate aerul
din balon. Un sunet auzibil se va auzi la iesirea aerului.
NOTA: Daca strangeti prea tare, veti bloca portul supapei,
impiedicand dezumflarea balonului. Este nevoie numai de o
strangere partiala - suficienta pentru a deschide supapa.

NOTA: Dezumflarea tipica, utilizand o seringa cu varf cu | |

alunecare, se poate folosi pentru a dezumfla balonul.

11.Scoateti incet dispozitivul de masurare.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii

sau ca deseu conventional.

12.Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului pentru selectarea tubului de hranire si
instructiunile de plasare.

MULTUMIM! Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta 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.

E Sterilizat folosind oxid de
etilena

B( ONLY Numai pe bazi de reteta

@ Nu contine latex din cauciuc natural @ fr\tl;;?ntine DEHP (di(2-efilhexil)

DEHP

Nu utilizati daca ambalajul este
Q Nu se resterilizeaza deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

@ Numai de unica folosinta M D Dispozitiv medical
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INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por

sua recomendacgao.

USO PRETENDIDO: O Aparelho de Medigao de Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia

destina-se a ser utilizado como uma ferramenta eficaz para medir o comprimento de um estoma

gastrointestinal. E também compativel com um fio-guia. O Aparelho de Medigdo de Estoma com

Baldo Compativel com Fio-guia destina-se a ser utilizado por pacientes de todas as idades (do

bebé ao idoso). -

INDICACOES PARA A UTILIZAGAO: Os Aparelhos de Medigdo de Estoma com Baldo da AMT

devem ser usados por profissionais médicos e cuidadores domésticos em associagdo com aparelhos

de alimentagao para gastrostomia alternativos. O objetivo dos Aparelhos de Medigdo de Estoma com

Balao da AMT ¢ auxiliar na determinagéo da profundidade (comprimento) de um trato estomacal

estabelecido, com o intuito de auxiliar na determinagéo do aparelho de alimentagéo de gastrostomia

alternativo de comprimento apropriado a ser usado. A Escala Francesa minima & 10FR.

CONTRAINDICAGOES: Neste momento nédo existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo do

Aparelho de Medigdo de Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia.

COMPLICAGOES: Neste momento ndo ha complicagdes associadas com o uso do Aparelho de

Medig&o de Estoma com Baléo Compativel com Fio-guia.

OBSERVACAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu

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: Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Aparelho de Medigao de

Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia incluem mas nao estéo limitados a: Aumenta a

probabilidade de um paciente receber um tubo de gastrostomia de baixo perfil de tamanho

adequado, permitindo uma canalizagéo 6ptima da nutricdo e medicagéo * Reduz a potencial
formagao de tecido de granulagdo e outros problemas de pele resultantes de um tubo de
alimentagéo demasiado apertado ou demasiado solto/fuga « Reduz o potencial de desalojamento

inadvertido do tubo, que necessitaria de substitui¢cdo « A compatibilidade do fio-guia ajuda a

garantir a facilidade de colocacéo adequada de dispositivos de alimentag&o de baixo perfil

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do Aparelho de

Medigdo de Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia incluem mas n&o estao limitadas a:

Fornece um meio de medir com precisdo o comprimento do trato de estoma + Ajuda a assegurar o

ajuste adequado, conforto e seguranga do dispositivo de alimentagdo de gastrostomia de

substituicdo « Compativel com tratos de estoma de didametro e comprimento variaveis,
correspondentes a tamanhos comuns de dispositivos de tubos de alimentagéo colocados
gastrointestinalmente « Compativel com fio-guia -

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,

REPROCESSE NEM RESTERILIZE 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.

CUIDADO: Inspecionar todo o conteiido para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o

produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada. Se algum

componente do kit estiver em falta ou danificado, descarte e obtenha outro dispositivo.

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

1. Abrir o pacote do Aparelho de Medigado do Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia e
inspecionar as pegas. Verificar a insuflagéo do baldo antes de usar. Se algum dano for notado,
descartar e obter outro aparelho para uso.

2. Deslizar o disco de medigdo para cima da sonda - longe do baldo. Se o disco ndo deslizar
sobre o tubo, descarte e obtenha outro dispositivo para utilizagéo.

3. Remover a sonda de alimentacg&o existente do paciente, de acordo com as instrugdes de uso
do aparelho original. Trabalharf o mais rapido possivel para evitar o fechamento espontaneo do
estoma.

4. Lubrificar a ponta do baldo do Aparelho de Medigao utilizando um lubrificante soltivel em agua
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5. Deslizar suavemente a parte da sonda do Aparelho de Medig&o do Estoma com Balao
Compativel com Fio-guia por meio do estoma até o estémago.

OBSERVAGAO: Alternativamente, o fio-guia pode ser utilizado para auxiliar na orientagdo através

do trato estomacal. O Aparelho de Medigao deslizara sobre os fios-guia até 0,038” de diametro.

6. Inserir uma seringa de ponta deslizante contendo 4ml de AR no orificio da lateral do manipulo e
inflar o baldo. Remover a seringa.

7. Puxar com cuidado o Aparelho de Medigdo do Estoma com Baldao Compativel com Fio-guia até
sentir o baldo contra a parede interna do estémago.

8. Deslizar o disco de medigao para baixo na sonda até que ele fique na parte externa do abdémen.

9. Ler o valor da medigéo na sonda, acima do disco (lado mais distante do baldo) para determinar
o comprimento do trato estomacal. A precisdo de medigdo do aparelho é de ++ 0,2 cm.

CUIDADO: Uma medigéo precisa do comprimento do estoma é fundamental para a

seguranga e conforto do paciente. Um aparelho de dimenséo inapropriada pode causar

necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hipergradulagio.

10.Para esvaziar o baldo, colocar os dedos conforme exibido
abaixo. O polegar deve ser colocado diretamente abaixo da
porta de insuflagéo, enquanto o indicador é colocado
diretamente acima da porta de insuflagao. Apertar com
cuidado para remover o ar do baldo. Um som perceptivel
pode ser ouvido quando o ar escapa.

OBSERVAGAO: Apertar com muita forga bloqueara a porta da

valvula, evitando a deflagdo do baldo. Apenas um aperto

parcial - o suficiente para abrir a vélvula - é tudo o que é

necessario.

OBSERVAGAO: A deflagéo tipica, usando uma seringa de

ponta deslizante, também pode ser usada para desinflar o

baldo.

11.Remover com cuidado o Aparelho de Medi¢&o.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminago locais,

protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

12.Consultar as Instrugdes para a Utilizagdo do Fabricante relativas a selegao da sonda de
alimentacéo e as instrugdes para colocagéo.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informacdes adicionais sobre a

utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no

verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos

préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

Utilizagdo apenas com Esterilizada utilizando
B( ONLY prescrigao Oxido de Etileno

Nao produzido com latex de @ Nao fabricado com
borracha natural Dietilhexilftalato (DEHP)

DEHP

N&o usar se a embalagem estiver
Néo reesterilizar danificada e consultar as
instrugdes de uso

® Para uma Unica utilizagdo M D Dispositivo Médico
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GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem
Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners verkauft werden.
BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG: Das mit dem [Fuhrungsdraht kompatible Ballon-Stoma
-Messgerat ist ein effektives Instrument zum Vermessen eines Gastrointestinalstomas. Es ist
ebenfalls mit einem Fiihrungsdraht kompatibel. Das mit dem Fiihrungsdraht kompatible Ballon-
Stoma-Messgerét ist fiir den Einsatz bei Patienten aller Altersstufen (von Sauglingen bis hin zu
alteren Personen) bestimmt.
GEBRAUCHSANWEISUNG: Die AMT Balloon Stoma Measuring Devices sind zur Verwendung
durch medizinisches Fachpersonal und hausliche Pflegepersonen in Verbindung mit Ersatz-
Gastrostomie-Ernahrungsprodukten bestimmt. Der Zweck des AMT Balloon Stoma Measuring
Device besteht darin, die Tiefe (Lange) eines angelegten Stomatrakts zu ermitteln, um die richtige
Lange des zu verwendenden Ersatz-Gastrostomie-Ernahrungsprodukts zu bestimmen. Die kleinste
franzdsische GroRe ist 10FR.
KONTRAINDIKATIONEN: Derzeit sind keine Gegenanzeigen in Verbindung mit dem Einsatz des
mit dem Fiihrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-Messgerats bekannt.
KOMPLIKATIONEN: Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des mit
dem Fiihrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-Messgeréts bekannt.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.
KLINISCHE VORTEILE: Bei Verwendung des mit dem Fiihrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-
Messgeréats konnen unter anderem folgende Vorteile erwartet werden: Erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass der Patient eine Flachprofil-Gastrostomiesonde der richtigen GréRe zum
optimalen Verabreichen von Nahrung und Medikamenten erhalt « Reduziert die potenzielle
Entstehung von Granulationsgewebe und anderen Hautproblemen durch eine Erndhrungssonde,
die zu straff oder zu locker sitzt/ auslauft « Reduziert das Potenzial der versehentlichen
Sondenverlagerung, bei der das Auswechseln erforderlich ware « Die Kompatibilitat mit dem
Flhrungsdraht tragt dazu bei, das ordnungsgemaRe Einsetzen von Flachprofil-
Erndhrungsprodukten sicherzustellen
LEISTUNGSMERKMALE: Das mit dem Fiihrungsdraht kompatible Ballon-Stoma-Messgeréat bietet
unter anderem folgende Leistungsmerkmale: Schafft eine Moglichkeit, die Lange des Stomakanals
genau zu messen ¢ Tragt dazu bei, den ordnungsgemaRen Sitz, den Komfort und die Sicherheit
eines Ersatz-Gastrostomieerndhrungsprodukts sicherzustellen « Kompatibel mit Stomakanélen
unterschiedlichen Durchmessers und abweichender Lange entsprechend den ublichen GroRen
gastrointestinal eingesetzter Ernahrungssondenprodukte « Mit dem Fiihrungsdraht kompatibel
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT.
DIESES MEDIZINPRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER
ERNEUT STERILISIERT 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.
VORSICHT: Bitte liberpriifen Sie den gesamten Kit-Inhalt auf Schaden. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere beschadigt ist. Falls eine
Kitkgmponente fehlt oder schadhaft ist, muss sie entsorgt und ein neues Produkt verwendet
werden.
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Offnen Sie die Verpackung des mit dem Fiihrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-Messgeréts
und unterziehen Sie die Teile einer Sichtpriifung. Vor Verwendung ist zu priifen, dass der Ballon
sich aufpumpen lasst. Falls irgendwelche Schaden festgestellt werden, entsorgen und eine
andere Messpackung benutzen.
2. Schieben Sie die Messscheibe vom Ballon weg Ulber die Sonde. Falls die Scheibe sich nicht auf
der Sonde verschieben lasst, ist sie zu entsorgen und durch ein neues Produkt zu ersetzen
3. Entfernen Sie die bereits eingesetzte Ernahrungssonde gemaR der Gebrauchsanweisung des
Originalprodukts aus dem Patienten. Arbeiten Sie mdglichst schnell, um den spontanen
Verschluss des Stomas zu vermeiden.
4. Schmieren Sie die Ballonspitze des Messgeréats mit einem wasserldslichen Schmierstoff.
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5. Schieben Sie den Sondenabschnitt des mit dem Fiihrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-
Messgerats durch das Stoma in den Magen.

