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ENGLISH AMT Balloon G-Tube A

Replacement Gastrostomy Feeding Device

DIRECTIONS FOR USE

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.
The device is provided STERILE for single use. This device is intended to connect to compatible enteral devices only. Do not use for
non-enteral applications.

INTENDED USE

The AMT Balloon G-Tube is an effective replacement gastrointestinal feeding device. The AMT Balloon G-Tube is intended to be
used by clinicians and caregivers for infant, child, adolescent, adult, and elderly patients.

INDICATIONS FOR USE

The AMT Balloon G-Tube is to be used as a percutaneous replacement gastrostomy tube for a patient with a well-established gas-
trostomy tract. This device will assist in providing nutrition directly into the stomach through an established stoma in a human patient
who is unable to consume nutrition by conventional means. The AMT Balloon G-Tube can also deliver medication and allow for
decompression of the stomach.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to patients where there is: lack of adherence of the stomach to the abdominal wall,

lack of a well established gastrostomy site, stoma irritation, evidence of infection, presence of multiple fistulous tracts, uncertainty as

to gastrostomy tract direction, or evidence of tissue granulation. The product must NEVER be used in the vasculature.

NOTICE:

« Please contact a professional health care giver or physician for explanation of the warnings, care, and use of the device.

« This device has been designed to provide feeding/medication/decompression access into the stomach. Other applications not
advised.

KIT CONTENTS
Balloon G-Tube with External Bolster, Clamp, ENFit® adapter (included with some configurations)
COMPLICATIONS

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

Potential complications when using the AMT Balloon G-Tube include but are not limited to: Aspiration « Abscess, wound infection and
skin breakdown ¢ Hypergranulation tissue « Buried bumper syndrome * Pressure necrosis * Gastrointestinal bleeding and/or ulcera-
tions « lleus or gastroparesis ¢ Intraperitoneal leakage * Bowel and gastric volvulus « Peritonitis « Gastrocolic fistula « Sepsis « Ob-
struction

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

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

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

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits to be expected when using the Balloon G-Tube include but are not limited to:
« Provides direct access to the stomach for feeding, decompression, and channeling medication
« Balloon design aids in easy, at home replacement when necessary
« Balloon design results in a larger gastric seal surface which may help to reduce leakage and granulation tissue
* Made from medical-grade silicone to reduce irritation and improve patient comfort
« Adjustable external bolster to accommodate various patient sizing needs
Performance Characteristics of the Balloon G-Tube include but are not limited to:
« Balloon fill volume can be easily adjusted for a custom fit
« Unique "apple" shaped balloon designed to reduce leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site
« Inflated balloon protects the distal tip of the tube, lowering the risk of gastric ulceration
« External bolster minimizes contact and allows skin to breathe
* Guidewire compatible
« Radiopaque for x-ray confirmation of device placement

DEVICE MATERIALS

Materials in the AMT Balloon G-Tube include: Medical-grade silicone (89%) « Medical-grade thermoplastic (10%) « Medical-grade
silicone pad print ink (1%)



DIRECTIONS FOR USE

The AMT Balloon G-Tube is designed for placement in a well-established gastrostomy site with no evidence of infection, fistulous
tracts, or separation of the gastric wall from the fistulous tract. A thorough understanding of the technical principles, clinical applica-
tions, and risks associated with gastrostomy tube replacement is necessary before using this product. It is recommended that the
AMT Balloon G-Tube French size selected be similar in size to the device being removed (unless otherwise indicated by a physician).

PLACEMENT PROCEDURE

The device is provided as sterile, for Single Patient Use. The patient or health care giver should be made aware of notes, warnings,
precautions, care instructions, and information regarding this device. Inspect the package for any breach to ensure a sterile product.
If the seal appears breached or there is apparent damage, do not use, and obtain another kit.

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

NOTE: Device replacement can be performed by the healthcare professional or at home by the patient/caregiver. Do not attempt to

replace the device until first discussing the procedure with your healthcare professional.

1. Remove the existing gastrostomy feeding device per the manufacturer’s Directions For Use.

NOTE: The AMT Balloon G-Tube French size selected should be similar in size to the device being removed (unless otherwise

indicated by a physician).

2. Remove the AMT Balloon G-Tube from the package and inspect for any visible defects. If _ Fill V°|“"135J _
defects are observed, do not use device. Obtain another package. Frgnch Recomr MaX|.mum

3. Inflate balloon through the balloon inflation port using a Luer slip syringe with distilled or Size Fill Fill
sterile water to the recommended fill volume. 12F 2-25ml 3ml

NOTE: If the balloon is asymmetrical, gently roll it between your fingers or your hands until the 14F 3-4 ml 5ml

balloon frees itself and is symmetrical.

4. Reinsert the syringe and deflate all of the water from the balloon after inspection. 16F 4-6 ml g ml

5. Cleanse the skin around the stoma site. Lubricate the tip of the AMT Balloon G-Tube witha | 18F 6-8 ml 10 ml
water soluble lubricant. Gently guide the tube through the stoma, and into the stomach. 20-24F 7-10 ml 15 ml

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

6. Inflate balloon through the balloon inflation port using a Luer slip syringe with distilled or sterile water to the recommended fill
volume.

WARNING: NEVER USE AIR TO FILL BALLOON.
NOTE: It may be necessary to adjust the balloon volume to prevent leakage of gastric contents based on the individual patient needs.

7. Gently snug balloon up against gastric mucosa and position the external bolster to ensure secure placement of the AMT Balloon
G-Tube. Allow for slight in-and out play of tube by sliding the external bolster back to the nearest cm marking. The AMT Balloon G
-Tube should also rotate freely.

WARNING: CREATING TOO SNUG A FIT MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION INTO THE GASTRIC WALL, RESULTING

IN TISSUE NECROSIS, INFECTION, PERITONITIS, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQUELAE. THE EXTERNAL BOLSTER

SHOULD NOT BE SUTURED INTO PLACE.

8. Check the AMT Balloon G-Tube around the stoma for gastric leakage. If the stoma leaks, increase the balloon volume by 1-2 ml
through the Balloon Inflation Valve. Do not exceed the maximum fill volume. Repeat this step until the leak stops or maximum
balloon fill volume is reached.

WARNING: DO NOT EXCEED MAXIMUM BALLOON FILL VOLUME.
TUBE CARE INSTRUCTIONS

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

e The AMT Balloon G-Tube should be replaced periodically for optimal performance. Frequent performance checks are recom-
mended. Clogging and/or reduced flow are indicators of diminished performance.

* Be sure the balloon is within the stomach, and the AMT Balloon G-Tube rotates freely before feedings begin.

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

* |tis recommended that balloon volume is checked at least every two weeks, or as recommended by your healthcare professional.

Aspirate all of the sterile water or saline solution from the balloon through the Balloon Fill Valve and replace the original amount
prescribed.

« To avoid clogging of the feeding tube, flush the AMT Balloon G-Tube through the Feeding Port with at least 10 ml of water to rinse
the feeding passage of any particulates after feeding.

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

e The AMT Balloon G-Tube has been designed to be a feeding/medication/decompression access into the stomach. Other applica-
tions are not advised.

WARNING: NEVER INJECT AIR INTO THE G-TUBE.

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

INFECTION AND ASSOCIATED SEQUELAE.

WARNING: IN CASE OF FEVER, GASTRIC DISTENTION, INFECTION, BLOCKAGE, OR TISSUE NECROSIS, PATIENTS
SHOULD SEE THEIR PHYSICIAN IMMEDIATELY.

VERIFY TUBE IS WITHIN STOMACH BEFORE FEEDING

1. Aspirate though the Feeding Port for gastric contents. Return of gastrlc contents should occur. If gastric contents are not present,
attach a large catheter tip syringe (attach a transition adapter or ENFit® syringe for certain configurations) to the AMT G-Tube
Feeding Port and irrigate with 10 ml of water. Aspirate for gastric contents.

. Radiographic examination (X-Ray) may be performed to evaluate for location of the internal bolster (balloon).
. Aflexible guidewire may be temporarily placed in the center of the device to further facilitate radiographic examination.
. Fiber optic exam may be performed through the Feeding Port using a 3 mm Endoscope.
After air and/or gastric contents are observed, flush with water.
WARNING NEVER INJECT AIR INTO THE AMT BALLOON G-TUBE FEEDING PORT OR BALLOON FILL-VALVE.

When placement is confirmed, gastric decompression or feeding channeling can begin through the Feeding Port. Refer to the manu-
facturer’s Directions For Use for the feeding and/or medication attachments used.
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MEDICATION/ NUTRITION CHANNELING

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER
HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO CONNECT TO COMPATIBLE ENTERAL DEVICES. DO NOT USE
FOR NON-ENTERAL APPLICATIONS.

WARNING: WHEN USING A BOLUS STYLE CONNECTOR, THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT TO INTRA-
VENOUS, BREATHING SYSTEM, LIMB CUFF, AND TEMPERATURE CONNECTORS.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO TIGHTEN A ROTATING CONNECT-
OR. IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAKAGE, OR OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN ENTERAL PORT ONLY AND NOT TO AN IV SET.
NUTRION CHANNELING:
1. The AMT Balloon G-Tube device may be used for syringe, gravity or pump feeding, or decompression.

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

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

MEDICATION CHANNELING:

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

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

water. If safe, pulverize the solid medication into a fine powder form and dissolve the powder in water before channeling through the
feeding tube. Never crush enteric coated medication or mix medication with formula.

* Using a catheter tip or ENFit® syringe flush the tube with the prescribed amount of water.
PROPER FLUSHING GUIDELINES

Proper flushing techniques and frequency can help prevent tubing blockage, clogs, and tubing failure. Follow these flushing guide-

lines to maintain optimal device flow conditions:

« Use room temperature water for tube flushing. The amount of water will depend on the patient's needs, clinical condition, and
type of tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for infants. Hydration status also influ-
ences the volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume can avoid the need for
supplemental intravenous fluid. However, individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum
flushing volume necessary to maintain potency.

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

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

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

UNCLOGGING A DEVICE:

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

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

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

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

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

REMOVAL

NOTE: Removal should only be completed by a healthcare professional or if you have been trained by a professional to remove the
device.

1. Deflate the balloon through the Balloon Inflation Valve using a Luer slip tip syringe without a needle attached.
2. Gently pull to remove the AMT Balloon G-Tube from the stoma site.
3. Replace as necessary following AMT Balloon G-Tube Directions For Use.

WARNING: AFTER REMOVAL, THE DEVICE MAY BE A POTENTIAL BIOHAZARD. THE REMOVED DEVICE SHOULD BE
HANDLED AND DISPOSED OF ACCORDING TO YOUR LOCAL, STATE, AND FEDERAL LAWS AND REGULATIONS. YOUR
HEALTHCARE PROFESSIONAL MAY BE ABLE TO ADVISE THE MOST ACCEPTABLE METHOD OF DISPOSAL.

NOTE: Spontaneous closure of the stoma may occur as early as twenty-four (24) hours after removal. Insert a new AMT Balloon G-
Tube if feeding by this route is still intended as prescribed.

WARNING: DO NOT CUT OFF THE INTERNAL BOLSTER OR TUBING, OR ALLOW TO PASS THROUGH THE INTESTINAL
TRACT.
MRI SAFETY INFORMATION

The AMT Balloon G-Tube is considered MR Safe once placed.



TROUBLESHOOTING

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

Gastric leakage: Gastric leakage may occur if the sliding external bolster is not properly adjusted or if the balloon is not against the
stomach wall. Adjust the external bolster so that it sits 1-2 mm from the skin. Once the bolster is adjusted, check the water volume in
the balloon. Do not add more water to the balloon before first withdrawing all of the water from the balloon. Fill the balloon according to
the balloon inflation range provided.

Leaking of balloon volume: If balloon is deflating, fully deflate the balloon and remove from stoma. Once removed, inflate balloon
with recommended fill-volume. Check balloon for leakage by gently massaging tubing and balloon. If no leakage is noted, deflate the
balloon, re-insert balloon back into stoma, and re-inflate the balloon to desired fill-volume. Do not exceed maximum fill volume. Only
access the balloon inflation port for balloon inflation and deflation. Other uses can result in balloon leakage or device failure. NOTE:
The balloon is made of a semi-permeable material and can lose a small amount of fill-volume over time depending on environment and
usage conditions.

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

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

Balloon inflation valve leakage: Leakage from this valve typically occurs due to residue in the fillvalve. Always use a clean syringe
when inflating the balloon and only inflate water through the valve. Leakage can also occur due to valve becoming stuck if syringe is
inserted too hard into valve. Insert the syringe into the balloon inflation port if leakage is occurring to attempt to reset valve. Several
attempts may be necessary before valve resets.

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

Balloon is misshaped: Be sure to inflate and inspect balloon prior to placement to check balloon symmetry. Balloons becoming
misshaped typically occur due to excessive force or tension on the device (pulling device out of stoma while balloon is inflated).
Additionally, a device that is placed too close to the pylorus can result in a misshaped balloon and blockage of the pylorus. Balloons
can be gently massaged with fingers back into symmetry if not excessively misshaped. Device should be replaced if balloon is found
excessively misshaped.

Balloon will not inflate or deflate: Inflation and deflation problems typically occur due to residue blocking the fill-lumen. Always use a
clean syringe when inflating the balloon. In some rare occurrences, fungus can grow inside of the tubing and block the fill-lumen.
Fungus growth can occur depending on patient environment and feeds/medications being channeled through the device. If balloon will
not deflate, contact your healthcare professional for removal. If deflation problem is the result of fungal growth, eliminating source of
fungal growth or anti-fungal medication may be required.

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

Balloon failure: Early balloon failure can occur due to a number of patient or envirornmental factors, including but not limited to:
gastric pH, diet, certain medications, improper balloon fill volume, placement of device, improperly channeling food/medication into
balloon port, trauma, contact with a sharp or abrasive material, and overall care of the device.

Plug will not stay closed: Ensure that the plug is being firmly and fully pressed or rotated without excessive force. If the plug is not
staying closed, check the plug and feed-port area for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and warm
water.

DEVICE LONGEVITY

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

Exact device longevity cannot be predicted. Device performance and functionality can degrade over time depending on usage and
environmental conditions. Typical device longevity will vary for each patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 1-9 months. Some factors that can lead to reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient,
medications, balloon fill volume, trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that AMT Balloon G-Tube device be changed at least every 3 months or as often as
indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of the device will help ensure optimal functionality and will help
prevent unexpected device failure. If devices are failing or performance is degrading earlier than the typical range for device
longevity, it is recommended that you speak with your healthcare professional regarding eliminating common factors that can lead to
early device degradation.

NOTE: To help prevent unneeded hospital visits, it is recommended that a spare device is kept on hand at all times for replacement
in case device failure occurs prior to scheduled replacement.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with the
contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and
questions.



ESPANOL AMT Balloon G-Tube
Sonda de baldn de sustitucion de gastrostomia Aparato de alimentacién
para gastrostomia

MODO DE EMPLEO

Precaucién: Por ley federal (EE.UU.) este aparato puede ser vendido, distribuido y utilizado solamente por o bajo las érdenes de un
médico. El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Este dispositivo solo debe conectarse con dispositivos enterales
compatibles. No lo utilice para aplicaciones no enterales.

USO PREVISTO

La AMT Balloon G-Tube es un dispositivo de alimentacion gastrointestinal de reemplazo efectivo. La AMT Balloon G-Tube esta
disefiada para ser utilizada por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y ancianos.

INDICACIONES

La AMT Balloon G-Tube (sonda de balén de gastrostomia AMT) esta disefiada para reemplazar una sonda de gastrostomia percuta-
nea en pacientes con una via (tracto) de gastrostomia bien establecida. Este aparato ayuda a proveer nutricion directamente al
estébmago a través de un estoma establecido en un paciente humano que no puede consumir nutriciéon por medios convencionales.
La sonda AMT Balloon G-Tube también puede utilizarse para administrar medicaciones y permitir la descompresién del estémago.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones relacionadas con este aparato son aquellas especificas para pacientes donde existe: Falta de adherencia del

estdmago a la pared abdominal, falta de un sitio para gastrostomia bien establecido, irritacién del estoma, evidencia de infeccion,

presencia de multiples tractos fistulosos, incertidumbre en cuanto a la direccion del tracto de gastrostomia, o evidencia de granula-

cion del tejido. El producto JAMAS debe utilizarse en la vasculatura.

ATENCION:

« Para obtener informacién sobre las advertencias, el mantenimiento y el uso de este dispositivo, péngase en contacto con un
profesional sanitario o un médico.

« Este dispositivo se ha disefiado para acceder al estémago y poder suministrar alimentos y medicacién o aplicar descompresion
gastrica. No se aconseja su uso para otras aplicaciones.

CONTENIDO DEL EQUIPO

Sonda de balon de sustitucion para aparatos de alimentacién de gastrostomia, Abrazadera, Adaptador de ENFit® (incluido con
algunas configuraciones)

COMPLICACIONES

Pdéngase en contacto con su médico si experimenta alguno de los siguientes: Nauseas, vomitos, hinchazén abdominal o diarrea «
Dolor, sangrado y/o inflamacién en el sitio de la sonda G « Formacién de costras en el sitio del estoma ¢ Piel alrededor del sitio del
estoma que esta roja, descolorida o en carne viva * Drenaje del sitio del estoma y/o pus blanco, amarillo o verde y que puede oler
mal « Fuga repetitiva de alimentos o contenido estomacal « Estémago distendido « Fiebre * Atasco en la sonda  Migracién de la
sonda que hace que el dispositivo se extienda mas largo o mas corto desde el estoma « Extubacién resultante en que el dispositivo
sea extraido del estoma y no se pueda volver a colocar facilmente « Muesca distintiva en el sitio de la sonda G o un espacio claro
entre el dispositivo y la piel.

Las posibles complicaciones al usar la AMT Balloon G-Tube incluyen, entre otras: Aspiracién « Absceso, infeccién de la herida y
descomposicion de la piel « Tejido de hipergranulacién « Sindrome de Buried Bumper « Necrosis por presién « Sangrado y/o ulcera-
ciones gastrointestinales ¢ lleo o gastroparesia * Fuga intraperitoneal « Vélvulo intestinal y gastrico « Peritonitis « Fistula gastrocélica «
Sepsis * Obstruccion

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

AVISO: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REESTERILICE NI REPROCESE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDI-
MIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RESULTAR EN
UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al usar la AMT Balloon G-Tube incluyen, entre otros:
« Proporciona acceso directo al estémago para alimentacién, descompresion y canalizacién de medicamentos
« El disefio del balén ayuda a reemplazarlo facilmente en casa cuando sea necesario
« El disefio del balén da como resultado una superficie de sellado gastrico mas grande que puede ayudar a reducir las fugas y el
tejido de granulacién
* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacién y mejorar la comodidad del paciente
« Refuerzo externo ajustable para adaptarse a las diversas necesidades de tamafio del paciente
Las caracteristicas de rendimiento de la AMT Balloon G-Tube incluyen, entre otras, las siguientes:
« El volumen de llenado del balén se puede ajustar facilmente para un ajuste personalizado
« Balon unico en forma de "manzana” disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se salga accidentalmente del sitio
del estoma
« El balén inflado protege la punta distal del tubo, lo que reduce el riesgo de ulceracién gastrica
« El refuerzo externo minimiza el contacto y permite que la piel respire
« Compatible con guia
« Radiopaco para confirmacion por rayos X de la colocacion del dispositivo

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales de la AMT Balloon G-Tube incluyen: Silicona de grado medico (89%) « Termoplastico de grado medico (10%) * Tinta
de tampografia de silicona de grado medico (1%)



MODO DE EMPLEO

La AMT Balloon G-Tube (sonda de baldn de gastrostomia AMT) esta disefiada para colocarse en un sitio de gastrostomia bien
establecido sin ninguna evidencia de infeccion, tractos fistulosos o separacion de la pared gastrica del tracto fistuloso. Antes de
usar este producto es necesario tener buen conocimiento de los principios técnicos, las aplicaciones técnicas y los riesgos asocia-
dos con la sustitucion de la sonda de gastrostomia. Se recomienda que la medida francesa de la AMT Balloon G-Tube seleccionada
sea similar a la medida del aparato que se esta retirando (salvo indicacién en contrario por un médico).

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION

El aparato se suministra como estéril, para utilizacion en un solo paciente. El paciente o la persona encargada de la atencién médica
debe estar al tanto de las notas, avisos, medidas de precaucion, instrucciones de cuidado e informacion respecto a este aparato.
Para asegurar la esterilidad del producto, inspeccione para ver que el paquete no tenga ninguna rotura. Si el sello llegara a estar
roto o danado, no utilice el producto y obtenga un kit nuevo.

PRECAUCION: Antes de su colocacion, inspeccione todo el contenido del kit en busca de daiios. Si el paquete esta dafado
o la barrera estéril esta rota, no utilice el producto.

NOTA: El reemplazo del dispositivo puede ser realizado por el profesional de la salud o en casa por el paciente/cuidador. No intente
reemplazar el dispositivo hasta que hable primero sobre el procedimiento con su profesional de la salud.

1. Retire el aparato de alimentacion para gastrostomia segun las instrucciones del fabricante.

NOTA: Se recomienda que la medida francesa de la AMT Balloon G-Tube seleccionada sea Volumenes de llenado

similar a la medida del aparato que se esta retirando (salvo indicacién en contrario por un médico). -

2. Saque la AMT Balloon G-Tube del paquete y vea si tiene algin defecto visible. Si observa Medida LIenadJo N Llenado
al?l'm defecto, no utilice el aparato. Obtenga otro paquete. francesarecomendado| maximo

. Infle el balén a través del puerto de inflado mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada 12F 2-25ml 3ml

o estéril hasta el volumen de llenado recomendado.

NOTA: Si el balén queda asimétrico, hagalo rodar suavemente entre sus dedos o sus manos 14F 3-4ml 5ml

hasta que se suelte y quede simétrico. 16F 4-6 ml 8ml

4. Después de examinarlo, vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balén.

5. Limpie la piel alrededor del sitio del estoma. Lubrique la punta de la sonda AMT Balloon G- 18F 6-8 ml 10 ml
Tube con un lubricante hidrosoluble. Guie suavemente la sonda a través del estoma e intro- 20-24F 7-10 ml 15 ml
duzcala en el estémago.
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AVISO:NO USE LUBR|CANTE CON BASE DE ACEITE O PETROLEO.

AVISO:CUANDO ESTE GUIANDO HACIA EL INTERIOR DEL TRACTO, SI LLEGA A EXPERIMENTAR ALGUNA RESISTENCIA,

NO APLIQUE DEMASIADO FUERZA , YA QUE PODRIA DANAR EL TRACTO O LA PARED GASTRICA

6. Infle el balén a través del puerto de |nﬂado mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada o estéril hasta el volumen de llena-
do recomendado. .

AVISO: NUNCA USE AIRE PARA LLENAR EL BALON.

NOTA: Es posible que sea necesario ajustar el volumen del baldn para evitar la fuga de contenido gastrico basado en las necesida-

des individualizadas del paciente.

7. Acomode suavemente el balon contra la mucosa gastrica y coloque el disco de retencion exterior para fijar la sonda AMT Balloon
G-Tube su lugar. Deje que la sonda tenga un ligero juego, deslizando el disco de retencion externo hacia atrés hasta la marca cm
mas cercana. La AMT Balloon G-Tube también debera girar libremente.

AVISO: LA CREACION DE UN AJUSTE MUY APRETADO PUEDE CAUSAR LA INCRUSTACION CON EROSION EN LA PARED

GASTRICA, DANDO POR RESULTADO NECROSIS DEL TEJIDO, INFECCION, PERITONITIS, SEPSIS Y SECUELAS ASOCIA-

DAS. EL DISCO DE RETENCION EXTERIOR NO DEBE SUTURARSE EN SU LUGAR

8. Inspeccione la sonda AMT Balloon G-Tube alrededor del estoma para ver si hay fuga de contenido gastrico. Si hay fugas, au-
mente el volumen del balén en 1-2 ml a través de la valvula de inflado del balén. No sobrepase el volumen maximo de llenado.
Repita este paso hasta detener la fuga o alcanzar el volumen maximo de llenado del balén.

AVISO: NO SOBREPASE EL VOLUMEN MAXIMO DE LLENADO DEL BALON.

INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO DE LA SONDA AMT BALLOON G-TUBE

Pll?ﬁc»:\UCIO(:‘l: Se debe vigilar la sonda por existir la posibilidad de una migracion hacia el interior o la extraccion acciden-

tal de la sonda.

« Para optimizar el funcionamiento, reemplace la sonda AMT Balloon G-Tube periédicamente. Se recomienda verificar frecuente-
mente el funcionamiento. La obstruccién y/o reduccion del flujo indican un funcionamiento deficiente.

. lAg\tes de iniciar la alimentacion, asegurese de que el balén esta dentro del estémago, y que la sonda AMT Balloon G-Tube gira
ibremente.

* Lazona del estoma debe limpiarse diariamente con un jabén suave y agua. El sitio del estoma debe estar limpio y seco todo el
tiempo.

« Se recomienda verificar el volumen del globo al menos cada dos semanas, o segun lo recomendado por su profesional de la
salud. Aspire toda el agua estéril o la solucion salina del balén a través de la valvula de llenado del balén y reponga la cantidad
original prescrita.

« Para evitar la obstruccién de la sonda de alimentacién, enjuague la sonda de AMT Balloon G-Tube a través del orificio de alimen-
tacion con al menos 10 ml de agua para enjuagar la via de alimentacién de cualquier macroparticula después de la alimentacion.

« Se debe vigilar la sonda por existir la posibilidad de una migracién hacia el interior o la extraccion accidental de la sonda.

e Lasonda AMT Balloon G-Tube esta disefiada para ser utilizada como un acceso de alimentacién/medicaciéon/descompresion al
estomago. No se aconseja ninguna otra aplicacion.

AVISO: NUNCA INYECTE AIRE EN LA SONDA DE GASTROSTOMIA.

AVISO: LA MIGRACION DE LA SONDA PODRIA RESULTAR EN LO SIGUIENTE: OBSTRUCCION, INCAPACIDAD DE ALIMEN-

TAR, PERITONITIS, INFECCION Y SECUELAS ASOCIADAS.

AVISO: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION GASTRICA, INFECCION, BLOQUEO, O NECROSIS DE TEJIDO, LOS PACIENTES

DEBEN CONSULTAR A SU MEDICO INMEDIATAMENTE.

VERIFICACION DE QUE LA SONDA AMT BALLOON G-TUBE ESTA DENTRO DEL ESTOMAGO
ANTES DE INICIAR LA ALIMENTACION

1. Aspire a través del puerto de alimentacion para obtener contenido gastrico. Debera ocurrir retorno de contenido gastrico. Si no
hay presencia de contenido gastrico, conecte una jeringa con punta de catéter larga al puerto de alimentacién de la sonda AMT
Balloon G-Tube y luego irrigue con 10ml de agua. Aspire para obtener contenido gastrico.

. Se puede realizar un examen radiografico (rayos X) para evaluar la ubicacion de la retencion interior (baldn).

. Se puede colocar temporalmente una guia de alambre flexible en el centro del aparato para facilitar el examen radiografico.

. Se puede realizar un examen fibrooptico a través del puerto de alimentacion utilizando un endoscopio de 3 mm.

Después de que observe aire y/o contenido gastrico, enjuague con agua.

AVISO: NUNCA INYECTE AIRE EN EL PUERTO DE ALIMENTACION DE LA SONDA AMT BALLOON G-TUBE o la VALVULA

DE LLENADO DEL BALON.

Una vez confirmada la colocacion, se puede iniciar la descompresion gastrica o la administracion de nutricion a través del puerto de

alimentacion. Consulte las instrucciones del fabricante para los accesorios de alimentacion y/o medicacion utilizados.
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CANALIZACION DE MEDICAMENTOS/ NUTRICION

AVISO: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES SANITA-
RIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLI-
CACIONES NO ENTERALES.

AVISO: AL USAR UN EQUIPO DE EXTENSION DE ESTILO BOLO, ESTE DISPOSITIVO PUEDE POTENCIALMENTE CONEC-

TARSE MAL AL SISTEMA RESPIRATORIO, AL MANGUITO Y A LOS CONECTORES NEURAXIALES.

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

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

AVISO: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.

CANALIZACION NUTRICIONAL:

1. EI AMT Balloon G-Tube puede utilizarse para alimentacion o descompresién mediante jeringa, gravedad o bomba.

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

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

CANALIZACION DE MEDICAMENTOS:

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

« Siempre que sea posible, administre medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos, consulte con su
médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro, pulverice el medicamento sélido en forma de polvo fino y disuel-
va el polvo en agua antes de canalizarlo a través de la sonda de alimentacién. Nunca muela un medicamento con capa entérica
ni mezcle un medicamento con la féormula.

« Con una jeringa de punta de catéter, irrigue la sonda con la cantidad de agua indicada.
DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

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

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

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

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

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

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

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ningdin punto. Si la sonda presenta una obstruccion visible,

intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta de catéter a un equipo de extension y acople este a la

conexion. Llene la jeringa con agua tibia y empuije y tire del émbolo suavemente para deshacer la obstruccion. Es posible que deba
realizar varias veces este proceso con el émbolo para deshacer la obstruccion. Si no puede eliminarla, péngase en contacto con su
profesional sanitario; es posible que deba reemplazar la sonda.

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

PRECAUCION: No utilice una fuerza o presion excesivas para deshacer la obstruccion. Podria romper la sonda.

RETIRO DE LA SONDA AMT BALLOON G-TUBE:

NOTA: No intente nunca cambiar la sonda a menos que haya sido capacitado por el medico u otro personal sanitario.
1. Desinfle el balén a través de la valvula de inflado utilizando una jeringa de Luer slip sin aguja.

2. Tire suavemente para retirar la sonda AMT Balloon G-Tube del sitio del estoma.

3. Reemplace segun sea necesario de acuerdo a las indicaciones de uso de la sonda AMT Balloon G- Tube.

AVISO: TRAS UTILIZARLO, ESTE PRODUCTO PODRIA SUPONER UN PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL. MANIPULE Y
ELIMINELA CONFORME A LOS PROCEDIMIENTOS MEDICOS ACEPTADOS Y A LAS LEYES Y NORMAS LOCALES, PROVIN-
CIALES Y FEDERALES.

NOTA: El cierre espontaneo del estoma puede ocurrir tan pronto como veinticuatro (24) horas después de retirar la sonda. Inserte

una nueva sonda de AMT Balloon G-Tube si la alimentacion por esta via todavia continuara segun lo prescrito.

AVISO: NO CORTE EL CABEZAL O EL TUBO INTERNO NI PERMITA QUE PASE A TRAVES DEL TRACTO INTESTINAL.
INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

La AMT Balloon G-Tube se considera segura para RM una vez colocada.



SOLUCION DE PROBLEMAS

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

Fugas del contenido gastrico: Si el refuerzo deslizante externo no estuviera correctamente ajustado o si el globo no esta contra la
pared del estémago, pueden producirse fugas del contenido gastrico. Ajuste el refuerzo externo de forma que se apoye a 1 0 2 mm de
la piel. Una vez ajustado el refuerzo, compruebe el volumen de agua en el globo. No agregue mas agua en el globo antes de eliminar
toda el agua que ya tenga. Llene el balén de acuerdo con el rango de inflado del balén provisto.

Fuga del volumen del balén: Si el balén se esta desinflando, desinfle completamente el baldn y retirelo del estoma. Una vez
retirado, infle el balén con el volumen de llenado recomendado. Compruebe si hay fugas en el balén masajeando suavemente el tubo
y el balén. Si no se observa ninguna fuga, desinfle el balén, vuelva a insertar el balén en el estoma y vuelva a inflar el balén hasta el
volumen de llenado deseado. No exceda el volumen maximo de llenado. Solo acceda al puerto de inflado del balén para inflar y
desinflar el balén. Otros usos pueden provocar fugas en el balén o fallas en el dispositivo. NOTA: El balén esta hecho de material
semipermeable y puede perder una cantidad pequefia de volumen de llenado con el tiempo segun las condiciones medioambientales
y de uso.

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

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

Fuga de la valvula de inflado del balén: Las fugas de esta valvula generalmente ocurren debido a residuos en la valvula de llenado.
Siempre use una jeringa limpia cuando infle el balén y solo infle agua a través de la valvula. También pueden ocurrir fugas debido a
que la valvula se atasca si la jeringa se inserta con demasiada fuerza en la valvula. Si se produce una fuga inserte la jeringa en el
puerto de inflado del balén para intentar restablecer la valvula. Pueden ser necesarios varios intentos antes de que la valvula se
restablezca.

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

El balén esta deformado: Asegurese de inflar e inspeccionar el balén antes de colocarlo para verificar la simetria del balén. Los
balones que se deforman generalmente ocurren debido a una fuerza o tensién excesiva en el dispositivo (tirar del dispositivo fuera del
estoma mientras el balén esta inflado). Ademas, un dispositivo que se coloca demasiado cerca del piloro puede provocar un balén
deformado y el bloqueo del piloro. Los balones se pueden masajear suavemente con los dedos para volver a la simetria si no estan
demasiado deformados. El dispositivo debe reemplazarse si el balén se encuentra excesivamente deformado.