HINWEIS: Optional kann ein Fiihrungsdraht zur Fiihrung durch den Stomakanal benutzt werden.

Das Messgerat gleitet Gber Fiihrungsdrahte mit bis zu 0,96 mm (0,038") Durchmesser.

6. Fihren Sie eine Slip-Tip-Spritze mit 4 ml LUFT in die Offnung auf der Handhabungsseite ein
und blasen Sie den Ballon auf. Entfernen Sie die Spritze.

7. Ziehen Sie vorsichtig an dem mit dem Fithrungsdraht kompatiblen Ballon-Stoma-Messgerat, bis
Sie den Ballon an der Magenwand spliren kénnen.

8. Schieben Sie die Messscheibe auf der Sonde nach unten, bis sie auRen auf dem Bauch
aufliegt.

9. Der Messwert ist am Schlauch oberhalb der Scheibe (vom Ballon abgewandte Seite) abzulesen.
Die Messgenauigkeit des Gerats ist +/- 2 mm.

VORSICHT: Die genaue Messung der Stomalédnge ist entscheidend fiir die Sicherheit und

den Komfort des Patienten. Ein Produkt in ungeeigneter GroRe kann zur Entstehung von

Nekrosen, BBS (Buried-Bumper-Syndrom) und/oder Hypergranulationsgewebe fiihren.

10.Um den Ballon abzulassen platzieren Sie die Finger wie
unten gezeigt. Den Daumen direkt unter und den
Zeigefinger direkt iber den Fiillanschluss platzieren.
Driicken Sie zum Entfernen der Luft aus dem Ballon leicht
dagegen. Eventuell kann das Ausstromen der Luft hérbarer
wahrgenommen werden.

HINWEIS: Zu starkes Driicken blockiert den Ventilanschluss

und verhindert die Entleerung des Ballons. Nur ein partieller

Druck geniigt, um das Ventil zu &ffnen und ist alles, was

benotigt wird. f ]

HINWEIS: Es kann auch die typische Entleerung des Ballons |

mit einer Slip-Tip-Spritze erfolgen.

11.Entfernen Sie das Messgerat vorsichtig.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des

Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

12.Auswahl der Ernahrungssonde und Anweisungen zum Einsetzen siehe Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

VIELEN DANK! Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung

und Informationen Gber 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 lhre Anliegen und Fragen.

E Mit Ethylenoxid sterilisiert

B( ONLY Rezeptpflichtig STERILE

Nicht mit Naturgummi-Latex @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
hergestellt phthalat) hergestellt

DEHP

Nicht verwenden, falls die
% Nicht resterilisieren Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung lesen

Nur fiir den einmaligen Gebrauch -
® bestimmt M D Medizinisches Produkt
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GEBRUIKSAANWIJZING

ATTENTIE: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van

een arts.

BEOOGD GEBRUIK: Het met geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat is

bedoeld als een doeltreffend instrument om de lengte van een gastro-intestinale stoma te meten.

Het is ook compatibel met een geleidingsdraad. Het met geleidingsdraard compatibele ballon-

stoma-meetapparaat is bedoeld voor gebruik bij patiénten van alle leeftijdsgroepen (zuigelingen tot

bejaarden).

INDICATIES: De AMT-meetapparaten voor ballonstoma's moeten worden gebruikt door medische

professionals en thuiszorgverleners in samenwerking met vervangende gastronomische

voedingsapparaten. Het doel van de AMT-meetapparaten voor ballonstoma's is het helpen bij het
bepalen van de diepte (lengte) van een ingesteld stomakanaal om te helpen bij het bepalen van de
juiste lengte van het vervangende gastronomische voedingsapparaat om te gebruiken. Minimum

Franse maat is 10FR.

CONTRA-INDICATIES: Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van het met

geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat.

COMPLICATIES: Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van het met

geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese 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: Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van het met

geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Verhoogt de kans dat een patiént een gastrostomie-sonde met een laag profiel krijgt met de juiste

afmetingen, waardoor voeding en medicatie optimaal kunnen worden gekanaliseerd * Vermindert

de kans op de vorming van granulatieweefsel en andere huidproblemen als gevolg van een te
strakke of te losse/lekkende voedingssonde « Vermindert de kans op onbedoeld losraken van de
sonde, waardoor vervanging nodig zou zijn + Compatibiliteit van de geleidingsdraad zorgt ervoor
dat de voedingssonde met een laag profiel gemakkelijk en correct kan worden geplaatst

PRESTATIEKENMERKEN: Prestatieckenmerken van het met geleidingsdraard compatibele ballon

stoma-meetapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Maakt het mogelijk de lengte van het

stoma nauwkeurig te meten « Zorgt voor een goede pasvorm, comfort en veiligheid van het
vervangende gastrostomie voedingsapparaat «+ Compatibel met stoma's van verschillende diameter
en lengte die overeenkomen met de gebruikelike maten van gastro-intestinaal geplaatste
voedingssondes « Compatibel met geleidingsdraad

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT

MEDISCHE APPARAAT NIET HERGEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW

STERILISEREN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BETREFFENDE

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.

ATTENTIE: Inspecteer alle inhoud van de kit op schade. Als de verpakking beschadigd is of

de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet gebruiken. Als een onderdeel van

de set ontbreekt of beschadigd is, moet u deze weggooien en een ander apparaat
aanschaffen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Open de verpakking van het met geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat met
compatibele geleidingsdraad en inspecteer de onderdelen. Controleer voor gebruik of de ballon
opgeblazen is. Als u schade vaststelt, moet u het apparaat weggooien en een ander gebruiken.

2. Schuif de meetschijf door de slang, weg van de ballon. Als het schijfje niet over de buis glijdt,
gooi het dan weg en neem een ander apparaat voor gebruik.

3. Verwijder de bestaande voedingssonde uit de patiént volgens de gebruiksaanwijzing van het
oorspronkelijke apparaat. Werk zo snel mogelijk om spontane sluiting van de stoma te
voorkomen.

4. Smeer de ballonpunt van het meetinstrument in met in water oplosbaar glijmiddel.
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5. Schuif het buisgedeelte van het met geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat
voorzichtig door de stoma en in de maag.

OPMERKING: Optioneel kan een geleidedraad worden gebruikt om als ondersteuning te helpen

door het stomakanaal. Het meetinstrument kan over geleidedraden met een diameter tot ,038”

schuiven.

6. Voer een spuit met slippunt met 4 ml LUCHT in de opening aan de kant van de hendel en blaas
de ballon op. Verwijder de spuit.

7. Trek voorzichtig aan het met geleidingsdraard compatibele ballon-stoma-meetapparaat tot u de
ballon tegen de binnenkant van de maagwand kunt voelen.

8. Schuif de meetschijf neerwaarts op de slang, totdat het op de buitenkant van de buik rust.

9. Lees de meetwaarde af op de sonde boven de meetschijf (de kant die het verst van de ballon is)
om de diepte van het stomakanaal te bepalen. Dig geeft u de lengte van het stomakanaal. De
meetnauwkeurigheid van het instrument is +/- 0,2 cm.

ATTENTIE: Een nauwkeurige meting van de lengte van het stoma is van cruciaal belang

voor de veiligheid en het comfort van de patiént. Een instrument van onjuiste afmetingen

kan necrose, begraven bumpersyndroom en/of .

hypergranulatieweefsel veroorzaken.

10.0m de ballon te ledigen moet de duim direcht onder de
inflatiepoort worden geplaatst, terwijl de wijsvinger direct
boven de inflatiepoort wordt geplaatst. Knijp voorzichtig om
de lucht uit de ballon te halen. Terwijl de lucht ontsnapt,
wordt mogelijk een opvallend geluid gehoord.

OPMERKING: Door te hard te knijpen wordt de kleppoort

geblokkeerd wat leegmaken van de ballon voorkomt. Een

gedeeltelijke kneep, genoeg om de klep te openen, is alles wat
nodig is.

OPMERKING: Typisch leeglaten met een spuit met slippunt kan

ook worden gebruikt om de ballon leeg te maken.

11.Verwijder het meetapparaat voorzichtig.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor

afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

12.Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de keuze van de voedingssonde en de
instructies voor plaatsing.

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.

BCONLY Ao oo Sosrteatd et

Niet gemaakt met latex van natu- @ Niet gemaakt met DEHP (Di(2-
urlijk rubber ethylhexyl)ftalaat)

DEHP

Niet gebruiken indien verpakking is
% Niet opnieuw steriliseren beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

@ Alleen voor eenmalig gebruik M D Medisch apparaat
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BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIGHET: Foderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller
pa bestilling fra en lege.

TILSIKTET BRUK: Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device skal brukes som et
effektivt verktgy for & male lengden pa en gastrointestinal stomi. Den er ogsa kompatibel med en
guidewire. Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device skal brukes for pasienter i alle
aldre (fra spedbarn til eldre pasienter).

RETNINGSLINJER FOR BRUK: AMT-ballongstomamalingsutstyr skal brukes av medisinske
fagfolk og hjemmehjelper sammen med substituerende utstyr til tilfersel av narlng Formalet med
AMT-ballongstomamalingsutstyr er & bista med a fastsette dybden (lengden) pa en opprettet
stomikanal for a bista med a fastsette riktig lengde pa det substituerende utstyret til tilfarsel av
naering som skal brukes. Minimum fransk starrelse er 10 FR.

KONTRAINDIKASJONER: Pa dette tidspunktet er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk
av Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

KOMPLIKASJONER: Det er for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av Guidewire
Compatible Balloon Stoma Measuring Device.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til
enheten.

KLINISKE FORDELER: Kiliniske fordeler som kan forventes ved bruk av Guidewire Compatible
Balloon Stoma Measuring Device inkluderer blant annet: @kt sannsynlighet for at en pasient vil fa
et gastrostomirgr med lav profil i riktig sterrelse, noe som tillater optimal kanalisering av erngering
og medisiner « Mindre sjanse for at det dannes granulasjonsvev og andre hudproblemer som fglge
av en magesonde som er for stram eller for Igst/lekker » Mindre sjanse for utilsiktet Izsning av
sonden, noe som ville ha krevd utskiftning « Guidewire-kompatibilitet som bidrar til & sikre enkel
plassering av utstyr med lav profil

YTELSESKJENNETEGN: Ytelseskjennetegnene til Guidewire Compatible Balloon Stoma
Measuring Device inkluderer blant annet: Mulighet til & ta en ngyaktig maling av stomikanalens
lengde « Hjelp til & sikre riktig passform, komfort og sikkerhet ved bytting av magesonder «
Kompatibilitet med stomikanaler med ulike diametere og lengder som tilsvarer utstyr med
magesonder i vanlige sterrelser « Guidewire-kompatibilitet

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, BEHANDLE
ELLER STERILISER DETTE MEDISINSKE APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN
DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE, ENHETENS YTELSE OG/ELLER
MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FORE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.

FORSIKTIGHET: Inspiser alt innholdet i settet for skade. Ikke bruk produktet hvis pakken er

skadet eller den sterile barrieren er brutt. Hvis noen av delene i settet mangler eller er

skadet, ma du bytte det med nytt utstyr.

BRUKSANVISNINGER

1. Apne Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device-pakken, og kontroller delene.
Kontroller at ballongen blases opp fer du bruker den. Hvis noe er skadet, ma det kastes, og en
ny enhet mé anskaffes for bruk.

2. Skyv malingsdisken opp slangen - bort fra ballongen. Hvis skiven ikke glir pa sonden, méa du
bytte det med nytt utstyr.

3. Fjern den eksisterende magesonden fra pasienten ved a folge bruksanvisningen for det
opprinnelige utstyret. Arbeid sa raskt som mulig for & unnga spontan lukking av stomien.

4. Smer ballongspissen av malingsutstyret ved bruk av et vannopplgselig smgremiddel.
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5. Skyv rerdelen til Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device forsiktig gjennom
stomien og inn i magen.

MERK: En ledevaier kan alternativt brukes for a hjelpe til med veiledning gjennom stomitrakten.

Malingsutstyret vil skyves over ledevaier opp til 0.038” i diameter.

6. Settinn en spreyte med glatt spiss som inneholder 4ml LUFT inn i handtakssiden av munningen
og blas opp ballongen. Fjern sprayten.

7. Trekk Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device forsiktig til du kan kjenne
ballongen mot innsiden av mageveggen.

8. Skyv malingsdisken ned pa slangen til den hviler pa utsiden av magen.

9. Les maleverdien pa rgret over platen (pa siden lenger unna ballongen) for & fastsette
stomikanalens lengde. Malingsngyaktigheten av utstyret er +/~ 0,2cm.

FORSIKTIGHET: Noyaktig maling av stomilengde er kritisk for pasientens sikkerhet og

komfort. Utstyr i feil storrelse kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (mlgrerende

stoppeplate) og/eller hypergranulasjonsvev.

10.For a slippe ut luften av ballongen, plasser fingrene som vist
nedenfor.Tommelen skal plasseres direkte nedenfor
oppblasningsporten, mens pekefingeren er plassert direkte
over oppblasningsporten. Klem forsiktig for & fierne luft fra
ballongen. En hgrbar lyd kan heres nar luften gar ut.

MERK: Om du klemmer for hardt vil det blokkere ventilporten,

som forhindrer at luften i ballongen slippes ut. Kun en delvis

klemming - nok til & apne ventilen- er nadvendig.

MERK: Typisk deflasjon ved bruk av en spreyte med glatt spiss |

kan ogsa brukes for a slippe ut luften av ballongen. J

11.Fjern maleutstyret forsiktig.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets

protokoll eller i vanlig avfall.

12.Se produsentens anvisninger for bruk for valg av magesonden og bruksanvisning for plassering

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
a here dine tanker og svare pa dine spersmal.

D R — S

Ikke laget med naturlig lateksgum- @ Ikke laget med DEHP (di(2-
mi etylheksyl)ftalat).

DEHP

. " Skal ikke brukes hvis emballasjen
Skal ikke resteriliseres @ er skades. Se bruksanvisning.

® Kun til engangsbruk MD Medisinsk enhet
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BRUGSVEJLEDNING

FORSIGTIG: Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af eller pa en laege ordre.

TILSIGTET ANVENDELSE: Maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad, er
beregnet til brug som et effektivt veerktgj til at male leengden af en gastrointestinal stomi. Den er
ogsa kompatibel med en ledetrad. Maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad, er
beregnet til brug hos patienter i alle aldre (pzediatriske til zeldre patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG: AMT Balloon Stoma Measuring Devices er beregnet til brug af leeger
og sundhedspersonale i forbindelse med udskiftning af gastrostomiudstyr til sondemad. Formalet
med AMT Balloon Stoma Measuring Devices er at hjeelpe med at bestemme dybden (laengden) af
en etableret stomikanal for at bestemme den korrekte lsengde ved udskiftning. Mindste franske
storrelse er 10FR.

KONTRAINDIKATIONER: Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af
maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad.

KOMPLIKATIONER: Pa nuveaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af
maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repreesentant (EC Rep) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse
relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE: De forventede kliniske fordele ved brug af maleenheden til ballonstomi, der
er kompatibel med ledetrad, omfatter, men er ikke begreenset til: Forgger muligheden for, at en
patient modtager en gastrostomisonde med lav profil af passende storrelse, hvilket muligger
optimal kanalisering er madning og lzegemidler « Reducerer potentiel dannelse af granuleringsvaev
og andre hudproblemer som falge af en madningsslange, der er for teet/los eller laekker «
Reducerer muligheden for utilsigtet Iasrivelse af slangen, som vil kreeve udskiftning « Kompatibilitet
med ledetrad hjeelper med at sikre, at korrekt placering af madningsenheder udfares nemt
PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN: Udfgrelsesegenskaber for maleenheden til ballonstomi,
der er kompatibel med ledetrad, omfatter, men er ikke begraenset til: Giver mulighed for ngjagtigt at
male laengden af stomikanalen « Hjeelper med at sikre korrekt tilpasning, komfort og sikkerhed af
gastrostomimadningsenhed til udskiftning « Kompatibel med stomikanaler af forskellige diametre og
leengder, der svarer til almindelige sterrelser af madningsslangeenheder, der er placeret
gastrointestinalt + Kompatibel med ledetrad

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE

GENBRUGES, GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE

BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER

MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM

OG/ELLER -D@D.

FORSIGTIG: Serg for at undersoge alle szttets dele for skader. Brug ikke produktet, hvis

emballagen er beskadiget eller den sterile barriere er brudt. Hvis en hvilken som helst

komponent i sattet mangler eller er beskadiget, skal du kassere sattet og anskaffe en

anden enhed.

BRUGSVEJLEDNING

1. Abn pakken med méaleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad, og undersgg
delene. Kontrollér, at ballonen oppustes, inden du bruger den. Hvis der bemaerkes nogen
skader, skal instrumentet kasseres og et andet fremskaffes til brug.

2. Skub malepladen op ad sonden - bort fra ballonen. Hvis skiven ikke glider pa slangen, skal du
kassere den og anskaffe en anden enhed til brug.