El balén no se infla o desinfla: Los problemas de inflado y desinflado suelen ocurrir debido a que los residuos bloquean el lumen de
llenado. Utilice siempre una jeringa limpia al inflar el balén. En raras ocasiones, pueden crecer hongos dentro del tubo y bloquear la
luz de llenado. El crecimiento de hongos puede ocurrir segtn el entorno del paciente y los alimentos/medicamentos que se canalizan
a través del dispositivo. Si el balén no se desinfla, comuniquese con su profesional de la salud para que lo retire. Si el problema de
desinflado es el resultado del crecimiento de hongos, es posible que sea necesario eliminar la fuente de crecimiento de hongos o
tomar medicamentos antimicéticos.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irrigaciéon después de cada uso,
a un uso de medicamentos demasiado gruesos o no bien molidos, al uso de alimentacion o férmulas espesas, al reflujo gastrico y/o al
crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA y siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccioén, debera reemplazar el dispositivo.

Falla del Globo: La falla temprana del balén puede ocurrir debido a una serie de factores ambientales o del paciente, que incluyen,
entre otros: pH gastrico, dieta, ciertos medicamentos, volumen de llenado del balén inadecuado, colocacion del dispositivo,
canalizacion incorrecta de alimentos/medicamentos en el puerto del balén, trauma, contacto con un material afilado o abrasivo, y el
cuidado general del dispositivo.

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

DURACION DEL USO

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

La duracién exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo, depen-
diendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracién tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios
factores, con una duracién tipica de entre 1 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del
paciente, medicamentos, volumen de llenado del balén, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, y mante-
nimiento general de la sonda.

Para un rendimiento éptimo, se recomienda cambiar el AMT Balloon G-Tube al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia como le
indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea 6ptima y a evitar que
sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen tipico de tiempo de duracién, hable
con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo.
NOTA: Para evitar visitas innecesarias al hospital, le recomendamos tener siempre a mano un dispositivo de repuesto, para poder
reemplazar el dispositivo si sufre algun fallo antes de la sustitucion programada.

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.



DEUTSCH AMT-Ballon-G-Katheter C

Austausch des Ballon-G-Katheters Gastrostoma-Ernahrungssonde
GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Instrument nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft, vertrieben oder verwendet werden. Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Diese
Einheit ist nur fiir die Verbindung mit geeigneten enteralen Vorrichtungen bestimmt. Nicht fiir nicht-enterale Anwendungen
einsetzen.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Der AMT-Ballon-G-Katheter ist ein effektives Ersatzprodukt fiir die enterale Ernahrung. Der AMT-Ballon-G-Katheter ist zur Verwendung
durch Arzte und Pflegekréfte bei Sauglingen, Kleinkindern, Heranwachsenden, Erwachsenen und alteren Patienten vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der AMT-Ballon-G-Katheter darf nur als perkutaner Gastrostoma-Ersatzkatheter bei Patienten mit einem gut vorbereiteten
Magenfisteltrakt verwendet werden. Dieses Instrument hilft bei einer direkten Nahrungsversorgung in den Magen durch ein
vorbereitetes Stoma in einem Patienten, der nicht mehr in der Lage ist, Nahrung auf normalem Wege zu sich zu nehmen. Mithilfe des
AMT-Ballon-G-Katheters kénnen auch Medikamente verabreicht und Magendruck entlastet werden.

GEGENINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Gegenanzeigen fir dieses Instrument betreffen bestimmte Patienten, bei denen Folgendes vorliegt: Mangelnde Haftung des Magens

an der Bauchwandfalte, nicht gut vorbereitete Magenfistel, Stomareizung, Anzeichen einer Infektion, Existenz von mehreren

Fisteltrakten, ungewisse Richtung des Magenfisteltrakts oder Anzeichen von Granulationsgewebe. Der Katheter darf NIE im

GefaBRsystem verwendet werden.

HINWEIS:

e Hinsichtlich einer naheren Erlauterung der Warnhinweise und der Hinweise zur Pflege und Verwendung der Einheit ist eine
medizinische Fachperson bzw. ein Arzt zu konsultieren.

« Diese Einheit ist fur die Herstellung eines Zugangs zum Magen fiir Ernédhrungszwecke, zur Einleitung von Medikamenten oder zur
Dekompression bestimmt. Von anderen Verwendungen wird abgeraten.

INHALT
Austausch des Ballon-G-Katheters der Gastrostoma-Ermahrungssonde, Klemme, ENFit®-adapter (ibei einigen Konfigurationen enthalten)
KOMPLIKATIONEN

In folgenden Fallen missen Sie lhren Arzt hinzuziehen: Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen oder Durchfall «+ Schmerzen, Blutungen und/
oder Entziindung im Bereich der G-Sonde + Verkrustungen an der Stomastelle « Rétungen, auffallige Blasse oder offene Hautstellen
im Stomabereich ¢ Austreten von Fliissigkeit und/oder Eiter an der Stomastelle (wei3, gelblich oder griin und mdglicherweise
Ubelriechend) « Wiederholtes Austreten von Nahrung oder Mageninhalt « Aufgeblahter Magen « Fieber « Verstopfen der Sonde
Verlagerung der Sonde, die dazu fiihrt, dass das Produkt weiter oder weniger weit (iber die Stomastelle hinausragt » Herausl6sen der
Sonde mit daraus resultierender Entfernung des Produkts aus dem Stoma, ohne dieses leicht wieder einsetzen zu kénnen «
Deutliche Einbuchtung an der G-Sondenstelle bzw. erkennbarer Spalt zwischen Produkt und Haut.
Potenzielle Komplikationen bei Verwendung der AMT-Ballon-G-Katheter sind u. a. (jedoch nicht hierauf begrenzt): Aspiration «
Abszess, Wundinfektion und Hautdefekte « Hypergranulationsgewebe * Buried-Bumper-Syndrom « Drucknekrosen «
Gastrointestinalblutungen und/oder Ulzerationen « lleus oder Gastroparese * Intraperitoneale Leckage « Darm- und Magen-Volvulus «
Peritonitis « Magen-/Darmfistel « Sepsis « Obstruktion
Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie unserem Leitfaden fiir enterale Ernahrung und Fehlersuche unter der Rubrik ,Resources*
auf unserer Internetseite www.appliedmedical.net
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF
NICHT WIEDERVERWENDET, ERNEUT STERILISIERT ODER AUFBEREITET WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN
KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS
BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,
ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer
Srmgcgtigten Vertretung (EC Rep) und/oder der zustéandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
‘erbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei Verwendung der AMT-Ballon-G-Katheter kénnen unter anderem die folgenden Vorteile erwartet werden:
« Ermdglicht den direkten Zugang zum Magen fiir die Kanalisierung von Nahrung und Medikamenten sowie die Dekompression
« Falls erforderlich, bietet das Ballon-Design Komfort beim Auswechseln in der hauslichen Umgebung
« Dank des Ballondesigns ist die Abdichtungsflache am Magen gréRer. Dies kann dazu beitragen, Auslaufen und die Entstehung
von granulationsartigem Gewebe zu reduzieren
« Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitét, reduziert es Reizungen und steigert den Patientenkomfort
» Verstellbares AuRenpolster zur Anpassung an unterschiedliche PatientengroRen
Die AMT-Ballon-G-Katheter bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:
« Das Ballon-Fillvolumen kann leicht an den individuellen Bedarf des Kunden angepasst werden
« Das einzigartige ,apfelférmige” Ballon-Design wurde entwickelt, um Auslaufen und das Risiko des versehentlichen Herausziehens
aus der Stomastelle zu reduzieren
« Im aufgepumpten Zustand schiitzt der Ballon die distale Sondenspitze und senkt das Risiko von Ulzerationen im Magen
« Ein AuRRenpolster minimiert Kontakte und lasst die Haut atmen
o Fiihrungsdraht kompatibel
« Rontenstrahlenundurchléssig zur rontgentechnischen Bestatigung der Produktplatzierung

GERATE-MATERIALIEN

Materialien, aus denen der AMT-Ballon-G-Katheter hergestellt ist: Silikon in medizinischer Qualitat (89%) « Thermoplastik in
medizinischer Qualitat (10%) + Tinte in medizinischer Qualitdt zum Bedrucken der Silikonauflage (1%)
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Der AMT-Ballon-G-Katheter ist fiir die Platzierung in einer gut vorbereiteten Magenfistel ohne Anzeichen fiir eine Infektion,
Fisteltrakte oder Trennung der Bauchwand vom Fisteltrakt konzipiert. Ein umfassendes Verstandnis der technischen Prinzipien,
klinischen Anwendungen und Risiken in Verbindung mit dem Platzieren eines Gastrostoma-Katheters ist fiir die Verwendung dieses
Katheters erforderlich. Es wird empfohlen, dass der AMT-Ballon-G-Katheter CH-GréRe von ahnlicher GroRe wie der entfernte
Katheter ist (sofern nicht anders vom Arzt verordnet).

PLATZIERUNGSVERFAHREN

Das Instrument ist steril fiir den Einmalgebrauch. Patienten oder der Pfleger miissen die Hinweise, Warnungen,
Vorsichtsmafnahmen, Pflegeanweisungen und anderen Informationen zu diesem Instrument kennen. Die Packung vor dem Offnen
kontrollieren, um die Sterilitat des Katheters sicherzustellen. Wenn das Siegel beschadigt ist oder eine andere Beschadigung sichtbar
ist, darf der Inhalt dieser Packung nicht verwendet werden, sondern muss eine andere Packung verwendet werden.

VORSICHT: Priifen Sie vor der Verwendung den gesamten Inhalt des Kits auf Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere beschadigt ist.

HINWEIS: Das Produkt kann von Arzten oder in der hauslichen Umgebung vom Patienten/Pflegepersonal ausgewechselt werden.
Versuchen Sie nicht, das Produkt auszuwechseln, ohne die Vorgehensweise zuvor mit Ihrem Arzt besprochen zu haben.

1. Die vorhandene Gastrostoma-Erndhrungssonde gemaR der Anweisungen des Herstellers entfernen.

HINWEIS: Die CH-GréRe des AMT-Ballon-G-Katheters muss von ahnlicher GroRe wie der Fillmengen
entfernte Katheter sein (sofern nicht anders vom Arzt verordnet). u 9
2. Den AMT-Ballon-G-Katheter aus der Packung nehmen und auf sichtbare Defekte CH- [Empfohlene | Max.
kontrollieren. Den Katheter nicht verwenden, wenn Defekte festgestellt werden. Eine andere | GréBe | Fiillmenge |Fiillmenge
Packung verwenden. 12F 2-2.5ml 3ml
3. Mithilfe einer Luer-Slip-Spritze durch den Ballon-Befiillungsport mit destilliertem oder sterilem
Wasser bis auf das empfohlene Fillvolumen befiillt. 14F 3-4ml 5 mi
HINWEIS: Den Ballon vorsichtig zwischen den Fingern oder beiden Handen rollen, wenn der 16F 4-6 ml 8 ml
Ballon asymmetrisch sein sollte, bis sich der Ballon vollstandig 6ffnet und symmetrisch wird.
4. Die Spritze wieder einfiihren und das Wasser nach der Uberpriifung vollstédndig aus dem 18F 6-8 ml 10 ml
Ballon entfernen. 20-24F 7-10 ml 15 ml

5. Die Haut um den Stomabereich reinigen. Die Spitze des AMT-Ballon-G-Katheters mit einem
wasserldslichen Gleitmittel schmieren. Vorsichtig den Katheter durch das Stoma und in den Magen fiihren.

WARNHINWEIS: KEIN GLEITMITTEL AUF OL- ODER VASELINEBASIS VERWENDEN.

WARNHINWEIS: BEIM EINFUHREN IN DEN MAGENFISTELTRAKT AUF MOGLICHEN WIDERSTAND ACHTEN. KEINE

UBERMASSIGE KRAFT AUSUBEN, DA SONST DER TRAKT ODER DIE BAUCHWAND BESCHADIGT WERDEN KONNEN.

6. mithilfe einer Luer-Slip-Spritze durch den Ballon- -Befiillungsport mit destilliertem oder sterilem Wasser bis auf das empfohlene
Fillvolumen befiillt. .

WARNHINWEIS: DEN BALLON NIEMALS MIT LUFT BEFULLEN.

HINWEIS: Andernfalls muss das Volumen des Ballons eingestellt werden, um ein Auslaufen des Mageninhalts gemaR den jeweiligen

Patientenbeduirfnissen zu verhindern.

7. Den Ballon sanft an der Magenschleimhaut fixieren und die externe Stiitze positionieren, um den AMT-Ballon-G-Katheter an
seinem Ort zu sichern. Der Katheter muss sich geringfligig nach innen und aulen bewegen lassen, dazu die externe Stiitze zur
nachstgelegenen Zentimetermarke schieben. Der AMT-Ballon-G-Katheter muss sich problemlos drehen lassen.

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

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

\?v%'ggE\:qERBUNDENEN FOLGEERSCHEINUNGEN FUHREN KANN. DIE EXTERNE STUTZE DARF NICHT ANGENAHT

8. Den AMT-Ballon-G-Katheter um den Stomabereich auf austretende Magenflissigkeit kontrollieren. Wenn Magenflissigkeit
austritt, die Ballonfiillmenge um 1-2 ml durch das Ballon-Befiillventil erhohen. Die max. Fiillmenge nicht tiberschreiten. Diesen
Schritt so lange wiederholen, bis keine Magenflissigkeit mehr austritt oder die max. Flllmenge des Ballons erreicht ist.

WARNHINWEIS: DIE MAX. FULLMENGE DES BALLONS NICHT UBERSCHREITEN.

PFLEGENLEITUNG FUR DEN AMT-BALLON-G-KATHETER

VORSICHT: Der Katheter muss auf mégliche Wanderung nach innen oder unbeabsichtigte Extubation kontrolliert werden.

* Der AMT-Ballon-G-Katheter muss regelmaRig fiir optimale Funktion gewechselt werden. RegelmaRige Funktionspriifungen
werden empfohlen. Verstopfung bzw. verringerter Durchfluss sind Anzeichen fiir nachlassende Funktionsfahigkeit.

o Sicherstellen, dass der Ballon im Magen ist und sich der AMT-Ballon-G-Katheter frei drehen kann, bevor mit der kinstlichen
Ernahrung begonnen wird.

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

« Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei Wochen oder gemal Empfehlung |hres Arztes zu tberprifen. Das
gesamte sterilisierte Wasser oder die gesamte Salzl6sung aus dem Ballon tber das Ballonbefiillungsventil absaugen und durch
die vorgeschriebene Fiillmenge ersetzen.

« Damit der Katheter nicht verstopft, den AMT-Ballon-G-Katheter mit mindestens 10 ml Wasser durch den Nahrungskanal spiilen,
um den Nahrungskanal nach jeder Mahlzeit von Partikeln befreien.

« Der Katheter muss auf mogliche Wanderung nach innen oder unbeabsichtigte Extubation kontrolliert werden.

* Der AMT-Ballon-G-Katheter ist fiir die kiinstliche Ernahrung, Verabreichung von Medikamenten und Entlastung des Magendrucks
ausgelegt. Andere Anwendungen werden nicht empfohlen.

WARNHINWEIS: NIE LUFT IN DEN G-KATHETER INJIZIEREN. . . .

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

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

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

PATIENTEN SOFORT IHREN ARZT ZURATE ZIEHEN.

SICHERSTELLEN, DASS DER KATHETER RICHTIG IM MAGEN SITZT, BEVOR MIT DER
KUNSTLICHEN ERNAHRUNG BEGONNEN WIRD

1. Magenflissigkeit durch den Nahrungskanal ansaugen. Die Magenflissigkeit muss von allein zuriickflieBen. Wenn keine
Magenflussigkeit vorhanden ist, die Spritze mit Katheterspitze am Nahrungskanal des AMT-Ballon-G-Katheters anbringen und mit
etwa 10 ml Wasser fiillen. Magenflissigkeit ansaugen.

. Durch Rontgen kann die Lage der inneren Stiitze (Ballon) bestétigt werden.

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

. Ein 3-mm-Faserendoskop kann durch den Nahrungskanal fiir medizinische Untersuchungen gefiihrt werden.

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

WARNHINWEIS: NIE LUFT IN DEN NAHRUNGSKANALS DES AMT-BALLON-G-KATHETERS ODER DES

BALLONBEFULLVENTILS INJIZIEREN.