3. Fjern den eksisterende madningsslange fra patienten i henhold til den oprindelige enheds
brugsanvisning. Arbejd sa hurtigt som muligt for at undga spontan lukning af stomien.

4. Smer maleinstrumentets ballonspids med et vandoplgseligt smaremiddel.
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5. Skyd forsigtigt slangedelen af maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad,
gennem stomien og ind i maven.

BEMAERK: En guidewire kan eventuelt benyttes til at lette passagen gennem stomikanalen.

Maleinstrumentet kan skubbes over en guidewire pa op til 0,038” i diameter.

6. Seet en slip-sprojte med 4 ml LUFT ind i abningen pa siden af handtaget, og inflater ballonen.
Fjern spragijten.

7. Treek leti maleenheden til ballonstomi, der er kompatibel med ledetrad, indtil ballonen kan
meerkes imod indersiden af mavevaeggen.

8. Skub maleskiven ned pa slangen, indtil den hviler pa ydersiden af abdomen.

9. Udlees malevaerdien pa slangen over skiven (langst veek fra ballonen) for at bestemme
stomikanalens lsengde. Instrumentet maler med en ngjagtighed pa ++0,2 cm.

FORSIGTIG: En ngjagtig maling af stomilaengden er af afgerende vigtighed for patientens

sikkerhed og komfort. En enhed af forkert storrelse kan forarsage nekrose, begravet

kofangersyndrom og/eller hypergranuleringsvav.

10.Nar ballonen skal deflateres, skal tommelfingeren placeres
lige under og pegefingeren lige over inflateringsporten. Klem
forsigtigt luften ud af ballonen. Der hgres muligvis en lyd,
nar luften slipper ud.

BEMAERK: Hvis der klemmes for hardt, blokeres

ventilabningen, sa ballonen ikke deflateres. Alt, hvad der

behaves, er et let tryk - tilstraekkeligt til at abne ventilen.

BEMAERK: Den typiske deflatering ved hjeelp af en slip-sprajte

kan ogsa benyttes til deflatering af ballonen.

11.Fjernt neensomt maleenheden.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

12.Find oplysninger om valget af madningsslangen og instruktioner vedrarende placering i
producentens brugervejledning.

TAK! Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp 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 hjaelpe, hvis du har bekymringer og

sporgsmal.

B( ONLY Receptpligtig STERILE E Sterilseret med astylenoxid

. ] Indeholder ikke DEHP (Di(2-
@ Indeholder ikke naturgummilatex @ atylhexyl)ftalat)

DEHP

Produktet ma ikke anvendes, hvis
@ Ma ikke gensteriliseres emballagen er beskadiget. Laes
brugsanvisningen

@ Kun til engangsbrug M D Medicinsk anordning
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

UZMANIBU: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta
norikojuma.

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Ar vaditajstigu saderigas balonveida stomas mérierice ir paredzéta
ka efektivs riks kunga un zarnu trakta stomas garuma mériSanai. Ta ir arf saderiga ar vaditajstigu.
Ar vaditajstigu saderiga balonveida stomas mérierice ir paredzéta lietoSanai visu vecumu
pacientiem (no zidainiem Iidz vecaka gadagajuma cilvékiem).

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI: AMT balioninés stomos matavimo jtaisai skirti naudoti medicinos
specialistams ir namuose pacientus prizidrintiems asmenims, susijusiems su gastrostominiy
maitinimo jtaisy keitimu. AMT balioninés stomos matavimo jtaisy tikslas yra padéti nustatytistomos
trakto gylj (ilgj) siekiant padéti nustatyti tinkamg naudotino pakaitinio gastrostominio maitinimo jtaiso
ilgi. MazZiausias pranciziskasis skersmuo yra 10FR.

KONTRINDIKACIJAS: Sobrid nav zinams par kontrindikacijam, kas saistitas ar vaditajstigu
saderigas balonveida stomas mérierices lietoSanu.

KOMPLIKACIJAS: Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar vaditajstigu saderigas
balonveida stomas mérierices lieto$anu.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, Idzu, sazinieties ar AMT, masu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institiiciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI: Lietojot ar vaditajstigu saderigu balonveida stomas mérierici, sagaidami

$adi (iesp&jami arf citi) klniskie ieguvumi: Palielina varbatibu, ka pacientam tiks ievietota pareiza

izméra zema profila gastrostomijas caurule, kas lauj optimali ievadit uzturu un

medikamentus « Samazina iesp&jamo granulacijas audu veidosanos un citas adas problémas, kas

rodas parak cieSas vai valigas/caurlaidigas baro$anas caurules dé| « Samazina nejausas caurules

parvietoSanas iespéjamibu, ka dél| ierice batu janomaina « Saderiba ar vaditajstigu palidz

nodrosinat, ka zema profila baro$anas ierices ir viegli ievietot pareizi

LIETOSANAS TPASIBAS: Ar vaditajstigu saderigas balonveida stomas mériericei ir $adas

(iespéjamas arf citas) darbibas Tpasibas: Nodrosina veidu, ka precizi izmérit stomas trakta

garumu ¢ Palidz nodrosinat nomainitas gastrostomijas barosanas ierices saderibu, komfortu un

droSumu « Saderiga ar dazada diametra un garuma stomas traktiem, kas atbilst biezékajiem kunga

un zarna trakta baroSanas caurulu iericu izmériem « Saderiga ar vaditajstigu

BRIDINAJUMS: SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI SO

MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI _

STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS

IPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS

NO SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

UZMANIBU: Lidzu, parliecinieties, ka komplekta saturs nav bojats. Ja iepakojums ir bojats

vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu. Ja kada komplekta sastavdala trikst vai

ir bojata, izmetiet komplektu un panemiet jaunu ierici.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. Atveriet ar vaditajstigu saderigas balonveida stomas mérierices iepakojumu un parbaudiet ta
sastavu. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai balons piepusas. Ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi,
izmetiet un nomainiet ar citu ierici.

2. Pastumiet mériSanas disku augSup pa cauruli - talak no balona. Ja disks nevirzas pa cauruli,
izmetiet ierici un izmantojiet jaunu ierici.

3. Iznemiet pacientam ievietoto baroSanas cauruli saskana ar sakotnéjas ierices lietoSanas
instrukciju. Stradajiet péc iespéjas atrak, lai izvairitos no spontanas stomas slégsanas.

4. leellojiet mérisanas ierices balona puses galu, izmantojot Gdent SkistoSu smérvielu
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5. Ar vaditajstigu saderigas balonveida stomas mérierices caurules dalu caur stomu viegli virziet

kungr.

PIEZIME: lespé&jams lietot vaditajstigu, lai palidzétu vadit ierici caur stomas traktu. Méri$anas ierici
var pastumt pari vaditajstigam ar diametru Iidz 0,038".
6. levietojiet uzbidamas adatas $lirci, kas satur 4 ml GAISA roktura puses atveré un piepatiet
balonu. Iznemiet $lirci.
7. Viegli pavelciet ar vaditajstigu saderigas balonveida stomas mérierici, I1dz sajutat balona
atspiesanos pret kunga sieninas iekSpusi.
8. Pastumiet mérisanas disku lejup pa cauruli, I1dz tas apstajas véderdobuma arpusé.
9. Nolasiet mérfjuma rezultatu uz caurules virs diska (no balona talakaja pusé)— tas atbilst stomas
trakta garumam. lerices mérijuma precizitate ir +/- 0,2 cm.
UZMANIBU: Preciza stomas garuma noméri$ana ir loti svariga pacienta dro§umam un
komfortam. Nepareiza izméra ierice var izraisit nekrozi, migraciju un/vai audu
hipergranulaciju. -
10.Lai iztukSotu balonu, novietojiet pirkstus ka noradits zemak.
Novietojiet TkSki tieSi zem piepiSanas porta, savukart
raditajpirkstu novietojiet tiesi virs piept$anas porta.
Uzmanigi saspiediet, lai izlaistu gaisu no balona. Izplstot
gaisam, var bat dzirdama skana.
PIEZIME: Parak spécigi spiezot, tiek blokéts varsta ports,
novérsot balona iztukSoSanu. NepiecieSams saspiest tikai daléji
- pietiekami, lai atvértu varstu.
PIEZIME: Balonu var iztuk$ot, arf izmantojot parasto izlai$anas
metodi ar uzbidamas adatas $lirci.
11.Uzmanigi iznemiet mérisanas ierici.
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadlinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.
12.Informaciju par baro$anas caurules izvéli skatiet razotaja lietoSanas instrukcija un ievietoSanas
noradijumos.
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.

|

B( ONLY Lietosanai tikai ar norikojumu

Sterilizéts, lietojot etiléna
oksidu

Razo$ana nav izmantots dabiska
gumijas piensula

L

DEHP

Razos$ana nav izmantots DEHP
(Di(2-etilheksila) ftalats)

Neveiciet atkartotu sterilizaciju

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
iepazistieties ar lietoSanas
instrukciju

Paredzéts tikai vienai lietoSanas
reizei

MD

Mediciniska ierice
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av likare eller pa

lakares ordination.

AVSEDD ANVANDNING: Balloon Stoma métinstrument kompatibelt med styrtrad &r avsett att

anvandas som ett effektivt verktyg for att mata langden pa en gastrostomikateter. Den &r ocksa

kompatibel med styrtrad. Balloon Stoma matinstrument kompatibelt med styrtrad ar avsedd att

anvandas for patienter i alla aldrar (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: AMT:s stomamatare med ballong ska anvandas av

vardpersonal och hemvardare i samband med byte av gastrostomihjalpmedel. Syftet med ATM:s

stomamatare med ballong ar att hjalpa till vid bestamningen av ett etablerat stomas djup (1angd) for

att kunna bestdmma korrekt 1angd av det erséattningshjalpmedel fér gastrostomi som ska anvandas.