Wenn die Platzierung bestéatigt wurde, kann die Dekompression oder die Kanalisierung von Nahrung durch den Einspeiseanschluss

beginnen. Siehe beigefiigte Gebrauchsanleitung fiir die verwendeten Nahrungs- bzw. Medizinverabreichungsinstrumente.

wiN
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KANALISIERUNG VON NAHRUNG/MEDIKAMENTEN

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN
ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE ANWENDUNGEN EINSETZEN.
WARNHINWEIS: BEI| VERWENDUNG EINES BOLUS-ANSCHLUSSES BESTEHT DIE GEFAHR, DASS DIESES PRODUKT
FALSCH AN DEN INTRAVENOSEN STECKVERBINDER, DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE GLIEDMASSENMANSCHETTE UND
DIE TEMPERATURKONNEKTOREN ANGESCHLOSSEN WIRD.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROREM KRAFTAUFWAND ODER EINEM
WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN
ZU RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

WARNHINWEIS: DARAUF ACHTEN, DASS DIE EINHEIT NUR MIT EINEM ENTERALEN PORT UND NICHT MIT EINEM
INFUSIONSSET VERBUNDEN WIRD.

KANALISIERUNG VON NAHRUNG:

1. Das AMT Balloon G-Tube kann zum Einleiten von Sondennahrung uber eine Spritze, eine Pumpe oder durch Einwirken der
Schwerkraft oder zur Dekompression verwendet werden.

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

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

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN:

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

* Mdglichst fliissige Medikamente verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser
aufgeldst werden dirfen. Wenn dies sicher ist, sollten feste Medikamente vor der Kanalisierung durch die Ernéhrungssonde
immer fein zu Pulver zerstoRen und in Wasser aufgelost werden.Niemals beschichtete, magensaftresistente Medikamente
zerkleinern oder Medikamente mit der Ernahrungslésung mischen.

« Die Sonde mithilfe einer Spritze mit Sondenansatz mit der vorgeschriebenen Wassermenge spilen.
LEITLINIEN FUR ORDNUNGSGEMASSES SPULEN

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

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

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

e Ernahrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten sptlen. Dadurch wird
verhindert, dass die Medikation mit der Sondennahrung wechselwirkt und der Schlauch dadurch verstopft wird.

o Keine ibermaRige Kraft beim Spiilen der Sonde anwenden. UbermaRige Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu
schweren Verletzungen im Magen-Darm-Trakt fiihren.

ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN:

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

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

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

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

einige Male wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen Iasst, ist die zustéandige medizinische Fachperson zu
verstandigen, weil das Schlauchsystem méglicherweise ausgetauscht werden muss.

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

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

vorgehen, da der Schlauch platzen kénnte.

ENTFERNEN DES AMT-BALLON-G-KATHETERS

HINWEIS: Die Sonde darf nur nach Unterweisung durch einen Arzt oder eine andere medizinische Fachkraft gewechselt werden.
1. Den Ballon mithilfe des Ballonbefiillventils und einer Luer-Slip-Spritze ohne Nadel leeren.

2. Den AMT-Ballon-G-Katheter vorsichtig aus dem Stomabereich ziehen.

3. Den AMT-Ballon-G-Katheter gemaR Gebrauchsanleitung bei Bedarf ersetzen.

WARNHINWEIS: DIESES PRODUKT STELLT NACH GEBRAUCH EINE POTENZIELLE BIOGEFAHRDUNG DAR. ES MUSS
DAHER IN UBEREINSTIMMUNG MIT ALLGEMEIN AKZEPTIERTEN MEDIZINISCHEN VERFAHREN UND DEN GELTENDEN
GESETZEN UND VERORDNUNGEN AUF BUNDES-, LANDES- UND KOMMUNALEBENE GEHANDHABT UND ENTSORGT
WERDEN.

HINWEIS: Ein spontanes SchlieRen des Stomas kann innerhalb von vierundzwanzig (24) Stunden nach dem Entfernen eintreten.
Einen neuen AMT-Ballon-G-Katheter einfiihren, wenn tiber diesen Weg auch weiterhin Nahrung verabreicht werden soll.
WARNHINWEIS: DAS INNEN LIEGENDE POLSTER BZW. DEN SCHLAUCH NICHT ABSCHNEIDEN UND EINE
DARMPASSAGE VERHINDERN.

MRT-SICHERHEITSHINWEISE

Nachdem die AMT-Ballon-G-Katheter eingesetzt wurde, kann sie als MRT-sicher betrachtet werden.
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FEHLERSUCHE

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

Auslaufen von Mageninhalt: Wenn das verschiebbare AuRenpolster nicht richtig eingestellt wurde oder wenn der Ballon nicht an der
Magenwand liegt, kann Mageninhalt auslaufen. Das AuRenpolster so einstellen, dass es 1-2 mm Uber der Haut sitzt. Wenn das Polster
eingestellt wurde, muss das Wasservolumen im Ballon tberpriift werden. Nicht mehr Wasser in den Ballon einfiillen. Zuerst muss das
\Wasser vollstandig aus dem Ballon extrahiert werden. Ballon entsprechend dem angegebenen Aufpumpbereich befiillen.

Auslaufen des Ballonvolumens: Wenn der Ballon abgelassen wird, lassen Sie ihn vollstandig ab und entfernen Sie ihn aus dem
Stoma. Nachdem er entfernt wurde, pumpen Sie ihn bis zu dem empfohlenen Fiillvolumen auf. Um den Ballon auf undichte Stellen zu
uberpriifen, Schlauch und Ballon vorsichtig massieren. Wenn keine undichten Stellen gefunden werden, den Ballon ablassen, wieder
in das Stoma einsetzen und bis zu dem gewiinschten Fiillvolumen aufpumpen. Das maximale Fiillvolumen des Ballon nicht
Uberschreiten. Verwenden Sie den Anschluss zum Aufpumpen des Ballons nur zum Aufpumpen und Ablassen. Andere
\Verwendungsarten kénnen dazu fiihren, dass das Produkt undicht wird oder versagt. HINWEIS: Der Ballon ist aus halbdurchlassigem
Material hergestellt und kann im Laufe der Zeit je nach Umgebungs- und Nutzungsbedingungen etwas an Fiillvolumen verlieren.

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

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

Ballon-Aufpumpventil ist undicht: Wenn dieses Ventil auslauft, befinden sich normalerweise Riickstéande im Fullventil. Verwenden
Sie zum Aufblasen des Ballons immer eine saubere Spritze und fiillen Sie nur Wasser durch das Ventil ein. Undichte Stellen konnen
ebenfalls auftreten, wenn das Ventil verklemmt ist, weil die Spritze zu fest in das Ventil eingefiihrt wurde. Flihren Sie die Spritze bei

undichtem Aufpumpventil in den Anschluss zum Aufpumpen des Ballons ein und versuchen Sie, das Ventil zuriickzusetzen. Bis das
Ventil zuriickgesetzt wird, kénnen mehrere Versuche erforderlich sein.

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

Der Ballon ist verformt: Achten Sie darauf, den Ballon vor dem Einsetzen aufzupumpen und einer Sichtkontrolle zu unterziehen, um
dessen Symmetrie zu tberprifen. Verformungen an Ballons sind normalerweise durch Einwirkung tibermaRiger Kraft oder Spannung auf
das Produkt bedingt (Herausziehen des Produkts aus der Stomastelle bei aufgepumptem Ballon). AuRerdem kann ein zu dicht am
Pylorus sitzendes Produkt zu Ballonverformungen und Blockierung des Pylorus fiihren. Sofern der Ballon nicht tibermaRig verformt ist,
kann er vorsichtig mit den Fingern in eine symmetrische Form gedriickt werden. Wenn der Ballon tibermaRig verformt ist, sollte das
Produkt ausgewechselt werden.

Ballon lasst sich nicht aufpumpen oder ablassen: Probleme beim Aufpumpen und Ablassen sind normalerweise durch Riickstande
bedingt, die das Fiillvolumen blockieren. Verwenden Sie zum Aufpumpen des Ballons immer eine saubere Spritze. In seltenen Fallen
kann sich im Innern des Schlauches Schimmel bilden und das Fiillvolumen blockieren. Je nach Patientenumgebung und durch das
Produkt verabreichter Nahrung/Medikamente kann Schimmelbildung auftreten. Falls der Ballon nicht abgelassen werden kann,
mussen Sie Ihren Arzt zu Rate ziehen. Wenn das Ablassproblem durch Schimmelbildung bedingt ist, kann es erforderlich sein, die
Ursache fiir die Schimmelbildung zu beheben oder ein Antimykotikum zu geben.

Schlauch weist reduzierten Durchfluss auf oder ist verstopft: Der Schlauch kann verstopfen, wenn er nicht nach jedem Gebrauch
ordnungsgemaf gesplilt wird, wenn dickflissige oder unsachgeméR zerstoRene Medikamente oder dickflissige Nahrung verwendet
werden, bei Refluxkrankheit und/oder bei Pilzbefall. Falls der Schlauch verstopft ist, lesen Sie im Abschnitt LEITLINIEN FUR
ORDNUNGSGEMASSES SPULEN nach, wie Sie die Verstopfung beseitigen kénnen. Wenn die Verstopfung nicht geldst werden
kann, muss das Produkt mdglicherweise ausgetauscht werden.

Schaden am Ballon: Friihzeitiges Versagen des Ballons kann unter anderem durch eine Reihe patienten- oder
umgebungsabhangiger Faktoren bedingt sein. Hierzu gehéren: Magen-pH-Wert, Ernéhrung, bestimmte Medikamente,
unsachgemaRes Ballon-Fiillvolumen, Produktplatzierung, unsachgeméRe Kanalisierung der Nahrung/Medikamente in den
Ballonanschluss, Verletzungen, Kontakt mit scharfem oder scheuerndem Material und allgemeine Geratepflege.

Stopsel bleibt nicht geschlossen: Darauf achten, dass beim festen und vollstandigen Eindriicken oder Drehen des Stopsels
ubermaRiger Kraftaufwand vermieden wird. Wenn der Stopsel nicht geschlossen bleibt, tiberpriifen Sie diesen und den Bereich des
Einspeiseanschlusses auf angesammelte Riickstéande. Entfernen Sie ibermaRige Ansammlungen von Riickstanden mit einem Tuch
und warmem Wasser.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

Es kénnen keine genauen Angaben zur Haltbarkeit der Einheit gemacht werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit konnen
im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 1 und 9 Monaten.
Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kénnen, zéhlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten,
Medikation, das Ballonfiillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, und Faktoren
in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Fir optimale Leistung wird empfohlen, die AMT-Ballon-G-Katheter mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der zustandigen
medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale
Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als
voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einblft, wird empfohlen, mit der zustandigen medizinischen
Fachperson zu sprechen, um gangige Faktoren, die zu einem friihen Funktionsverlust der Einheit fiihren kénnen, zu eliminieren.
HINWEIS: Um unnétigen Besuchen im Krankenhaus vorzubeugen, wird empfohlen, jederzeit eine Ersatzeinheit bereit zu halten, falls
es vor dem geplanten Austauschtermin zu einem Versagen der Einheit kommt.

VIELEN DANK!
Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung unseres

Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf Ihre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.
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Tubo gastrico con palloncino AMT A

Dispositivo di alimentazione sostitutivo per gastrostomia mediante tubo
gastrico con palloncino

ISTRUZIONI PER L'USO
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita, |a distribuzione e I'uso di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro
prescrizione di un medico. Il dispositivo & fornito STERILE ed & monouso. Il presente dlsposmvn ¢ destinato esclusivamente al
collegamento con dispositivi per la nutrizione enterale compatibili. Non utilizzare per applicazioni che lino dall'ambito della
nutrizione enterale.

USO PREVISTO

Il tubo gastrico con palloncino AMT € un efficace dispositivo di alimentazione gastrointestinale di ricambio. Il tubo gastrico con
palloncino AMT & destinata all'uso da parte di medici e operatori sanitari su neonati, bambini, adolescenti, adulti e anziani.

INDICAZIONI D'USO

Il tubo gastrico con palloncino AMT deve essere impiegato come tubo percutaneo sostitutivo per gastrostomia su pazienti con tratto
stomatico ben maturo. Questo dispositivo consente di somministrare I'alimentazione direttamente nello stomaco attraverso uno
stoma ben maturo in un paziente umano che non sia in grado di assumere |'alimentazione mediante i metodi tradizionali. Il tubo
gastrico con palloncino AMT pud anche essere usato per somministrare medicazioni e consentire la decompressione dello stomaco.

CONTROINDICAZIONI D'USO

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche per i pazienti che presentano: mancanza di aderenza dello
stomaco alla parete addominale, mancanza di un sito di gastrostomia ben maturo, irritazione dello stoma, segni di infezione,
presenza di tratti fistolosi multipli, incertezza in merito alla direzione del tratto stomatico o segni di granulazione dei tessuti. Questo
plg_?ztto non deve essere MAI utilizzato per la vascolatura.

« Rivolgersi a un operatore sanitario professionale o a un medico per indicazioni sulle avvertenze, la cura e I'utilizzo del dispositivo.
|l dispositivo & stato progettato con la finalita di fornire 'accesso allo stomaco a scopo di nutrizione/somministrazione di farmaci/
decompressione. Si sconsigliano altre applicazioni.

CONTENUTO DEL KIT

Dispositivo di alimentazione sostitutivo per gastrostomia mediante tubo gastrico con palloncino, Fascetta
Adattatore da ENFit” (incluso con alcune configurazioni)

COMPLICAZIONI

Contattare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti situazioni: Nausea, vomito, gonfiore addominale o diarrea «
Dolore, emorragia e/o infiammazione nel sito del tubo G « Incrostazione nel sito dello stoma * Pelle rossa, scolorita o cruda intorno al
sito dello stoma « Drenaggio del sito dello stoma e/o gatto bianco, giallo, o verde e pud avere un cattivo odore « Perdita ripetuta di
cibo o di contenuto dello stomaco * Stomaco disteso « Febbre « Intasamento del tubo « Migrazione del tubo, con la conseguenza che
il dispositivo si allunga pitl 0 meno a lungo dallo stoma ¢ Estubazione, con la conseguenza che il dispositivo viene rimosso dallo
stoma e non pu6 essere sostituito facilmente  Distinta rientranza nel sito del tubo G o una fessura netta tra il dispositivo e la pelle.
Le potenziali complicanze durante I'uso della tubo gastrico con palloncino AMT includono, ma non si limitano ad esse: Aspirazione
Ascesso, infezione della ferita e rottura cutanea * Tessuto ipergranulato « Sindrome del paraurti interrata « Necrosi a pressione
(EJmorragia e/o ulcerazioni gastroporiale « Peritonite « Perdita intraperitoneale + Peritonite « Fistola gastrica « Sepsi « Ostruzione
struzione
Per ulteriori informazioni, consultare la nostra Guida alla nutrizione enterale e alla risoluzione dei problemi nella pagina delle risorse
del nostro sito web www.appliedmedical.net
AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RISTERILIZZARE O RICONDIZIONARE QUESTO
DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/
O MORTE DEL PAZIENTE.
NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o I'autoritda competente dello stato membro in cui
si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo della tubo gastrico con palloncino AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« Fornisce un accesso diretto allo stomaco per alimentazione, decompressione e canalizzazione dei farmaci
« |l design a palloncino consente una facile sostituzione a casa, quando necessario
« |l design a palloncino si traduce in una superficie di tenuta gastrica piu ampia che pu6 aiutare a ridurre perdite e tessuto di
granulazione
« Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni e migliorare il comfort del paziente
» Appoggio esterno regolabile per soddisfare le diverse esigenze di adattamento alle dimensioni del paziente
Alcune delle caratteristiche prestazionali della tubo gastrico con palloncino AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« |l volume di riempimento del palloncino pud essere facilmente regolato per un adattamento personalizzato
« Esclusivo palloncino a forma di "mela" progettato per ridurre le perdite e il rischio di estrazioni accidentali dallo stoma
« || palloncino gonfiato protegge la punta distale del tubo, riducendo il rischio di ulcere gastriche
« L’appoggio esterno riduce al minimo il contatto e consente alla pelle di respirare
* Compatibile con filo guida
« Radiopaco per la conferma del posizionamento del dispositivo tramite raggi x

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

| materiali della tubo gastrico con palloncino AMT includono: Silicone per uso medico (89%) « Termoplastica per uso medico (10%) «
Inchiostro per tamponi in silicone per uso medico (1%)
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INSTRUZIONO PER L’USO

Il tubo gastrico con palloncino AMT & studiato per l'inserimento in un sito gastrostomico ben maturo privo di segni di infezione, tratti
fistolisi o distacco della parete gastrica dal tratto fistoloso. Prima di usare questo prodotto & necessario acquisire una conoscenza
profonda dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati alla sostituzione del tubo per gastrostomia. Si consiglia di
scegliere un tubo gastrico con palloncino AMT di sezione simile al dispositivo rimosso (se non altrimenti indicato da un medico).

PROCEDURA DI INSERIMENTO

Questo dispositivo & sterile e monouso. Il paziente o la persona che se ne occupa devono essere informati in merito alle note,
avvertenze, precauzioni, istruzioni per la manutenzione ed informazioni varie relative a questo dispositivo. Ispezionare la confezione
verificando che sia integra, per garantire I'uso di un prodotto sterile. Se il sigillo sembra spezzato o si rilevano danni evidenti, non
usare il kit ma sostituirlo con uno nuovo ed integro.