Minsta storlek &r 10 FR.

KONTRAINDIKATIONER: For narvarande finns inga kontraindikationer vid anvandning av Balloon

Stoma méatinstrument kompatibelt med styrtrad.

KOMPLIKATIONER: For narvarande finns inga komplikationer férknippade med anvandning av

Balloon Stoma maétinstrument kompatibelt med styrtrad.

OBS: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behdériga

myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intréffat i relation

till enheten.

KLINISKA FORDELAR: Kiliniska fordelar som kan férvantas vid anvandning av Balloon Stoma

matinstrument kompatibelt med styrtrad inkluderar men &r inte begransade till: Okar chanserna att

patienten far en gastrostomiport i ratt storlek, vilket méjliggér optimal tillférsel av néring och

lakemedel « Minskar risken for utvecklande av granulationsvévnad och andra hudproblem

relaterade till en alltfor kort, lang eller Iackande stomikateter « Minskar risken for att katetern

oavsiktligt &ndrar lage, vilket leder till att den behdver erséttas « Kompatibilitet med styrtrad bidrar

till att sakerstalla en korrekt placering av gastrostomiport

PRESTANDAEGENSKAPER: Prestandaegenskaperna hos Balloon Stoma matinstrument

kompatibelt med styrtrad inkluderar men &r inte begransade till: Erbjuder ett satt att géra en precis

matning av stomikanalens langd « Hjalper till att sékerstélla god passform, komfort och sékerhet

hos en utbytbar gastrointestinal matningsanordning « Kompatibel med stomikanaler av olika

diamgter och langd utifran vanliga matt pa gastrointestinala matningsanordningar « Kompatibel med

styrtrad

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA

PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA

KAN AVENTYRA BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS FUNKTION OCH/

ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/

ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.

FORSIKTIGHET: Inspektera allt innehall i kittet for skador. Anvand inte produkten om

forpackningen &r skadad eller om den sterila forseglingen har brutits. Om nagon del av kittet

saknas eller ar skadat, kassera och anvind ett nytt kitt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Oppna férpackningen med Balloon Stoma métinstrument kompatibelt med styrtrad och
undersok delarna. Kontrollera att ballongen blases upp innan anvandning. Om nagot verkar
skadat, kassera och skaffa en annan anordning fér anvandning.

2. Skjut matskivan upp langs sonden - bortifran fran ballongen. Om skivan inte glider pa katetern,
kassera och anvand ett nytt instrument.

3. Avlagsna den befintliga matningskatetern fran patienten i enlighet med originalinstrumentets
anvandningsinstruktioner. Arbeta sa snabbt som mdjligt for att undvika spontan slutning av
stomin.

4. Smdrj matanordningens ballongspets med ett vattenldsligt smérjmedel.
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5. For forsiktigt in katetern pa Balloon Stoma matinstrument kompatibelt med styrtrad genom
stomikanalen och in i magen.

OBS: Valfritt kan en mandréng anvandas for att hjalpa styrningen genom stomikanalen.

Matanordningen glider 6ver mandranger upp till 0,038" (0,965 mm) i diameter.

6. Forin en spruta med Luer-slip-spets som innehaller 4 ml LUFT i 6ppningen pa handtagssidan
och pumpa upp ballongen. Ta bort sprutan.

7. Dra forsiktigt i Balloon Stoma matinstrument kompatibelt med styrtrad till du kanner att
ballongen ligger an mot den inre magsacksvaggen.

8. Skjut matskivan nerfor sonden tills den vilar mot bukens utsida.

9. Avlas méatvardet pa roret ovanfor skivan (sidan bort fran ballongen) for att bestdmma stomats
langd. Anordningens matnoggrannhet &r +/- 0,2 cm.

FORSIKTIGHET: En korrekt mitning av stomins lingd ar avgdrande for patientens sikerhet

och komfort. En enhet av olamplig storlek kan orsaka vavnadsdod, buried bumper-syndrom

och/eller hypergranulation av vdvnad.

10.For att slappa luften ur ballongen, placera fingrarna enligt
vad som visas nedan. Tummen bdr vara placerad direkt
under uppblasningsporten, medan pekfingret placeras direkt
Over uppblasningsporten. Tryck forsiktigt for att ta tomma
ballongen av luft. Eventuellt kan ett markbart ljud horas nar
luften strémmar ut.

OBS: Om du trycker for hart kommer ventilporten att blockeras

och forhindrar ballongdeflation. Allt som behévs ar en partiell

tryckning - tillrackligt for att 6ppna ventilen.

OBS: En typisk deflation med en spruta med en Luer-slip-spets

kan ocksa anvandas for att slappa luften ur ballongen.

11.Avlagsna forsiktigt matinstrumentet.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens

rutiner eller via konventionellt avfall.

12.8Se tillverkarens anvandaranvisningar for val av matningskateter och instruktioner for placering

TACK! Tack for att du valt AMT. Fér ytterligare hjélp och information om anvéndning 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.

Bc ONLY  Endast mot recept Sterilisering med etylenoxid

@ Innehaller ej naturligt gummi latex. @ zg?eicléf:gylefjtzalzti)-lp

DEHP

Anvand inte om férpackningen ar
% Far ej atersteriliseras skadad, Ias bruksanvisningen
innan anvandning

® Endast for engangsbruk M D Medicinsk utrustning
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KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin ladkarin madraamalla tavalla.
TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO: Ohjainlangan kanssa yhteensopiva
ballonkiavannemittalaite on tarkoitettu tehokkaaksi valineeksi ruoansulatuskanavan avanteen
pituuden mittaamiseen. Se on myds yhteensopiva ohjainlangan kanssa. Ohjainlangan kanssa
yhteensopiva ballonkiavannemittalaite on tarkoitettu kaytettavaksi kaikenikaisille potilaille
(imevaisista vanhuksiin).

KAYTTOTARKOITUS: ATM Balloon Stoma -mittauslaitteita saavat kayttaa laaketieteen
ammattilaiset ja kotiterveydenhuollon henkildstd yhdesséa korvaavien gastrostomiaruokintalaitteiden
kanssa. AMT Balloon Stoma -mittauslaitteen tarkoitus on auttaa maarittdmaan vakiintuneen
stomaskudoksen syvyys (pituus), jotta voidaan maarittda asianmukainen pituus kaytettavaksi
korvaavissa gastrostomiaruokintalaitteissa. Pienin ranskalaisen mitan koko on 10FR.
VASTA-AIHEET: Talla hetkella ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen
kayttoon liittyvia vasta-aiheita ei ole olemassa.

KOMPLIKAATIOT: Talla hetkella ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen
kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

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

KLIINISET HYODYT: Mahdollisiin ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen
hy6tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Liséa todennakéisyytta, etta potilas
saa oikein mitoitetun matalaprofiilisen gastrostomialetkun, joka mahdollistaa optimaalisen ravinnon
ja lagkityksen antamisen + Vahentaa granulaatiokudoksen ja muiden iho-ongelmien mahdollista
muodostumista, jotka johtuvat liian tiukasta tai liian 16ysasta/vuotavasta syéttoletkusta « Vahentaa
letkun tahattoman irtoamisen mahdollisuutta, mika edellyttéisi letkun vaihtoa * Yhteensopivuus
ohjainlangan kanssa auttaa varmistamaan, ettd matalaprofiilisten syéttolaitteiden asianmukainen
sijoittaminen on helppoa

TOIMINTAOMINAISUUDET: Ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen
toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin: Tarjoaa keinon mitata
avannekanavan pituus tarkasti » Auttaa varmistamaan korvaavan gastrostomiaruokintalaitteen
asianmukaisen istuvuuden, mukavuuden ja turvallisuuden « Yhteensopiva halkaisijaltaan ja
pituudeltaan vaihtelevien avannekanavien kanssa, jotka vastaavat gastrointestinaalisesti
asetettujen syéttoletkulaitteiden yleisia kokoja « Yhteensopiva ohjainlangan kanssa

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

HUOMIO: Tarkista pakkauksen kaikki osat vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vaurioitunut
tai steriili suojus on rikki, dla kdyta tuotetta. Jos joku pakkauksen osa puuttuu tai on
vaurioitunut, havita ja hanki uusi laite.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen pakkaus ja tarkasta osat
Varmista, etta ballonki tayttyy ennen kayttoa. Jos havaitset vaurioita, valitse kayttoon toinen
laite.

2. Veda mittauskiekkoa letkua pitkin yl6spéin, pallosta poispain. Jos levy ei liu'u putkessa, havita
se ja hanki uusi laite kaytettavaksi.

. Jos levy ei liu'u putkessa, havita se ja hanki uusi laite kaytettavaksi.
4. Voitele mittaustulkin pallon puoleinen paa vesiliukoisella voiteluaineella

w
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5. Liu'uta varovasti ohjainlangan kanssa yhteensopivan ballonkiavannemittalaitteen letkuosa
avanteen |api ja vatsalaukkuun.

HUOM: Haluttaessa johdinta voidaan kayttda apuna tulkin ohjaamisessa avanteen lapi.

Milttaustulkki voi kulkea johtimissa, joiden lapimitta on enintdan 0,038 tuumaa.

6. Aseta slip-karkinen, 4 ml ILMAA sisaltava ruisku kadensijan puoleiseen aukkoon ja tayta pallo.
Poista ruisku.

7. Veda varovasti ohjainlangan kanssa yhteensopivaa ballonkiavannemittalaitetta kunnes tunnet,
etté ballonki on vatsan seindmé&a vasten.

8. Kuljeta mittauskiekkoa alaspain letkussa kunnes se on mahalaukun ulkopinnan kohdalla.

9. Lue mittausarvo letkusta levyn ylapuolelta (pallosta ulompana olevalta puolelta) maarittadksesi
avanteen pituuden. Laitteen mittaustarkkuus on +/~ 0,2 cm.

HUOMIO: Avanteen pituuden tarkka mittaaminen on erittdin tarkeaa potilaan turvallisuuden

ja mukavuuden kannalta. Vaaran kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -

oireyhtymas, ja/tai kudoksen hypergranulaatiota.

10.Kun pallo tyhjennetaan, peukalo on asetettava aivan
tayttéportin alapuolelle ja etusormi aivan tayttéportin
ylapuolelle. Poista ilma pallosta varovasti puristamalla
palloa. liman poistuessa saattaa kuulua selva aani.

HUOM: Jos venttiiliporttia puristetaan liian voimakkaasti, pallo

ei paase tyhjenemaan. Osittainen puristus riittda venttiilin

avaamiseksi.

HUOM: Pallo voidaan tyhjentda myds normaalisti slip-karkisen

ruiskun avulla.

11.Hellasti poista mittalaite.
HUOM: Laite voidaan hévittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai
tavanomaisen jatteen mukana.

12.Katso valmistajan kayttdohjeista ruokintaletkun valinta ja asetusohjeet

KIITOS! Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea vélineen kayttdon liittyen, ota
yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat
meille tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

B( ONLY  Vain iaakarin maarayksests Steriloitu etyleenioksidilla

R ; ! Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
@ Ei sisalla luonnonkumilateksia @ etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP

Ala kayta, jos pakkaus on
@ Ei saa steriloida uudelleen vaurioitunut ja tutustu
kayttéohjeisiin

@ Vain kertakéyttoén MD Laakinnallinen laite
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KASUTUSJUHISED

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia, turustada ja kasutada
ainult arsti poolt voi korraldusel.

KASUTUSOTSTARVE: Juhtetraadiga Ghilduv ballooniga stoomimddtmisseade on téhus vahend,
mida kasutatakse seedetrakti stoomi pikkuse mddtmiseks. See Uhildub ka juhtetraadiga.
Juhtetraadiga Ghilduv ballooniga stoomimdétmisseade on mdeldud kasutamiseks igas vanuses
patsientidel (imikutest kuni eakateni).

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS: AMT ballooniga stoomimddtmisseadmed on kasutamiseks
meditsiinitdotajatele ja hooldajale seoses asendatavate gastrostoomiliste toitmisseadmetega. AMT
ballooniga stoomimddtmisseadmetega méddetakse valjakujunenud stoomi trakti sligavust (pikkust),
et valida 6ige pikkusega asendatav gastrostoomiline toitmisseade. Minimaalne Prantsuse suurus
on 10FR.

VASTUNAIDUSTUSED: Praegu ei ole juhtetraadiga tihilduvate ballooniga stoomiméétmisseadme
kasutamisega seostatud vastunaidustusi.

KOMPLIKATSIOONID: Praegu ei ole juhtetraadiga thilduvate ballooniga stoomimd&tmisseadme
kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t8sine juhtum, vétke iihendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/voi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID: Kiiinilised kasutegurid juhtetraadiga thilduva ballooniga
stoomimd6tmisseadme kasutamisel on muu hulgas jargmised. Suurendab tdenéosust, et patsient
saab korralikult suurusega madala profiiliga gastrostoomia toru, mis véimaldab optimaalset
toiduainete ja ravimite juhtimist « Vahendab granulatsioonikoe potentsiaalset moodustumist ja muid
nahaprobleeme, mis tulenevad liiga pingul vdi liiga I6dvast / lekkivast toitmistorust « Vahendab toru
tahtmatu nihkumise ohtu, mis nduaks asendamist « Juhtetraadi Ghilduvus aitab tagada madala
profiiliga toitmisseadmete dige paigaldamise

TOIMIVUSNAITAJAD: Juhtetraadiga (ihilduva ballooniga stoomimaétmisseadme toimivusnéitajad
on muu hulgas jargmised. Annab vahendi stoomitrakti pikkuse tdpseks mo6tmiseks « Aitab tagada
gastrostoomia s66tmisseadme nduetekohase sobivuse, mugavuse ja ohutuse « Uhildub erineva
l&bimddduga ja pikkusega stoomitraktidega, mis vastavad seedetrakti toitmistoru seadmete
tavaparastele suurustele « Uhildub juhtetraadiga

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA .
MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA, TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS
KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE _
OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD
POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.
ETTEVAATUST: Kontrollige lile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see oleks terve. Kui
pakend voi steriilne kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage. Kui moni komplekti
komponent on puudu voi kahjustatud, visake see &ra ja hankige uus seade.
KASUTUSJUHISED

1. Avage juhtetraadiga thilduva ballooniga stoomimé6tmisseade pakend ja kontrollige selle osi
Kontrollige enne kasutamist, kas balloon téitub. Kui ilmneb kahjustusi, kérvaldage seade ja
hankige uus.

2. Liigutage modteketast lle toru, balloonist eemale. Kui ketas ei liigu torul, visake see ara ja
hankige kasutamiseks uus seade.

3. Eemaldage patsiendilt olemasolev toitmistoru originaalseadme kasutusjuhiste jargi. Tegutsege
vdimalikult kiiresti valtimaks stoomi spontaanset sulgumist.

4. Libestage mddtmisseadme ballooni otsa vees lahustuva libestusainega
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5. Viige juhtetraadiga thilduv ballooniga stoomimddtmisseadme toruosa ettevaatlikult stoomi
kaudu makku.

MARKUS: Seadme juhtimiseks |abi stoomi trakti véib vajadusel kasutada juhtetraat. Mé&tmisseade

libiseb Ule juhtetraatide 1abimddduga kuni 0,038”.

6. Pistke libiseva otsikuga 4 ml OHUGA téidetud siistal kaepidemepoolsesse avasse ja téitke
balloon. Eemaldage sustal.

7. Tommake juhtetraadiga thilduvat ballooniga stoomimédtmisseadet ettevaatlikult, kuni tunnete,
et balloon on sisemise maoseina vastus.

8. Liigutage modteketast médda toru, kuni see peatub kdhu pinnal.

9. Lugege m&dtmise tulemust torul Glalpool ketast (balloonist kaugeim osa), et leida stoomi trakti
pikkus. Seadme mddtetépsus on +/- 0,2cm.

ETTEVAATUST: Stoomi pikkuse tdpne mdotmine on patsiendi ohutuse ja mugavuse jaoks

véga oluline. Vale suurusega seade voib pohjustada nekroosi, si ise fiksatsiooniplaadi

sissekasvamist ja/voi koe hiipergranulatsiooni. -

10.Ballooni tiihjendamiseks pange sérmed nii, nagu allpool
naidatud. Poial tuleb panna otse téitepordi alla ja
nimetissdrm otse taitepordi kohale. Ohu véljalaskmiseks
pigistage 6rnalt ballooni. Kui 8hk véljub, on kuulda heli.

MARKUS: Liiga tugev pigistus blokeerib ventiili pordi, mistdttu

ohk ei paase vélja. Piisab vaid hetkelisest pigistamisest ventiili

avamiseks.

MARKUS: Ballooni véib tiihjendada ka libiseva otsikuga siistla P

abil.

11.Eemaldage ettevaatlikult md6tmisseade.
MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele
voi olmejaatmena.

12.Jargige valmistaja juhiseid toitmistoru valimise ja paigaldamise kohta.

TANAME TEID! Taname, et valisite AMT. Téiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise
kohta votke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid
kontaktsndmeid. Meil on r6m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

m Steriliseeritud etlileenoksi-
idiga

BC ON LY {'-l\'liggil(tsettekirjutatud kasu- -

Pole valmistatud looduslikust @ Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
kautSukist, lateksist etlililheksiil)ftalaat)

DEHP

Arge kasutage, kui pakend on
& Mitte uuesti steriliseerida kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

® Ainult Ghekordseks kasutamiseks M D Meditsiiniseade
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KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim

siparisi lizerine satilabilir.

KULLANIM AMACI: Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazi, gastrointestinal stomanin

uzunlugunu élgmek igin tasarlanan etkili bir alettir. Kilavuz tel ile de uyumludur. Kilavuz Tel Uyumlu

Balonlu Stoma Olgiim Cihazi her yas grubundan (bebeklerden yaglilara) hastalar igin kullaniimak

lizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazlari, gastrostomi beslenme

cihazlarinin degisiminde saglik uzmanlar tarafindan veya evde bakim veren saglik gérevlilerince

kullanilir. AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazlarinin amaci, kullanilacak yedek gastrostomi beslenme

cihazinin uygun uzunlugunun belirlenebilmesi amaciyla var olan bir stoma yolunun derinliginin

(uzunlugunun) tespitine yardimei olmaktir. Minimum French Boyutu 10FR.