ATTENZIONE: Prima dell’uso, ispezionare I'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se la confezione &
danneggiato o la barriera sterile & violata, non utilizzare il prodotto.

NOTA: La sostituzione del dispositivo pud essere eseguita dall'operatore sanitario o a domicilio da parte del paziente/caregiver. Non
tentare di sostituire il dispositivo prima di aver parlato dell’intervento con il proprio medico.

1. Rimuovere il dispositivo di alimentazione per gastrostomia esistente attenendosi alle istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.
NOTA: scegliere un tubo gastrico con palloncino AMT di sezione simile al dispositivo rimosso (se

non altrimenti indicato da un medico). Volume di riempimento

2. Togliere il tubo gastrico con palloncino AMT dalla confezione ed ispezionarlo verificando N Volume | Volume
evePtuaIi difetti. Se si rilevano difetti evidenti, non usare il dispositivo. Procurarsi un‘altra Sezione consigliat imo
confezione. =

3. Gonfiare il palloncino servendosi dell'apposita porta. Utilizzare una siringa Luer Slip contenente 12F 2-2.5ml 3ml
acqua distillata o sterile fino a ottenere il volume di riempimento desiderato. 14F 3-4 ml 5ml

NOTA: Se il palloncino & asimmetrico, sfregarlo dolcemente tra le dita o le mani fino a farlo

diventare simmetrico. 16F 4-6 ml 8 mi

4. Reinserire la siringa e togliere tutta I'acqua dal palloncino dopo l'ispezione. 18F 6-8 ml 10 ml

5. Pulire la cute intorno alla stomia. Lubrificare la punta del tubo gastrico con palloncino AMT con 20.24F | 7-10 ml 15 ml
un lubrificante solubile in acqua. Inserire con delicatezza il tubo nello stoma ed entro lo stomaco.

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

AVVERTENZA: DURANTE L'INSERIMENTO NEL TRATTO, SE S| AVVERTE RESISTENZA NON APPLICARE FORZA

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

6. Gonfiare il palloncino servendosi dell'apposita porta. Utilizzare una siringa Luer Slip contenente acqua distillata o sterile fino a
ottenere il volume di riempimento desiderato.

AVVERTENZA: NON GONFIARE IL PALLONCINO CON ARIA.

NOTA: in base alle singole esigenze del paziente, potrebbe rendersi necessario regolare il volume del palloncino per evitare la

perdita dei contenuti gastrici.

7. Spingere con delicatezza il palloncino contro la mucosa gastrica e posizionare I'anello esterno per garantire corretto fissaggio del
tubo gastrico con palloncino AMT. Lasciare al tubo un leggero gioco facendo scorrere all'indietro |'anello esterno fino alla tacca

"cm" piu vicina. Inoltre, il tubo gastrico con palloncino AMT deve ruotare liberamente.

AVVERTENZA: LA TOTALE ASSENZA DI GIOCO PUO PORTARE ALL'INCLUSIONE CON EROSIONE DELLA PARETE

GASTRICA, CON CONSEGUENTE NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONE, PERITONITE, SEPSI E SEQUELE ASSOCIATE. NON

SUTURARE L'ANELLO ESTERNO.

8. Controllare il tubo gastrico con palloncino AMT intorno allo stoma verificando che non vi siano perdite. In caso di perdita,
aumentare il volume del palloncino di 1-2 ml mediante I'apposita valvola. Non superare il volume massimo di riempimento.
Ripetere questo passaggio fino all'arresto della perdita o al raggiungimento del volume massimo di riempimento del palloncino.

AVVERTENZA: NON SUPERARE IL VOLUME MASSIMO DI RIEMPIMENTO DEL PALLONCINO.

ISTRUZIONI PER LA MANUTENZIONE DEL TUBO GASTRICO CON PALLONCINO AMT

ATTENZIONE: Monitorare il tubo per evitare il rischio di migrazione all'interno o estubazione non intenzionale.

e Per garantire il massimo rendimento, sostituire periodicamente il tubo gastrico con palloncino AMT. Si consigliano frequenti
verifiche del rendimento. L'eventuale ostruzione e/o riduzione del flusso sono indici di scarso rendimento.

« Prima di procedere all'alimentazione, assicurarsi che il palloncino sia all'interno dello stomaco e che il tubo gastrico con palloncino
AMT sia libero di ruotare.

e Pulire quotidianamente I'area dello stoma con acqua ed un detergente neutro. La stomia deve essere sempre pulita ed asciutta.

« Siraccomanda di controllare il volume del palloncino almeno ogni due settimane o come consigliato dal proprio operatore
sanitario. Aspirare completamente dal palloncino I'acqua sterile o la soluzione salina mediante I'apposita valvola e ripristinare la
quantita originale indicata.

* Per evitare ostruzioni nel tubo di alimentazione, al termine dell'alimentazione lavare il tubo gastrico con palloncino AMT mediante
il condotto di alimentazione con almeno 10 ml d'acqua, per eliminare dal passaggio di alimentazione eventuali residui.

* Monitorare il tubo per evitare il rischio di migrazione all'interno o estubazione non intenzionale.

* |l tubo gastrico con palloncino AMT ¢ stato studiato come dispositivo di accesso allo stomaco a fini di alimentazione/medicazione/
decompressione. Altre applicazioni non sono consigliabili.

AVVERTENZA: NON INIETTARE ARIA NEL TUBO GASTRICO.

AVVERTENZA: LA MIGRAZIONE DEL TUBO PUO PROVOCARE: INCAPACITA AD ALIMENTARSI, OSTRUZIONE,

PERITONITE, INFEZIONE E SEQUELE ASSOCIATE.

AVVERTENZA: IN CASO DI FEBBRE, DISTENSIONE GASTRICA, INFEZIONE, OSTRUZIONE O NECROSI DEI TESSUT], |

PAZIENTI DEVONO CONSULTARE IMMEDIATAMENTE IL MEDIGO CURANTE

VERIFICA DELLA PRESENZA DEL TUBO GASTRICO CON PALLONC]NO AMT NELLO STOMACO
PRIMA DI PROCEDERE ALL'ALIMENTAZIONE

1. Aspirare attraverso il condotto di alimentazione per verificare I'eventuale presenza di contenuti gastrici. Si puo verificare un
ritorno. Se non sono presenti contenuti gastrici, fissare una siringa grande da catetere al condotto di alimentazione del tubo
gastrico AMT ed irrigare con 10 ml d'acqua. Aspirare nuovamente.

. E possibile effettuare un esame radiografico (raggi X) per stabilire la posizione dell'anello interno (palloncino).

. Per agevolare I'esame radiografico & possibile posizionare un filo guida flessibile al centro del dispositivo.

. Inoltre, & possibile effettuare un esame a fibre ottiche attraverso il condotto di alimentazione usando un endoscopio da 3 mm.

. Dopo aver osservato il contenuto (aria e/o contenuto gastrici), lavare con acqua.

AVVERTENZA: NON INIETTARE ARIA NEL CONDOTTO DI ALIMENTAZIONE DEL TUBO GASTRICO CON PALLONCINO AMT

o NELLA VALVOLA DI RIEMPIMENTO DEL PALLONCINO.

Quando il posizionamento & confermato, la decompressione gastrica o la canalizzazione dell'alimentazione possono iniziare

attraverso la porta di alimentazione. Per informazioni sugli accessori per alimentazione e/o medicazione, attenersi alle istruzioni per

I'uso del fabbricante.
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CANALIZZAZIONE DI FARMACINUTRIZIONE

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE
DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE
DISPOSITIVI ENTERALI COMPATIBILI. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA
NUTRIZIONE ENTERALE.

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

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

POLSINI PER GLI ARTI E Al CONNETTORI DI TEMPERATURA.

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

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

PERDITE O ALTRI GUASTI.

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

UN SET PER INFUSIONE EV.

CANALIZZAZIONE DELLA NUTRIZIONE:

. Del Tubo gastrico con palloncino AMT puo essere utilizzato per la nutrizione tramite siringa, per forza di gravita o tramite pompa,
oppure per la decompressione.

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

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

CANALIZZAZIONE DEI FARMACI:

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

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

« Utilizzando una siringa con punta a catetere irrorare il tubo con la prescritta quantita di acqua.

LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO

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

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

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

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

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

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

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO:

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

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

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

rimuovere I'ostruzione.

Potrebbe essere necessario spingere e tirare lo stantuffo pit volte per rimuovere I'ostruzione. Se non & possibile rimuovere

l'ostruzione, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento in quanto pud essere necessaria la sostituzione della sonda.

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

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

provocare la rottura della sonda.

RIMOZIONE DEL TUBO GASTRICO CON PALLONCINO AMT

NOTA: Non cercare mai di sostituire la sonda se non si e ricevuto un adeguato addestramento da un medico o altro operatore
sanitario.

1. Sgonfiare il palloncino mediante I'apposita valvola usando una siringa Luer senza ago.
2. Tirare leggermente per rimuovere il tubo gastrico con palloncino AMT dalla stomia.
3. Sostituire secondo necessita in base alle istruzioni per I'uso del tubo gastrico con palloncino AMT.

AVVERTENZA: DOPO L’USO, IL PRODOTTO POTREBBE PRESENTARE RISCHIO BIOLOGICO. MANEGGIARE E SMALTIRE
SECONDO LA PRASSI MEDICA APPROVATA E LE DISPOSIZIONI E NORME LOCALI E NAZIONALI.

NOTA: la chiusura spontanea dello stoma si puo verificare entro ventiquattro (24) ore dalla rimozione. Inserire un nuovo tubo gastrico
con palloncino AMT se si intende proseguire I'alimentazione con questo metodo.

AVVERTENZA: NON TAGLIARE L'ELEMENTO DI RINFORZO INTERNO O IL TUBICINO E NON CONSENTIRE IL PASSAGGIO
ATTRAVERSO IL TRATTO INTESTINALE.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CON LA RISONANZA MAGNETICA

Il tubo gastrico con palloncino AMT €& considerata sicuro per la risonanza magnetica una volta posizionata.

N

w
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

'Emorragia gastrica: Possono verificarsi emorragie gastriche se il supporto esterno scorrevole non & regolato correttamente o se il
palloncino non risiede contro la parete dello stomaco. Regolare il supporto esterno in modo che si trovi a 1-2 mm dalla pelle. Una volta
regolato il supporto, controllare il volume dell'acqua nel palloncino. Non aggiungere pit acqua al palloncino prima di aver prima fatto
fuoriuscire tutta I'acqua dal palloncino. Riempire il palloncino in base all'intervallo di gonfiaggio del palloncino in dotazione.

[Perdita di volume del palloncino: Se il palloncino si sta sgonfiando, sgonfiarlo completamente e rimuoverlo dallo stoma. Una volta
rimosso, gonfiare il palloncino al volume di riempimento consigliato. Verifica la tenuta del palloncino massaggiando delicatamente tubo
e palloncino. Se non si nota alcuna perdita: sgonfiare il palloncino, reinserirlo nello stoma e gonfiare nuovamente il palloncino al
volume di riempimento desiderato. Non superare il volume massimo di riempimento. Accedere alla porta di gonfiaggio del palloncino
solo per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Altri usi possono causare perdite dal palloncino o guasti al dispositivo. NOTA: Il
palloncino e realizzato in un materiale semipermeabile e pud perdere una piccola quantita di volume di riempimento nel tempo, a
seconda dell'ambiente e delle condizioni di utilizzo.

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

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

|Perdita dalla valvola di gonfiaggio del palloncino: La perdita da questa valvola si verifica in genere a causa di residui nella valvola
di riempimento. Utilizzare sempre una siringa pulita quando si gonfia il palloncino e gonfiare solo con acqua attraverso la valvola. Una
perdita puo verificarsi anche a causa di occlusione della valvola se la siringa viene inserita con troppa forza nella valvola stessa.
Inserire |a siringa nella porta di gonfiaggio del palloncino se si verificano perdite, per tentare di ripristinare la valvola. Potrebbero
essere necessari diversi tentativi prima che la valvola si ripristini.

nutrimenti o farmaci utilizzati con il dispositivo.

E dispositivo si e scolorito: Il dispositivo puo scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo. Ci6 € normale a seconda dei tipi di
1]

palloncino é deformato: Assicurarsi di gonfiare e ispezionare il palloncino prima del posizionamento per verificarne la simmetria. La
deformazione di palloncini in genere si verificano a causa di una forza o tensione eccessiva sul dispositivo (estraendo il dispositivo
dallo stoma mentre il palloncino € gonfiato). Inoltre, un dispositivo posizionato troppo vicino al piloro puo causare una deformazione
del palloncino e il blocco del piloro. | palloncini possono essere massaggiati delicatamente con le dita per riportarli a una forma
3ir?metritca se non sono eccessivamente deformati. Il dispositivo deve essere sostituito se il palloncino risulta eccessivamente
eformato.

m palloncino non si gonfia o si sgonfia: Problemi di gonfiaggio e sgonfiaggio si verificano in genere a causa di residui che bloccano
il lume di riempimento. Utilizzare sempre una siringa pulita per gonfiare il palloncino. In alcuni rari casi, funghi possono svilupparsi
all'interno del tubo e ostruire il lume di riempimento. Lo sviluppo di funghi si verifica in base all'ambiente del paziente e nutrimento/
farmaci vengono canalizzati attraverso il dispositivo. Se il palloncino non si sgonfia, contattare il proprio medico per la rimozione. Se il
problema dello sgonfiamento & il risultato dello sviluppo di funghi, potrebbe essere necessario eliminare la fonte di sviluppo dei funghi
o applicare farmaci antimicotici.

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

Fallimento dei palloncini: Il danneggiamento precoce del palloncino pu verificarsi a causa di una serie di fattori dovuti al paziente o
ambientali, inclusi ma non limitati a: pH gastrico, dieta, alcuni farmaci, volume di riempimento del palloncino non corretto,
posizionamento del dispositivo, canalizzazione impropria di nutrimento/farmaci nella porta del palloncino, trauma, contatto con un
materiale tagliente o abrasivo e cura generale del dispositivo.

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

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

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

Non & possibile prevedere esattamente |a vita utile del dispositivo. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel
corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per ciascun paziente a
seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile & di 1-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, volume di riempimento del palloncino, traumi subiti dal dispositivo,
contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, misurazione non corretta della lunghezza dello stoma e cura generale della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il tubo gastrico con palloncino AMT almeno ogni 3 mesi o con |la frequenza
indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita
ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di deterioramento precoce rispetto ai valori di riferimento
per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per rimuovere i fattori pit frequenti
che possono provocare un deterioramento precoce del dispositivo.

NOTA: Al fine di evitare visite in ospedale superflue, si consiglia di tenere sempre a portata di mano un dispositivo di ricambio nel
caso in cui il dispositivo cominci a funzionare in modo difettoso prima della data programmata per la sostituzione.

GRAZIE!
Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT

utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza
in caso di dubbi o domande.
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FRANCAIS G-Tube a ballonnet AMT A

G-Tube : Sonde de gastrostomie de remplacement a ballonnet
NOTICE D’UTILISATION

Mise en Garde : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif & un médecin ou sur pres-
cription d’'un médecin. Ce dispositif est STERILE et a usage unique. Ce dispositif est congu pour se brancher sur des appareils
entéraux compatibles uniquement. Ne pas utiliser pour des applications non entérales.

UTILISATION PREVUE

La G-Tube a ballonnet AMT est un dispositif de remplacement efficace pour I'alimentation gastro-intestinale. La sonde G a ballonnet
AMT est destinée a étre utilisée par les cliniciens et les aides-soignants chez les nourrissons, les enfants, les adolescents, les
adultes et les personnes agées.

INDICATIONS

La G-Tube a ballonnet AMT doit étre utilisée comme une sonde de gastrostomie de remplacement percutanée chez des patients
ayant déja une stomie en place. Ce dispositif permettra d’alimenter le patient directement par I'estomac lorsque celui-ci ne peut plus
s’alimenter par les moyens conventionnels. La G-Tube a ballonnet AMT permet également d’administrer des solutions médicamen-
teuses et de décompresser I'estomac.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a la mise en place de ce dispositif concernent les patients qui présentent : un manque d'adhérence de I'esto-

mac a la paroi abdominale, I'absence d’une voie de gastrostomie existante, une irritation de la stomie, I’évidence d'une infection, la

présence de voies fistuleuses multiples, I'incertitude du trajet de la voie de gastrostomie ou I'évidence d'une granulation des tissus.

Le produit ne doit JAMAIS étre utilisé dans le systéme vasculaire.