KONTRENDIKASYONLAR: Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin kullanimi ile

iligkili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR: Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin kullanimi ile iligkili su

anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.)

olan AMT ve/veya bagh oldugunuz Uye tlkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR: Kilavuz Tel Uyumlu Butonlu Stoma Olgiim Cihazini kullanirken

beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir: Hastaya, besin ve

ilaglarin optimum sekilde kanalize edilmesini saglayan dizgln boyutlu distk profilli bir gastronomi

tupu takiima olasihgini artirir « Asiri siki veya gevsek/sizdiran beslenme tiiplerinin yol actigi

granilasyon dokusu ve diger deri sorunlarinin olusma ihtimalini azaltir » Tlpln kazayla oynatilarak

degistirilmesine gerek olmasi ihtimalini azaltir « Kilavuz tel uyumlulugu, diistik profilli beslenme

cihazlarinin diizgiin yerlestirilmesine yardimei olur

PERFORMANS NITELIKLERI: Kilavuz Tel Uyumlu Butonlu Stoma Olgiim Cihazinin Performans

Nitelikleri agagidakilerle sinirli olmamak lizere sunlardir: Stoma yolu uzunlugunu dogru bigimde

Olgme imkani saglar « Gastrostomi beslenme cihazinin diizgiin bigimde oturtulmasini, konforunu ve

guvenligini saglamaya yardimci olur « Gastrointestinal bigimde yerlestirilen beslenme tlipi

cihazlarinin yaygin boyutlarina karsilik gelen farkli gap ve uzunluktaki stoma yollari ile uyumludur «

Kilavuz tel uyumludur

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN,

TEKRAR ISLEMDEN GECIRMEYIN VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSI TAKDIRDE

BiYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU

TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA

OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

DIKKAT: Hasar olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim icerigini kontrol edin. Ambalaj

hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa iriinii kullanmayin. Kitin herhangi bir bilegeni

eksik veya hasarliysa cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazi ambalajini agin ve pargalari inceleyin.
Balonun sistigini cihazi kullanmadan énce dogrulayin. Hasar gorirseniz atin ve baska bir cihaz
alin.

2. Olgiim diskini balondan ters yéne dogru tiipe kadar kaydirin. Disk tiip izerinde kaymiyorsa
cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.

3. Hastaya takili beslenme tiiplinui orijinal cihazin kullanma talimatlarina gére ¢ikarin. Stomanin
kendiliginden kapanmasini 6nlemek igin miimkiin oldugunca hizli galisin.

4. Olgilim Cihazi balonunun ucunu suda ¢dziinen bir kayganlastirici kullanarak kayganlastirin
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5. Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin tiip kismini nazikge stoma iginden
kaydirarak mideye yerlestirin.

NOT: istege bagli olarak, stoma yolunda kilavuzluk etmesi igin kilavuz tel kullanilabilir. Olgiim

Cihazi 0,038" capindaki kilavuz teller tizerinden kaydirilabilir.

6. Tutma kismindaki delikten 4 ml HAVA igeren slip uglu siringa takarak balonu sisirin. Siringayi
cikarin.

7. Balonun mide duvarina temas ettigini hissedene kadar Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma
Olglim Cihazini nazikge gekin.

8. Abdomenin disi ile temas edene kadar 6lgiim diskini tiiplin Uzerine, asagi dogru kaydirin.

9. Stoma yolunun uzunlugunu belirlemek igin tipiin diskin Ust kismindaki (balona uzak taraf) élgim
degerini okuyun. Cihazin 6lglim dogrulugu +/-~ 0,2 cm’dir.

DIKKAT: Stoma uzunlugunun dogru bigimde dlgiilmesi hastanin giivenligi ve konforu

agisindan ¢ok 6nemlidir. Boyutu yanlis secilen beslenme cihazi nekroz, gomiilii tampon

sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna sebep

olabilir.

10.Balonu indirmek igin parmaklarinizi agagidaki gibi koyun.
Basparmaginizi sisirme girisinin hemen altina, isaret
parmaginizi sisirme girisinin hemen tzerine koymalisiniz.
Balondan havayi gikarmak igin nazikge sikin. Hava ¢ikarken
belirgin bir ses duyulabilir.

NOT: Cok fazla sikarsaniz kapak girisi tikanarak balonun

inmesine engel olur. Kapag agacak kadar sikmak yeterlidir.

NOT: Balon indirilirken slip uglu siringa ile normal indirme

yéntemi de uygulanabilir. i

11.0lglim Cihazini nazikge gikarin.

NOT: Cihaz, yerel imha yénergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik

yoluyla imha edilebilir.

12.Beslenme tlipli segimi ve yerlestirme talimatlari igin Ureticinin Kullanma Talimatlarina bakin.

TESEKKUR EDERIZ! AMT'yi segtiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek

yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak

AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza

yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

Bc ONLY Regete ile satir STERILE m Egli?mnigii;sn lle Sterilize

@ Dogal kauguk lateks igermez @ gs:::; gDi(2—etiIhekziI) Ftalat)

DEHP

Tibbi Cihaz

. - . Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
Yeniden sterilize etmeyin @ kullanim talimatiarina bagvurun
® Tek kullanimhktir M D
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HASZNALATI UTASITASOK

VIGYAZAT: Az USA szovetsegl torvenyel tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6
rendelkezésére torténé értél

FELHASZNALASI CEL: A vezetddrot-kompatibilis, ballonos sztémamérd eszkoz a
gasztrointesztinalis sztdmak hosszanak hatékony mérésére szolgal. Vezetbdréttal is kompatibilis.
A vezetddrot-kompatibilis, ballonos sztémaméré eszkoz a beteg életkoratdl fliggetlendl
hasznalhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK: Az AMT ballon sztémaméré késziiléket egészségligyi
szakemberek és hazi gondozok hasznaljak a csere gasztrosztomias taplalokészilékkel egyitt. Az
AMT ballon sztémaméré készlilék célja segiteni a kialakitott sztomatraktus mélységének
(hosszanak) meghatarozasat, igy segiteni a megfelel6 hosszlisagu csere gasztrosztomias
taplalokészulék kivalasztasat. A minimum francia méret 10FR.

ELLENJAVALLATOK: Jelenleg nincsenek a vezetédrét-kompatibilis, ballonos sztémamérd eszkdz
hasznalatdhoz kapcsol6do ismert ellenjavallatok.

KOMPLIKACIOK: Jelenleg nincsenek a vezetddrot-kompatibilis ballonos sztémamérd eszkoz
hasznalatahoz kapcsol6do ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérjlk, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel
(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merdllt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK: A vezetédrot-kompatibilis ballonos sztémaméré eszkéz hasznalatakor
tapasztalhato klinikai elénydk tébbek kozott, de nem kizarélagosan a kévetkezok: Noveli annak
valdszinliségét, hogy a beteg megfelel6 méretl, alacsony profili gasztrosztomias csovet kapjon,
amely lehetdvé teszi a taplalék és a gyogyszerek optimalis bevitelét « Csokkenti a granulacios
szovet és mas bérproblémak kialakulasat, amelyek kialakulasa a tul szoros vagy tul laza/szivargé
taplalécsé eredménye « Csokkenti a csé cserét igényld véletien elmozduldsanak a lehetdségét « A
vezetddrottal valé kompatibilités biztositja az alacsony profili etetéeszk6zok egyszer(i és megfeleld
behelyezését

TELJESITMENY-JELLEMZOK: A vezetédrot-kompatibilis, ballonos sztémaméré eszkdz
teljesitményjellemz6i tébbek kozott, de nem kizarélagosan a kdvetkezok: Lehetdvé teszi a
sztomatraktus pontos mérését « Segit biztositani a megfelelé illeszkedést, a kényelmet és a

ité gasztrosztémias taplaldeszkdz biztonsagos alkalmazasat « Kompatibilis a kilénb6zé
és hosszUsagu sztémakkal, amelyek megfelelnek a gasztrointesztinalis taplaldcsovek
altalanos méretének « Vezetddrét-kompatibilis

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE

HASZNALJA UJRA, NE DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI

ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ

ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS

POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha a csomag sériilt

vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket. Ha a készlet barmely

oOsszetevdje hianyzik vagy sériilt, dobja ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Nyissa ki a vezetédrét-kompatibilis, ballonos sztémamérd késziilék csomagijat, és vizsgalja meg
az alkatrészeit. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy felfujédik-e a ballon. Ha barmilyen sértilést
észlel, akkor dobja el és szerezzen be a hasznalathoz masik késziléket.

2. Csusztassa a mérétarcsat fel a csovon - el a ballontdl. Ha a lemez nem csUszik a csévon, dobja
ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.

3. Tavolitsa el a meglévé taplald csovet a betegb6l az eredeti gyartdi hasznalati utasitasok szerint.
Dolgozzon a lehet6 leggyorsabban, hogy megelézze a sztéma spontan zarédasat

4. Kenje meg a mérékésziilék ballonos végét vizben old6dé kendanyaggal.
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5. Finoman csusztassa a vezetédrétkompatibilis, ballonos sztdémaméré késziilék csé részét a
sztdoman keresztiil a gyomorba.

MEGJEGYZES: Valaszthatoan egy vezet huzal is hasznalhaté a sztéma Gtvonalan torténd

keresztiilvezetés segitésére. A mérdkészilék at fog csuszni a legfeljebb 0,038 atmérdji vezetd

huzalokon.

6. Helyezzen egy csiszéhegy(i fecskenddt, amely 4ml LEVEGOT tartaimaz, a foganty( oldalan
1évé perembe, és fujja fel a ballont. Tavolitsa el a fecskendét.

7. Finoman huzza meg a vezetédrét-kompatibilis, ballonos sztémaméré késziléket, amig nem érzi
azt, hogy a ballon nekifesziil a gyomor belsé falanak.

8. Csusztassa a mérékorongot le a csdvon addig, amig nem Ul fel a has kiils6 részére.

9. Olvassa le a mérési értéket a csévon a korong felett (a ballon felé es6 tavolabbi oldal), hogy
meghatarozza a sztémautvonal hosszat. A késziilék mérési pontossaga ++ 0,2 cm.

VIGYAZAT: A sztéma hosszanak pontos mérése kritikus fontossagu a beteg biztonsaga és

kényelme szempontjabol. Egy helyteleniil méretezett eszk6z szévetelhalast, BBS (,,Buried

Bumper”) szindromat és/vagy granulaciés

szovetburjanzast okozhat.

10.A ballon leengedéséhez helyezze ra ujjat a képen lathatéd
modon. Tegye a hiivelykujjat kdzvetlendl a felfijas nyilasa
ala, a mutatoujjat pedig kozvetleniil a felfijas nyilasa folé.
Finoman nyomja 0ssze hogy eltavolitsa levegét a ballonbdl.
A leveg6 kiaramlasa esetleg hallhaté hangot okoz.

MEGJEGYZES: A tul erés dsszepréselés lezarja a szelep

nyilasat, és megakadalyozza a ballon leengedését. Csak egy

részleges 6sszenyomas - amely elegendd a szelep nyitasahoz

- az, ami sziikséges.

MEGJEGYZES: A tipikus leengedés, amelyben egy

csUszohegyl fecskendét hasznalnak, is hasznalhato a ballon

leengedéséhez.

11.Ovatosan tavolitsa el a mérokésziiléket.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak

a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

12.0lvassa el a gyartdi hasznalati utmutatast a taplalocsd kivalasztasara és a cserére vonatkozé
utasitasokeért.

KOSZONJUK! Készdnjiik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozd

tovabbi segitségnyujtas és tajekoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati

utasitas hatoldalan Iévé elérhetéségeken. Orémmel halljuk az én véleményét, és segitiink a

problémai és kérdései megvalaszolasaban.

Bc ONLY Csak receptes alkalmazasra

| EO| Etilén-oxiddal steriizaiva

Nem hasznaltak fel hozza @ Nem hasznaltak fel hozza: DEHP
természetes gumilatexet (di (2)etilhexil-ftalatot)

DEHP

Ne haszndlja, ha a csomagolas
Ne sterilizélja tjra sérllt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

® Csak egyetlen felhasznalashoz MD Orvostechnikai eszk6z
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ARAHAN PENGGUNAAN

AWAS: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan penjualan, pengedaran, dan
penggunaan peranti ini oleh atau atas arahan doktor sahaja.

TUJUAN PENGGUNAAN: Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu bertujuan untuk
digunakan sebagai alat yang berkesan untuk mengukur panjang stoma gastrousus. la juga serasi
dengan wayar pandu. Peranti Pengukur Stoma Belon Serasi Wayar Pandu bertujuan untuk
digunakan untuk pesakit semua peringkat umur (bayi hingga warga emas).

INDIKASI PENGGUNAAN: Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT bertujuan untuk digunakan oleh
ahli profesional perubatan dan penyedia kesihatan did rumah berhubung dengan penggantian
peranti suapan gastrostomi. Tujuan Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT adalah untuk
membantu dalam menentukan kedalaman (panjang) salur stoma yang sudah tersedia bagi
membantu dalam menentukan kepanjangan yang betul bagi peranti suapan gastrostomi gantian
yang akan digunakan. Saiz Perancis Minimum ialah 10FR.

KONTRAINDIKASI: Pada masa ini tiada kontraindikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Peranti
Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu.

KOMPLIKASI: Pada masa ini tiada komplikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Peranti
Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu.

NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di
negara ahli di tempat anda berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

MANFAAT KLINIKAL: Faedah Klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Peranti
Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu termasuk tetapi tidak terhad kepada: Meningkatkan
kebarangkalian bahawa pesakit akan menerima tiub gastrostomi berprofil rendah dengan saiz yang
betul yang membolehkan penyaluran nutrisi dan ubat secara optimum « Mengurangkan potensi
pembentukan granulasi tisu dan masalah kulit yang lain akibat tiub suapan yang terlalu ketat atau
terlalu longgar/bocor « Mengurangkan potensi pegeluaran tiub yang tidak disengajakan yang
memerlukan penggantian « Keserasian wayar pandu membantu memastikan memudahkan
peletakan yang betul bagi peranti suapan berprofil rendah

CIRI PRESTASI: Ciri Prestasi Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu termasuk
tetapi tidak terhad kepada: Memberikan cara mengukur panjang saluran stoma dengan tepat «
Membantu memastikan kesesuaian, keselesaan dan keselamatan penggantian peranti suapan
gastrostomi « Serasi dengan saluran stoma yang mempunyai diameter dan panjang yang berbeza-
beza yang sepadan dengan saiz biasa bagi peranti tiub suapan yang diletakkan di dalam
gastrousus * Serasi Wayar Pandu

AMARAN: PERANTI INI BERTUJUAN UNTUK PENGGUNAAN TUNGGAL. JANGAN
GUNAKAN SEMULA, PROSES SEMULA ATAU STERILKAN SEMULA PERANTI PERUBATAN
INIl. MELAKUKANNYA BOLEH MENJEJASKAN CIRI-CIRI BIOKESERASIAN, PRESTASI
PERANTI DAN/ATAU INTEGRITI BAHAN; MANA-MANA YANG BOLEH MENYEBABKAN
POTENSI KECEDERAAN, PENYAKIT DAN/ATAU KEMATIAN PESAKIT.

AWAS: Sila periksa semua kandungan kit untuk memastikan tiada kerosakan. Jika
bungkusan rosak atau penyekat steril dipecah, jangan gunakan produk. Jika terdapat
komponen kit yang hilang atau rosak, sila buang dan dapatkan peranti lain.

ARAHAN:

1. Buka bungkusan Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu dan periksa bahagian-
bahagiannya. Sahkan bahawa belon menggelembung sebelum digunakan. Jika sebarang
kerosakan kelihatan, buang dan dapatkan peranti lain untuk digunakan.

2. Lungsurkan cakera pengukuran ke atas tiub - jauh daripada belon. Jika cakera tidak
menggelongsor pada tiub, buang dan dapatkan peranti lain untuk digunakan.

3. Keluarkan tiub suapan sedia ada daripada pesakit mengikut arahan penggunaan peranti yang
asal. Lakukan secepat yang boleh untuk mengelakkan penutupan spontan stoma tersebut

4. Licinkan hujung belon pada Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu
menggunakan pelincir yang larut dalam air.
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5. Geser perlahan bahagian tiub Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu melalui
stoma dan ke dalam perut.

NOTA: Wayar pandu boleh digunakan sebagai pilihan untuk membantu pemanduan melalui

saluran stoma. Peranti Pengukuran akan meluncur di atas wayar pandu sehingga diameter 0.038".

6. Masukkan picagari hujung bergelincir yang mengandungi 4ml UDARA ke dalam orifis sisi
pemegang dan tiup belon. Keluarkan picagari.

7. Tarik perlahan-lahan Peranti Pengukuran Stoma Belon Serasi Wayar Pandu sehingga anda
boleh rasa belon itu mengenai bahagian dalam dinding perut

8. Gelongsorkan cakera pengukuran ke bawah pada tiub sehingga ia terletak pada bahagian luar
abdomen.

9. Baca nilai pengukuran pada tiub d atas cakera ini (gelongsorkan lebih jauh dari belon) untuk
menentukan panjang salur stoma. Ketepatan pengukuran peranti adalah ++ 0.2cm.

AWAS: Ukuran panjang stoma yang tepat adalah penting untuk k | 1 dan k |

pesakit. Saiz peranti suapan yang tidak sesuai boleh menyebabkan nekros|s sindrom

bumper terkubur dan/atau tisu hipergranulasi.

10.Untuk mengempiskan belon, letakkan jari seperti yang
ditunjukkan di bawah. Ibu jari hendaklah diletakkan betul
betul di bawah port pengembungan, manakala jari telunjuk
diletakkan betul-betul di atas port pengembungan. Picit
perlahan-lahan untuk mengeluarkan udara dari belon. Bunyi
yang jelas mungkin kedengaran apabila udara keluar.

NOTA: Memicit terlalu kuat akan menyekat port injap,

menghalang pengempisan belon. Picit sebahagian - sudah

cukup untuk membuka injap - itu sahaja yang diperlukan.

NOTA: Pengempisan biasa menggunakan picagari hujung

bergelincir juga boleh digunakan untuk mengempiskan belon. i

11.Keluarkan Peranti Pengukuran perlahan-lahan.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol

kemudahan atau melalui sisa konvensional.

12.Rujuk kepada Arahan Penggunaan pengilang bagi pilihan tiub suapan dan arahan untuk
peletakannya.

TERIMA KASIH! Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan

tentang penggunaan peranti kami, sila hubungi AMT menggunakan maklumat hubungan di

belakang arahan penggunaan. Kami gembira mendengar pandangan anda dan membantu

menyelesaikan kebimbangan dan soalan anda.
E Steril Menggunakan Etilena

B( ONLY Preskripsi Sahaja Okeida

Tidak dibuat dengan lateks getah @ Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-
asli etilheksil) Ftalat)

DEHP

) Jangan gunakan jika bungkusan
Jangan Sterilkan Semula @ rosak dan rujuk arahan penggunaan

® Penggunaan Sekali Sahaja Peranti Perubatan
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