AVIS :

« Veuillez contacter un professionnel de soins de santé ou un médecin pour I’explication des avertissements, I'entretien et de I'utilisa-
tion du dispositif.

o Ce dispositif a été congu pour fournir un accés a I'estomac pour des médicaments, une alimentation et une décompression. Les
autres applications sont déconseillées.

CONTENU DU KIT
G-Tube: Sonde de gastrostomie de remplacement a ballonnet, Attache, Adaptateur de ENFit® (iinclus avec certaines configurations)

COMPLICATIONS

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

Les complications possibles lors de I'utilisation de la G-Tube & ballonnet AMT comprennent sans y étre limitées : Aspiration « Abces,
infection de plaie et Iésions cutanées * Tissu excessif de granulation « Syndrome de déme enfoncé « Nécrose par pression * Saigne-
ment gastrointestinal et/ou ulcérations ¢ lléus ou gastroparésie « Fuite intrapéritonéale « Volvulus intestinal et gastrique « Péritonite «
Fistule digestive « Septicémie « Obstruction

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

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

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

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les avantages cliniques attendus en utilisant la G-Tube a ballonnet AMT comprennent entre autres :
o Fournit un acces direct a I'estomac pour I'alimentation, la décompression et a distribution de médicaments
« La conception a ballonnet permet un remplacement facile, a domicile, si nécessaire
« La conception a ballonnet permet d’obtenir une plus grande étanchéité de la surface gastrique, ce qui peut contribuer a réduire
les fuites et le tissu de granulation
« Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations et améliorer le confort du patient
« Dome externe réglable pour ajuster la taille en fonction des besoins des patients
Les caractéristiques de performance de la G-Tube a ballonnet AMT comprennent entre autres :
o Le volume de remplissage du ballonnet peut étre facilement ajusté pour un ajustement personnalisé
o Le ballonnet unique en forme de pomme est congu pour réduire les fuites et le risque d’arrachement accidentel du site de la stomie
« Le ballonnet gonflé protége I'extrémité distale de la sonde, réduisant ainsi le risque d’ulcération gastrique
* Le déme externe minimise le contact et permet a la peau de respirer
« Compatible avec les fils guides
« Radio-opaque pour vérifier radiographiquement la pose du dispositif

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Les matériaux utilisés dans la G-Tube a ballonnet AMT comprennent : Silicone de qualité médicale (89 %) « Thermoplastique de
qualité médicale (10 %) * Encre d'impression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1 %)
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NOTICE D’UTILISATION

La G-Tube a ballonnet AMT est congu pour étre mis en place dans une stomie déja établie qui ne présente aucune infection, aucune
voie fistuleuse ou aucune séparation de la paroi gastrique de la voie fistuleuse. Une parfaite connaissance des principes techniques,
des applications cliniques et des risques associés au remplacement d’une sonde de gastrostomie, est nécessaire avant d'utiliser ce
produit. Il est recommandé que le diamétre en French de la G-Tube a ballonnet AMT soit similaire a celui du dispositif qui est retiré
(sauf dans le cas d’indications contraires d’un médecin).

PROCEDURE DE POSE

Le dispositif est fourni stérile, pour un usage unique. Le patient et/ou le personnel soignant doivent étre informés des remarques, aver-
tissements, précautions, instructions de soins et de toute information concernant ce dispositif. Vérifier que I'emballage n’est ni ouvert ni
endommagé afin de vous assurer de la stérilité du produit. Dans le cas contraire, ne pas I'utiliser et prendre une autre sonde.

MISE EN GARDE : Avant l'utilisation, veuillez iner tous les p its du lit pour voir s’ils ne sont pas endommagés.
Si ’emballage ou le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est rompue, nutilisez pas ce produit.

REMARQUE : Le remplacement du dispositif peut étre effectué par le professionnel de santé ou a domicile par le patient/I’aide-
soignant. N'essayez pas de remplacer le dispositif avant d’avoir d’abord discuté de la procédure avec votre professionnel de la santé.
1. Retirer le dispositif d’alimentation de gastrostomie existant.

REMARQUE : Le diametre en French de la sonde G-Tube doit étre similaire a celui du dispositif qui est retiré (sauf dans le cas
d’indications contraires d’'un médecin).

2. Retirer la sonde G-Tube de son emballage et I’examiner pour voir si elle ne présente pas Volumes de remplissage
gﬁ'g:fj:::)%:ﬁ?zzzmg. Si elle présente des défauts, ne pas utiliser ce dispositif. Prendre un Hizmeatre Remplissagg Rempllissage
3. Gonfler le ballonnet a travers I orifice du ballonnet a I'aide d’une seringue Luer-Slip avec en French|recommandé | maximum
de I'eau distillée jusqu’au volume de remplissage recommandé. 12F 2-2.5 ml 3ml
REMARQUE : Si le ballon n’est pas symétrique, le rouler doucement entre vos doigts ou vos 14F 3-4 ml 5ml
mains, jusqu’a ce que le ballon se libére et devienne symétrique.
4. Réinsérer la seringue et soutirer I'eau du ballonnet aprés I'inspection. 16F 4-6 ml 8 ml
5. Nettoyer la peau autour du site de la stomie. Lubrifier I'extrémité de G-Tube avec le 18F 6-8 ml 10 ml
lubrifiant fourni (si vous utilisez un autre lubrifiant, assurez-vous qu'il soit soluble a I'eau).
Avancer doucement la sonde via la stomie jusque dans I'estomac. 20-24F 7-10 ml 15 ml

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER UN LIUBRIFIANT A BASE DE PETROLE.
AVERTISSEMENT : SI VOUS OBSERVEZ UNE RESISTANCE PENDANT L’INSERTION DE LA SONDE DANS LA STOMIE, NE
PAS APPLIQUER DE FORCE EXCESSIVE, AFIN D’EVITER D’ENDOMMAGER LA VOIE DE LA PAROI GASTRIQUE.

6. Gonfler le ballonnet a travers I'orifice du ballonnet a I'aide d’une seringue Luer-Slip avec de I'eau distillée jusqu’au volume de
remplissage recommandé.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS UTILISER D’AIR POUR GONGLER LE BALLLONNET.

REMARQUE : Il peut étre nécessaire d’ajuster le volume de remplissage du ballonnet afin d’éviter des fuites du contenu de I'esto-

mac, selon les besoins de chaque patient.

7. Tirer doucement sur la sonde pour que le ballonnet prendre appui contre la muqueuse gastrique et placer le fixateur externe
contre la peau afin de sécuriser le placement de la sonde G-Tube. Laisser un espace minimum entre la peau et le fixateur ex-
terne, au repére de profondeur (cm) le plus proche. Vous devez pouvoir faire effectuer une rotation a la sonde G-Tube.

AVERTISSEMENT : SI LE BALLONNET DE LA SONDE G-TUBE EST TROP EN CONTACT AVEC LA MUQUEUSE GAS-

TRIQUE, CECI PEUT PROVOQUER UNE EROSION DE LA PAROI GASTRIQUE, QUI PEUT AVOIR COMME CONSEQUENCES

UNE NECROSE DES TISSUS, UNE INFECTION, UNE PERITONITE, UNE SEPTICEMIE ET DES SEQUELLES ASSOCIEES. LE

FIXATEUR EXTERNE NE DOIT PAS ETRE MAINTENU EN PLACE PAR UNE SUTURE.

8. Vérifier qu'il n’y a pas de fuites du contenu de I'estomac autour de la sonde. Si des fuites sont observées augmenter le volume de
remplissage du ballonnet par 1-2ml. Ne pas excéder le volume maximum de remplissage. Répéter cette démarche jusqu’a ce que
la fuite s’arréte ou que le volume maximum de remplissage du ballonnet soit atteint.

AVERTISSEMENT : NE PAS EXCEDER LE VOLUME MAXIMUM DE REMPLISSAGE DU BALLONNET.

INSTRUCTIONS DE SOIN

MISEI EN GARDE : La sonde doit étre attentivement surveillée pour éviter une migration vers I’intérieur ou un détubage

involontaire.

« La sonde a ballonnet G-tube doit étre remplacée périodiquement pour une performance optimale. De fréquentes vérifications de la
g_en‘_orn)ance de la sonde sont recommandées. Une obstruction et/ou un écoulement réduit sont des indicateurs d’une performance

iminuée.

e S’assurer que le ballonnet est positionné dans 'estomac et que la sonde G-tube peut pivoter librement avant de commencer I'ali-
mentation.

« Le site de la stomie doit étre nettoyé tous les jours avec un savon doux et de I’eau. Le site de la stomie doit étre propre et sec a tout
moment.

o |l est recommandé de vérifier le volume du ballonnet au moins toutes les deux semaines ou comme recommandé par votre profes-
sionnel de soins de santé. Aspirer 'eau stérile ou I'eau potable du ballonnet en utilisant la valve de remplissage du ballon et rem-
placer la quantité originale prescrite.

« Pour éviter le blocage du tube d’alimentation, il est nécessaire de rincer la sonde G-tube avec au moins 10ml d’eau, via le site
d’alimentation, pour enlever toutes les particules restantes aprés une alimentation

« Le sonde doit étre surveillée pour éviter une migration vers l'intérieur ou un détubage involontaire

« La sonde de gastrostomie de remplacement G-tube a été congu pour offrir un accés a I'estomac pour I'alimentation/la médication/la
décompression. D’autres indications ne sont pas conseillées.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS INJECTER D’AIR DANS G-TUBE.

AVERTISSEMENT : UNE MIGRATION DE LA SONDE PEUT AVOIR LES CONSEQUENCES SUIVANTES :INCAPACITE D’ALI-

MENTATION, OBSTRUCTION, PERITONITE, INFECTIONS ET SEQUELLES ASSOCIEES.

AVERTISSEMENT : EN CAS DE FIEVRE, DE DISTENTION GASTRIQUE, D’INFECTION, DE BLOCAGE, OU DE NECROSE DES

TISSUS, LES PATIENTS DOIVENT IMMEDIATEMENT CONSULTER LEUR MEDECIN.

VERIFIER QUE LA SONDE SE TROUVE A L’INTERIEUR DE L’ ESTOMAC AVANT DE COMMENCER
L’ALIMENTATION

1. Aspirer via le port d’alimentation le contenu gastrique. Une remontée du contenu gastrique doit se produire. Si vous n’observez
pas la présence de contenu gastrique dans la sonde, connecter une seringue a embout de type cathéter au port d’alimentation de
la sonde et irriguer avec 10 ml d’eau. Aspirer ensuite le contenu gastrique.

. Un examen radiographique (rayons-X) peut étre réalisé afin d’évaluer le positionnement du fixateur interne (ballonnet).

. Un fil-guide flexible peut étre provisoirement placé a I'intérieur de la sonde afin de faciliter la radiographie.

. Un examen fibre-optique peut étre réalisé via le port d’alimentation en utilisant un endoscope de 3mm de diamétre.

Aprés avoir observé une remontée a l'intérieur de la sonde (air ou contenu gastrique), rincer a grande eau.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS INJECTER D’AIR AU TRAVERS DU PORT D’ALIMENTATION DE LA SONDE G-TUBE OU AU

TRAVERS DE LA VALVE DE REMPLISSAGE DU BALLONNET.

Lorsque la pose est confirmée, la décompression gastrique ou la distribution de I’alimentation peut commencer par le port d’alimenta-

tion. Se référer a la notice d'utilisation du fabricant concernant les raccords d’alimentation et/ou de médication utilisés. 19
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DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS/D’ALIMENTS

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS MEDI-
CALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES APPA-
REILS ENTERAUX COMPATIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS NON ENTERALES.

AVERTISSEMENT : LORS DE L’UTILISATION D’UN CONNECTEUR DE TYPE BOLUS, CE DISPOSITIF RISQUE DE MAL SE
CONNECTER AUX CONNECTEURS RESPIRATOIRES, INTRAVEINEUX, DE MANCHON DU MEMBRE ET THERMIQUES.
AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. NE JAMAIS UTILISER UNE FORCE EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR
SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES,
OU D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN ORIFICE D’ALIMENTATION ENTE-
RALE ET NON PAS A UN SET I.

DISTRIBUTION D’ALIMENTS :

1. La sonde G-tube peut étre utilisé pour une alimentation a la seringue, par gravité ou avec une pompe ou pour la décompression.

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

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

DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS :

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

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

* Rincer la sonde avec la quantité d'eau prescrite a |'aide d'une seringue avec raccord pour cathéters.

CONSIGNES DE RINCAGE ADEQUAT

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

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

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

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

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

POUR DEBOUCHER UNE SONDE :

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

* Do Ne pas trop forcer pour rincer la sonde. Si vous forcez trop vous risquez de perforer la sonde et d'infliger des blessures au

tractus gastro-intestinal du patient. Utiliser une seringue avec raccord pour cathéters d'une capacité de 30 a 60 ml. Ne pas utili-
ser de seringues de plus petite taille car cela peut augmenter la pression sur la sonde et représenter un risque potentiel
de rupture pour les sondes les plus fines.

MISE EN GARDE : N'’utilisez pas de force ou de pression excessive pour tenter de déloger I’obstruction. Cela peut entrai-
ner la rupture de la tubulure.

RETRAIT DE LA SONDE G-TUBE

REMARQUE : Ne jamais tenter de remplacer la sonde sans une formation prealable dispensee par le medecin ou un autre membre
du personnel soignant.

1. Dégonfler le ballonnet via la valve d’inflation du ballonnet a I'aide d’'une seringue Luer.
2. Retirer doucement la sonde G-Tube de la stomie.
3. Laremplacer si nécessaire en suivant la notice d’utilisation de la sonde de gastrostomie de remplacement a ballonnet G-tube.

AVERTISSEMENT : APRES UTILISATION, CE PRODUIT PEUT PRESENTER UN DANGER BIOLOGIQUE POTENTIEL. MANI-
PULER ET METTRE AU REBUT CONFORMEMENT A LA PRATIQUE MEDICALE ACCEPTEE ET AUX LOIS ETREGLEMENTA-
TIONS LOCALES, NATIONALES ET FEDERALES EN VIGUEUR.

REMARQUE : La fermeture spontanée de la stomie peut se produire vingt quatre heures (24) apres le retrait. Insérer une nouvelle
sonde G-tube si I'alimentation par cette voie est toujours nécessaire.

AVERTISSEMENT : NE PAS COUPER LA COLLERETTE INTERNE OU LA TUBULURE, OU LA FAIRE PASSER A TRAVERS LE
TRACTUS INTESTINAL.
INFORMATIONS DE SECURITE IRM

La G-Tube a ballonnet AMT est considérée comme compatible avec I’environnement de RM une fois posée.
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RESOLUTION DES PROBLEMES

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

Fuite gastrique : Il peut y avoir fuite gastrique si le ddme externe coulissant n’est pas ajusté correctement ou si le ballonnet n’adhére
pas contre la paroi de I'estomac. Ajustez le ddme externe de sorte qu'il soit a 1-2 mm de la peau. Une fois le dome ajusté, vérifiez le
volume de I'eau dans le ballonnet. Ne rajoutez pas de I'eau dans le ballonnet avant d’avoir retiré toute I'eau du ballonnet. Remplissez
le ballonnet selon les intervalles de gonflement du ballonnet fournis.

Perte de volume du ballonnet : Si vous remarquez que le ballonnet se dégonfle, dégonflez-le complétement et retirez-le de la sto-
mie. Une fois retiré, gonflez le ballonnet avec le volume de remplissage recommandé. Vérifiez si ballonnet fuit en massant délicate-
ment la tubulure et le ballonnet. Si vous ne constatez pas de fuite : dégonflez le ballonnet, réinsérez le ballonnet dans la stomie et
regonflez le ballonnet au volume recommandé. Ne dépassez jamais le volume de remplissage maximal. Utilisez uniquement au port
de gonflage du ballonnet pour gonfler et dégonfler le ballonnet. Toute autre utilisation est susceptible d’entrainer une fuite du ballonnet
ou une défaillance du dispositif. REMARQUE : Le ballonnet est fabriqué a partir d’'un matériau semi-perméable et pourrait perdre une
petite quantité du volume de remplissage avec le temps en fonction de I’environnement et des conditions d'utilisation.

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

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

Fuite de la valve de gonflage du ballonnet : Les fuites de cette valve sont généralement dues a la présence de résidus dans la
valve de remplissage. Utilisez toujours une seringue propre pour gonfler le ballonnet et n’injectez que de I'eau par la valve. Une fuite
peut également se produire en raison du blocage de la valve si la seringue est insérée trop violemment dans la valve. En cas de fuite,
insérez la seringue dans le port de gonflage du ballonnet pour tenter de réenclencher la valve. Plusieurs tentatives peuvent étre
nécessaires avant que la valve ne se réenclenche.

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

Le ballonnet est déformé : Veillez a gonfler et a inspecter le ballonnet avant sa pose pour vérifier sa symétrie. La déformation du
ballonnet est généralement due a une force ou une tension excessive sur le dispositif (retirer le dispositif de la stomie alors que le
ballonnet est gonflé). De plus, un dispositif placé trop prés du pylore peut entrainer une déformation du ballonnet et une obstruction du
pylore. Vous pouvez masser délicatement le ballonnet avec les doigts pour le rendre symétrique s'il n’est pas excessivement déformé.
Le dispositif doit étre remplacé si le ballonnet est excessivement déformé.

Impossibilité de gonfler ou dégonfler le ballonnet : Les problemes de gonflage et de dégonflage sont généralement dus a des
résidus qui bloquent la lumiere de remplissage. Utilisez toujours une seringue propre pour gonfler le ballonnet. Dans de rares cas, des
champignons peuvent se développer a l'intérieur de la tubulure et bloquer la lumiére de remplissage. La croissance des champignons
peut survenir en fonction de I'environnement du patient et de 'alimentation/des médicaments distribués via le dispositif Si le ballonnet
ne se dégonfle pas, contactez votre professmnnel de santé pour le retirer. Si le probleme de dégonflage est du a la croissance de
champignons, éliminez la source de croissance de champignons ou utilisez des médicaments antifongiques, si nécessaire.

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

Défaillance du ballonnet : Une défaillance précoce du ballonnet peut se produire en raison d’un certain nombre de facteurs liés au
patient ou a I'environnement, y compris, mais sans s’y limiter, le pH gastrique, le régime alimentaire, certains médicaments, un volume
de remplissage du ballonnet incorrect, le placement du dispositif, la distribution incorrecte d’aliments/de médicaments dans le port du
ballonnet, un traumatisme, le contact avec un matériau tranchant ou abrasif, et I'’entretien général du dispositif.

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

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les dispositifs d’alimentation a ballonnet sont congus pour étre remplacés périodiquement afin d’assurer une performance, une
fonctionnalité et une propreté optimales. La longévité exacte du dispositif ne peut étre prédite. Les performances et le fonctionnement
du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation et des conditions environnementales. La longévité
normale du dispositif varie pour chaque patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de 1 a 9 mois. Parmi les facteurs
pouvant conduire a une réduction de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, le
volume de remplissage du ballonnet, un traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure
incorrecte de la longueur de la stomie et 'ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le sonde G-Tube au moins tous les 3 mois ou aussi souvent
qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le remplacement proactif du dispositif vous aidera a optimiser son fonctionnement et
aidera a prévenir une défaillance inattendue. Si le dispositif est défaillant ou si sa performance se dégrade plus rapidement que prévu
par rapport a sa longévité type, il est recommandé de contacter votre professionnel de la santé au sujet I’élimination des facteurs
courants qui peuvent conduire a sa dégradation rapide.

REMARQUE : Pour prévenir des visites inutiles a I'hopital, il est recommandé de garder en permanence un dispositif de rechange
pour pouvoir le remplacer en cas de défaillance avant la date prévue pour le remplacement.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de
notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d’utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a
vos préoccupations et questions.
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NORSK AMT Ballong G-Tube A

Ballong G-Tube Erstatnings Gastrostomi Matingsapparat

BRUKSANVISNINGER

Forsiktighet: Faderal (USA) lov forbyr salg, distribusjon og bruk av eller fra rekvisisjon fra en lege av dette apparatet.
Enheten er utstyrt STERILT for engangsbruk. Denne enheten er kun ment a kobles til kompatible enterale enheter. Ikke bruk for
ikke-enterale anvendelser.

TILTENKT BRUK

AMT Ballong G-Tube er en effektiv erstatningsenhet for gastrointestinal mating. AMT Ballong G-Tube er ment & brukes av klinikere
og omsorgspersoner for spedbarn, barn, ungdom, voksne og eldre pasienter.

INDIKASJONER FOR BRUK

AMT Ballong G-Tube skal bli brukt som en perkutansk erstatnings gastrostomi tube for en pasient med en veletablert gastrostomi
trakt. Dette apparatet vil bista i & gi en direkte naering inn i magen gjennom en etablert stoma i en menneskelig pasient som ikke er i
stand til & konsumere naering ved hjelp av konvensjonelle metoder. AMT Ballong G-Tube kan ogsa levere medisiner og tillate
dekompresjon av magen.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK

Kontraindikasjoner for dette apparatet er de som er spesifikke til pasienter hvor det er: Mangel pa sammenklebning av magen mot
bukveggen, mangel pa et veletablert gastrostomi omrade, stoma irritasjon, bevis pa infeksjon, tilstedeveerelse av flere fistel aktige
trakter, usikkerhet angaende retning av gastrostomi trakt, eller bevis pa vevs granulasjon. Produktet ma ALDRI bli brukt i
vaskulaturen.

MERK:
* Ta kontakt med helsepersonell eller lege for forklaring av advarsler, ivaretakelse og bruk av enheten.
o Denne enheten er utformet for & gi mat/medisin/dekompresjon inn i magen. Andre anvendelser anbefales ikke.

SETTET INNEHOLDER
G-Tube Ballong med Ekstern Kompress, Klemme, ENFit® adaptere (felger med noen konfigurasjoner)

KOMPLIKASJONER

Kontakt legen din hvis du opplever noe av fglgende: Kvalme, oppkast, oppblasthet i magen eller diaré « Smerter, bladninger og/eller
betennelse pa G-rgrstedet « Skorpe ved stomistedet « Hud rundt stomistedet som er ragdt, misfarget eller ratt « Dreneringssted og/eller
puss som er hvit, gul eller grann og kan lukte vondt « Gjentatt lekkasje av innhold av mat eller mage « Utvendig mage ¢+ Feber «
Tettestopp  Flytting av slangen, noe som resulterer i at enheten forlenger seg lenger eller kortere fra stomien « Ekstubasjon
resulterer i at enheten blir fiernet fra stomien og kan ikke byttes ut enkelt « Tydelig innrykk pa stedet for G-roret eller et tydelig gap
mellom enheten og huden.

Potensielle komplikasjoner ved bruk av AMT Ballong G-Tube inkluderer men er ikke begrenset til: Aspirasjon « Verkebyll, sarinfeksjon
og hudnedbrytning « Hypergranulasjonsvev « Nedgravd stetfangersyndrom « Trykknekrose « Gastrointestinal bladning og/eller
sardannelse ¢ lleus eller gastroparesis « Intraperitoneal lekkasje « Tarm og magevolvulus ¢ Peritonitt « Gastrokolisk fistel « Sepsis *
Obstruksjon

For ytterligere informasjon, vennligst referer til var guide til erngering og feilsgking pa ressurssiden pa nettstedet vart
www.appliedmedical.net

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, RESTERILISER ELLER BEHANDLE DENNE
MEDISINSKE ENHETEN PA NYTT. DET KAN | SA FALL KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE,
UTSTYRETS YTELSE OG/ELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN F@RE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.

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

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Ballong G-Tube inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Gir direkte tilgang til magen for mating, dekompresjon og kanalisering av medisiner
« Ballongutformingen bidrar til med enkel utskifting hjemme, hvis ngdvendig
« Ballongutformingen gir en starre mageforseglingsoverflate som kan bidra til & redusere lekkasje og granulasjonsvev
« Laget av medisinsk silikon for & redusere irritasjon og bedre pasientens komfort
 Justerbar ekstern bolster som kan imgtekomme ulike pasientstgrrelsesbehov
Ytelseskjennetegnene til AMT Ballong G-Tube inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Ballongfyllevolumet justeres enkelt for en tilpasset passform
« Unike «eple-format» ballong som er utformet for & redusere lekkasje og risikoen for utilsiktet uttrekking fra stomistedet
« Den oppblaste ballongen beskytter slangens distale ende og reduserer risikoen for magesar
« Ekstern bolster minimerer kontakt og lar huden puste
« Kompatibel med ledetrad
« Rontgentett for rentgenbekreftelse av enhetsplassering

ENHETENS MATERIALER

Materialene i AMT Ballong G-Tube inkluderer: Silikon av medisinsk kvalitet (89%) + Termoplast av medisinsk kvalitet (10%) * Blekk
med silikonputer av medisinsk kvalitet (1%)
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BRUKSANVISNING

AMT Ballong G-Tuben er utviklet for plassering i et veletablert gastrostomi omrade uten tegn pa infeksjon, fistelaktige trakter eller
separasjon av den gastriske veggen fra fisteltrakten. En grundig forstaelse av tekniske prinsipper, kliniske anvendelser og risiko
assosiert med erstatning av gastrostomi tube er ngdvendig fer anvendelse av dette produktet. Det anbefales at valg fransk sterrelse
AMT Ballong G-Tube likner pa starrelsen til apparatet som skal bli fiernet (hvis ikke annet er antydet av en lege).

PLASSERINGS PROSEDYRE

Dette apparatet er levert Sterilt for Bruk Pa En Pasient. Pasienten eller helseomsorgsyter skal bli gjort oppmerksom pa merknader,
advarsler, forhandsadvarsler, instruksjoner for stell og informasjon angaende dette apparatet. Undersgk ngye pakningen for brudd for
a forsikre at produktet er sterilt. Skal ikke bli brukt hvis seglet er brutt eller det er synlig skade, skaff et annet sett.

FORSIKTIGHET: For bruk skal alt innholdet i settet sjekkes for skader. Ikke bruk produktet hvis pakken er skadet eller den
sterile barrieren er brutt.

MERK: Utskifting av enhet kan utfgres av helsepersonell eller hiemme av pasienten/pleieren. lkke forsgk & bytte ut enheten fer du
forst har diskutert prosedyren med helsepersonell.

1. Fjern eksisterende gastrostomi matningsapparat i henhold til fabrikanters Bruksanvisning.

MERK: AMT Ballong G-Tube fransk sterrelse valgt ber vaere liknende i storrelse til apparatet som skal bli fiernet (hvis ikke annet er
antydet av en lege).

2. Fjern AMT Ballong G-Tuben fra pakningen og undersgk for synlige feil. Bruk ikke apparatet Fyllingsvolumer
hvis feil blir observert. Skaff en annen pakning. Fransk | Anbefalt | Maksimal
3. Bléas opp ballongen gjennom ballongoppblasingsporten ved hjelp av en Luer-slip sprayte med |Sterrelse| Fylling Fylling
destillert eller sterilt vann til det anbefalte fyllevolumet. 12F 2-25ml 3ml
MERK: Hvis Ballongen er asymmetrisk, rull den varsomt mellom fingrene eller hendene dine inntil 14F 34 ml 5 ml
Ballongen frigjer seg selv og er symmetrisk.
4. Settinn sprayten og tom alt vannet fra ballongen etter inspeksjon. 16F 4-6 ml 8 ml
5. Rens huden rundt stoma omradet. Smer tuppen av AMT Ballong G-Tuben med et vannlgselig 18F 6-8 ml 10 ml
glidemiddel. Veiled forsiktig tuben gjennom stoma og inn i magen. 20-24F | 7-10 mi 15 ml
ADVARSEL: BRUK IKKE OLJE- ELLER PETROLEUMSBASERT GLIDEMIDDEL.

ADVARSEL: HVIS MOTSTAND OPPSTAR VED LEDING INN | TRAKTEN B@R BRUK AV OVERDREVEN MAKT UNNGAES FOR

A UNNGA OG SKADE TRAKTEN ELLER DEN GASTRISKE VEGGEN.

6. Blas opp ballongen gjennom ballongoppblasingsporten ved hjelp av en Luer-slip sprayte med destillert eller sterilt vann til det
anbefalte fyllevolumet.

ADVARSEL: BRUK ALDRI LUFT FOR A FYLLE BALLONGEN.

MERK: Det kan vaere ngdvendig a justere Ballong volumet for & forhindre lekkasje av gastrisk innhold basert pa behovene til

individuelle pasienter.

7. Tilpass varsomt Ballongen mot gastrisk mucosa og posisjoner den eksterne kompressen for a forsikre sikker plassering av AMT
Ballong G-Tuben. Tillat lett inn-og-ut bevegelse av tuben ved & la den eksterne kompressen skli tilbake til den naermeste cm
markeringen. AMT Ballong G-Tuben bar ogsa rotere fritt.

ADVARSEL: DANNELSE AV EN FOR ETTERSITTENDE TILPASSNING KAN FORARSAKE FESTING MED EROSJON INN TIL
DEN GASTRISKE VEGGEN, SOM KAN RESULTERE | VEVSNEKROSE, INFEKSJON, PERITONITIS, SEPSIS, OG ASSOSIERT
SEQUELAE. DEN EKSTERNE KOMPRESSEN B@R IKKE BLI SYDD PA PLASS.

8. Undersgk AMT Ballong G-Tuben rundt stoma for gastrisk lekkasje. Hvis stoma lekker, gk Ballong volum med 1-2 ml gjennom
Ballong Fyllingsventil. Overga ikke maksimalt fyllingsvolum. Repeter dette steget inntil lekkasjen stopper eller maksimalt Ballong
fyllingsvolum er nadd.

ADVARSEL: OVERSTIG IKKE MAKSIMALT BALLONG FYLLINGSVOLUM.

AMT BALLONG G-TUBE INSTRUKSJONER FOR STELL

FORSIKTIGHET: Sjaktforing ber bli overvaket for mulig indre vandring eller uhensiktsmessige ekstubasjon.

e AMT Ballong G-Tuben ber bli erstattet periodisk for optimal ytelse. Hyppige sjekker av ytelse anbefales. Sammenklatting og/eller
redusert stram er indikatorer pa minskning i ytelse.

e Veer sikker pa at Ballongen er inni magen og at AMT Ballong G-Tuben roterer fritt for du starter mating.

« Stoma omradet ber rengjeres daglig med en mild sape og vann. Stoma omradet ber vaere rent og tert til enhver tid.

« Det anbefales at ballongvolumet sjekkes minst annenhver uke, eller som anbefalt av helsepersonellet. Tem alt av sterilt vann eller
saltlgsing fra Ballongen gjennom Ballong Fyllingsventilen og erstatt med opprinnelig foreskrevet mengde.

e For & unnga sammenklatting av matingstuben skyll AMT Ballong G-Tuben gjennom Matingsporten med minimum 10 ml vann for &
rense matingspassasjen for enhver partikulariteter etter mating.

« Sjaktforing ber overvakes for mulig indre vandring eller uhensiktsmessige ekstubasjon.

e AMT Ballong G-Tuben er utviklet for & veere en tilgang for mating/medisinering/dekompresjon inn i magen. Andre anvendelser er
ikke anbefalt
ADVARSEL: SPRGYT ALDRI LUFT INN | G-TUBEN.

ADVARSEL: TUBE MIGRATION KAN RESULTERE | FGLGENDE: OBSTRUKSJON, MANGELFULL EVNE TIL A MATE,
PERITONITIS, INFEKSJON OG ASSOSIERT SEQUELAE.

ADVARSEL: HVIS FEBER, GASTRISK DISTENSJON, INFEKSJON, BLOKKERING ELLER VEVSNEKROSE OPPSTAR B@R
PASIENTER OPPS@KE SIN LEGE GYEBLIKKELIG.

BEKREFTELSE PA AT AMT BALLONG G-TUBE ER INNI MAGEN FOR MATING

1. Tem gjennom Matingsporten for gastrisk innhold. Retur av gastrisk innhold ber oppsta. Hvis gastrisk innhold ikke er tilstede, kobl
til en stor kateterspissen sprayte i AMT G-Tube Matingsporten og skyll med 10 ml vann. Tem gastrisk innhold.

. Radiografisk undersgkelse (Rentgen) kan bli utfert for & vurdere for beliggenheten til den indre kompressen (ballong).

. En fleksibel veiledningsledning kan bli midlertidig plassert i midten av apparatet for a videre lette radiografisk undersgkelse.

. Fiberoptisk undersgkelse kan bli utfart giennom Matingsporten ved bruk av et 3 mm Endoskop.

. Etter luft og/eller gastrisk innhold er observert, skyll med vann.

ADVARSEL: FYLL ALDRILUFT INN | AMT BALLONG G-TUBE MATINGSPORT ELLER BALLONG FYLLINGSVENTIL.

Nar plassering er bekreftet, kan gastrisk dekompresjon eller matekanalisering pabegynnes gjennom mateporten. Henvis til

fabrikantenes Bruksanvisning for brukte mating- og/eller medisinvediegg.

a s wN
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KANALISERING AV LEGEMIDLER/ERNARING

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL ANDRE
HELSETJENESTEPROGRAMMER. BARE BRUK DENNE ENHETEN FOR A KOBLE TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHETER.
IKKE BRUK FOR IKKE-ENTERALE ANVENDELSER.

ADVARSEL: NAR DU BRUKER EN KONTAKT | BOLUS-STIL, ER DET MULIG AT DEN KOBLER SEG FRA INTRAVENGSE
KONTAKTER, PUSTESYSTEMET, LEMMANSJETTEN OG TEMPERATURKONTAKTENE.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y FOR A STRAMME EN

ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.

ERNARINGSKANALERING:

1. Matesettet kan benyttes for sprgyte-, tyngdekrafts- eller pumpemating eller dekompresjon.

2. Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Hvis du bruker en bolus- eller luerkontakt, sett kontakten inn
mens du bruker en liten rotasjon i matesettet for a lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, drei kontakten fast med
klokken inn i matesettet samtidig som du unngar overdreven makt for a lase pa plass. Nar du er tilkoblet, kan magedekompresjon
eller naeringsadministrering begynne.

3. Nar matingen er ferdig, skyll med 5-10 ml vann. Lgsne ENFit®-adapteren med & skru mot klokken. Kateter og luerkonnektorer er
tilpasset under kompresjon og kan fiernes ved a bruke moderat kraft. Snepp knapp-pluggen pa plass for & holde lumenet rent.

KANALISERING AV LEGEMIDLER:

FORSIKTIGHET: Medisinering ber kanaliseres separat fra féring, én dose om gangen.

* Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfer deg med farmasgyt for & avgjere om det er sikkert & knuse legemidler i fast form og
blande disse med vann. Hvis det er trygt, pulveriser det faste legemidlert til et fint pulver og lgs pulveret opp i vann fer det
kanaliseres gjennom mateslangen. Knus aldri enterodrasjerte legemidler eller bland legemidler i ernaeringsvaesken.

« Skyll sonden med forskrevet vannmengde ved bruk av en sprayte.

RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SPYLING

Riktige spyleteknikker og frekvens kan bidra til & forhindre slangeblokkering, tilstoppinger, og slangesvikt. Fglg disse retningslinjene

for skylling for & opprettholde optimale enhetsstremningsforhold:

* Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men
det gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml for spedbarn. Hydreringsstatus pavirker ogsa volumet
som brukes til & skylle mateslanger. | mange tilfeller kan det & ke skyllevolumet unnga behovet for supplerende intravengs vaeske.
Imidlertid begr personer med nyresvikt og andre veeskerestriksjoner motta det minste skyllevolumet som er ngdvendig for &
opprettholde styrken.

o Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes, for og etter hver
intermitterende mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk.

« Skyll matesonden fgr og etter medisinering og mellom medisiner. This Dette vil hindre medisinen i & samhandle med formel og
potensielt forarsake at slangen tetter seg.

« Ikke bruk overdreven makt for & skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan forarsake skader pa mage-
tarmkanalen.

RENSING AV EN ENHET:

Sjekk farst for & vaere sikker pa at slangen ikke er bgyd eller klemt fast noe sted. Hvis det er en synlig tetting i slangen, forsgk a

massere enheten for & bryte opp tettingen. Koble en kateterspiss-sproyte til et forlengelsessett og fest den inn i forriglingskontakten.

Fyll spreyten med varmt vann og dytt og dra spreytestempelet forsiktig for a frigjere tilstoppingen. Det kan ta flere runder med

skyving/trekking av stempelet for & fierne tilstoppingen. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, ta kontakt med helsepersonell, da det kan

vaere npdvendig a skifte ut slangen.

« Do Ikke bruk overdrevent trykk for & skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake skade pa mage-
tarmkanalen. Bruk en 30 til 60 ml sprgyte med kateterspiss. lkke bruk sprayter av mindre sterrelser da dette kan gke trykket
pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder.

FORSIKTIGHET: Ikke bruk overdreven makt eller trykk for & prove a fierne tilstoppingen. Dette kan fore til at slangen brister.

FJERNING

MERK: Forsok aldri a bytte sonde med mindre man har opplaring fra lege eller annet helsepersonell.
1. Tem Ballngen gjennom Ballong Fyllingsventil ved bruk av en Luersprayte uten nal.

2. Dra forsiktig for & fierne AMT Ballong G-Tuben fra stoma omradet.

3. Erstatt hvis behov ifelge AMT Ballong G-Tube Bruksanvisning

ADVARSEL: ETTER BRUK KAN DETTE PRODUKTET V.RE EN MULIG MIKROBIOLOGISK RISIKO. MA AVFALLSBEHANDLES
I HENHOLD TIL VEDTATT MEDISINSK PRAKSIS, OG ETTER GJELDENDE LOKALE ELLER NASJONALE LOVER OG REG-
ULERINGER.

MERK: Spontan lukking av stoma kan oppsta sa tidlig som tjuefire (24) timer etter fierning Sett inn en ny AMT Ballong G-Tube hvis
mating via denne ruten fremdeles er hensiktsmessig som foreskrevet.

ADVARSEL: IKKE KUTT AV DEN INTERNE POLSTRINGEN ELLER SLANGEN, ELLER LA DET PASSERE GJENNOM
TARMKANALEN.
SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR

AMT Ballong G-Tube anses som MR-sikker nar den farst er satt inn.
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FEILSOKING

Enhetens langtidsytelse og -funkson forutsetter riktig bruk av enheten, i henhold til instruksjonene og varierende bruk og
miljgfaktorer. Selv om det forventes at du bruker mateenheten uten problemer, kan det oppsta uventede problemer med enheten.
Folgende del dekker en rekke ytelses- og funksjonsrelaterte elementer og hvordan du kan bidra til & forhindre denne typen
hendelser.

Gastrisk lekkasje: Gastrisk lekkasje kan oppsta hvis den glidende eksterne bolten ikke er festet riktig, eller hvis ballongen ikke ligger
opp mot magesekkens vegg. Juster den eksterne bolten slik at den ligger 1-2 mm fra huden. Nar bolten er justert kontrollerer du
vannivaet i ballongen. lkke legg til mer vann i ballongen fer du ferst har tappet ut alt vannet fra ballongen. Fyll ballongen i henhold til
den medfglgende rekkevidden for ballongoppblasning.

Lekkasje av ballongvolum: Hvis luften gar ut av ballongen, ma den temmes helt og tas ut av stomien. Nar den er tatt ut, skal
ballongen blases opp med anbefalt fyllvolum. Kontroller ballongen for lekkasje ved a forsiktig massere sondene og ballongen. Hvis
ingen lekkasje merkes, tem ballongen, sett ballongen inn i stomien igjen og fyll ballongen til gnsket volum. Ikke overskrid maksimalt
fyllvolum. Bruk bare ballongens oppblasningsport til & blase opp eller temme ballongen. Annen bruk kan fere til lekkasje eller
funksjonsfeil pa ballongen. MERK: Ballongen er laget av et delvis gjennomtrengelig materiale og det kan forsvinne litt fyllvolum over tid
ut ifra omgivelsene og bruksforholdene.

En tare har dannet seg: Rifter kan oppsta pa grunn av kontakt med en skarp eller slitende gjenstand, for stor kraft eller for stort trykk.
Materialets myke og komfortable egenskaper gjer at sma rifter raskt kan fere til store rifter eller feil pa enheten. Hvis det oppdages en
rift pa enheten, ber du vurdere a bytte ut enheten og se etter kilder til spenning, kraft eller skarphet som kan fere til at slike rifter
oppstar.

Det kommer vond lukt fra enheten: Ful lukt kan oppsta pa grunn av at enheten ikke skylles ordentlig etter hver bruk, eller som folge
av infeksjon eller annen vekst som dannes inne i enheten. Hvis det kommer en stygg lukt fra enheten, ma enheten skylles og
stomistedet rengjares forsiktig med sape og varmt vann. Hvis den vonde lukten ikke forsvinner, anbefales det at du kontakter
helsepersonell.

Lekkasje i ballongens oppblasingsventil: Lekkasje fra denne ventilen oppstar vanligvis som fglge av rester i pafyllingsventilen. Bruk
alltid en ren sprayte til & blase opp ballongen, og blas bare inn vann gjennom ventilen. Lekkasje kan ogsa oppsta dersom ventilen
setter seg fast fordi spreyten settes for hardt inn i ventilen. Sett sprgyten inn i ballongens oppblasingsport hvis det oppstar lekkasje, for
a forsgke a tilbakestille ventilen. Det kan veere ta flere forsgk for ventilen er tilbakestilt.

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk. Dette er normalt avhengig av typen mat og
legemidler som brukes med enheten.

Ballongen er deformert: Pass pa & blase opp og inspisere ballongen fgr innsetting, for & sjekke ballongens symmetri. Deformering av
ballonger oppstar som regel som falge av for stor kraft eller spenning pa enheten (trekke enheten ut av stomien mens ballongen
blases opp). | tillegg kan en enhet som er plassert for naer pylorus fare til en deformert ballong og blokkering av pylorus. Ballonger kan
masseres forsiktig med fingrene tilbake til symmetrisk fasong, dersom de ikke er deformerte. Hvis ballongen er for deformert, bar
enheten skiftes ut.

Ballongen kan ikke blases opp eller tammes: Problemer med oppblasing og tamming skyldes vanligvis at rester blokkerer fyll-
lumen. Bruk alltid en ren sprayte nar du blaser opp ballongen. | noen sjeldne tilfeller kan det vokse sopp pa innsiden av slangen som
blokkerer fyll-lumen. Soppvekst kan inntreffe avhengig av pasientmiljg og mat/legemidler som blir kanalisert gjennom enheten. Hvis
ballongen ikke kan temmes, ma du kontakte helsepersonell for a fierne den. Hvis temmingsproblemet skyldes soppvekst, kan det
vaere nedvendig a fierne kilden til soppvekst eller bruke soppmedisin.

Slangen har redusert stramning eller har blitt tilstoppet: Slangene kan blokkeres hvis det ikke spyles ordentlig etter hver bruk,
bruk av tykke eller uriktig pulverisert medisin, bruk av tykk mat/formler, gastrisk refluks og/eller soppvekst. Hvis den er tilstoppet, kan
du se avsnittet RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SPYLING for informasjon om hvordan du fierner tilstoppinger i enheten. Hvis en ikke
kan lgse opp blokkeringen ma enheten kanskje settes inn pa nytt.

Ballongproblemer: Tidlig ballongsvikt kan oppsta som felge av en rekke pasient- og miljgfaktorer, inkludert men ikke begrenset til:
gastrisk pH, kosthold, enkelte medisiner, feil ballongfyllingsvolum, plassering av enheten, feil kanalisering av mat/medisiner inn i
ballongporten, traumer, kontakt med et skarpt eller slipende materiale generell pleie av enheten.

Pluggen forblir ikke lukket: Pass pa at pluggen handteres fast og blir trykket ned fullstendig eller rotert uten overdreven makt. Hvis
pluggen ikke holdes igjen, kan du sjekke pluggen og mateportomradet etter overdreven restoppbygging. Rengjer overfladige rester
med klut og varmt vann.

ENHETENS LEVETID

Ballongmateenheter skal erstattes periodisk for optimal ytelse, funksjonalitet og renhet.

Den ngyaktige levetiden for enheten kan ikke forutsies. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk
og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for enheten som
strekker seg fra 1-9 maneder. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner,
ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell
ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at AMT Ballong G-Tuben enheten skiftes minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens levetid, anbefales det at du
snakker med helsepersonell om & eliminere felles faktorer som kan fere til tidlig forringelse av enheten.

MERK: For & hindre ungdvendige sykehusbesgk, anbefales det at en ekstra enhet holdes for hand til alle tider for utskiftning i tilfelle
enheten svikter far planlagt utskifting.

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 & hgre dine tanker og svare pa dine spgrsmal.
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SVENSKA AMT Ballong G-Tub / AMT Balloon G-Tube é
Utbytbar Gastrostomi-Tub med ballong-kuff

BRUKSANVISNING

Eorsiktighet: Federal lag i USA begransar forsaljning, distribution och anvandning av denna enhet till Iakare eller pa order av lakare.
Produkten levereras i STERILT skick for engangsbruk. Denna enhet ar endast avsedd att anslutas till kompatibla tarmenheter.
Anvand inte for icke-enterala applikationer.

AVSEDD ANVANDNING

AMT Balloon G-Tube &r en effektiv utbytbar enhet for gastrointestinal matning. AMT Balloon G-Tube &r avsedd att anvéndas av
lakare och vardgivare for spadbarn, barn, ungdomar, vuxna och aldre patienter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AMT Ballong G-Tube ska anvdndas som en percutan utbytbar gastrostomitub for patienter med en véletablerad gastrostomikanal.
Denna produkt méjliggor tillférsel av néring direkt in i magsécken genom en etablerad kanal pa patienter som inte kan fa i sig all mat
och naring de behover via munnen. AMT Ballong G-Tube kan &ven anvéndas for medicinering och méjliggéra dekompression av
magsacken.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denna produkt galler for patienter dar: Magsécken saknar vidhaftning vid bukvaggen, brist pa etablerad

fistelgang, stoma irritation, konstaterad infektion, férekomst av multipla fistelkanaler, ovisshet om fistelgangens riktning eller

konstaterad granulationsvavnad. Produkten far ALDRIG anvéndas vaskulart.

OBS!

« Var god kontakta hélso- och sjukvardspersonal eller Iékare for en forklaring av varningarna, varden och anvéndningen av enheten.

« Denna enhet har skapats for att ge nérings-, medicinering och dekomprimeringsatkomst till magen. Andra applikationer &r inte
tillradda.

FORPACKNINGENS INNEHALL
G-Tub med Ballong-kuff och yttre stopp-platta, Klamma, ENFit® adaptrar (ingar i vissa konfigurationer)

KOMPLIKATIONER

Kontakta din lakare om du upplever nagot av féljande: llamaende, krakningar, uppblasthet eller diarré « Smérta, blédning och/eller
inflammation vid gastrostomikatetern « Krustabildning vid stomin « Huden runt stomin ar rod, missfargad eller sarig « Stomivatska och/
eller var som &r vitt, gult eller gront och kan lukta illa « Upprepat lackage av mat eller maginnehall « Utspand mage « Feber « Tilltappt
kateter « Katetermigration som gor att enheten hamnar pa langre eller kortare avstand fran stomin « Extubering som gor att katetern
avlagsnas fran stomin och inte latt kan séttas tillbaka « Tydlig fordjupning pa kateterstéllet eller tydlig spalt mellan enheten och huden.
Tankbara komplikationer vid anvandning av AMT Ballong G-Tube innefattar men ar inte begransade till: Aspiration « Abscess,
sarinfektion och nedbrytning av huden < Hypergranulationsvavnad « Buried bumper-syndrom « Trycknekros « Gastrointestinal
blédning och/eller sar ¢ lleus eller gastropares * Intraperitonealt Iackage * Tarm- och ventrikelvolvulus « Peritonit « Gastrokolisk fistel
Sepsis * Obstruktion

For ytterligare information, 1as var “Enteral nutrition och felsékningsguide” pa resurssidorna pa var webbplats
www.appliedmedical.net

VARNING: PRODUKTEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINSKA PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS,
ATERSTERILISERAS ELLER PA ANNAT SATT ANVANDAS IGEN. DETTA KAN AVENTYRA PRODUKTENS
BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, DESS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALETS INTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA
TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL HOS PATIENTEN.

OBSERVERA: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig héandelse har intraffat som kan kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar som kan férvantas vid anvandning av AMT Balloon G-Tube inkluderar men &r inte begransade till:
o Ger direkt atkomst till magen for matning, dekompression och tillforsel av Iakemedel
« Ballongdesignen gor det enkelt byta ut enheten hemma nar det behdvs
« Ballongdesign ger en storre gastrisk tatningsyta vilket kan bidra till att minska lackage och granuleringsvavnad
o Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och forbattra patientkomforten
« Justerbar yttre platta for att tillgodose olika storleksbehov hos olika patienter
Prestandaegenskaperna hos AMT Balloon G-Tube inkluderar men &r inte begransade till:
« Ballongens fyllnadsvolym kan enkelt justeras och anpassas till patienten
« Unik "appel"-formad ballong designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktlig utdragning fran stomiplatsen
« Uppblast ballong skyddar den distala sondspetsen, vilket minskar risken fér magsar
 Yttre platta minimerar kontakt och later huden andas
« Kompatibel med styrtrad
« Radiopak for rontgenbekraftelse av enhetens placering

TILLVERKNINGSMATERIAL
Materialet i AMT Balloon G-Tube bestar av: Medicinsk silicon (89 %) « Medicinsk termoplast (10 %) « Medicinskt silikontryckbléack (1
0

o
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BRUKSANVISNING

AMT Ballong G-Tube &r konstruerad for placering i en valetablerad gastrostomikanal utan konstaterad infektion, multipla fistelkanaler
eller dar fistelgangen saknar kontakt med bukvaggen. En grundlig forstaelse av de tekniska principerna, kliniskt handhavande samt vilka
risker som finns i samband med utbyte av en Gastrostomi tub &r nddvandigt att ha innan produkten anvands. Vi rekommenderar att den
French-storlek som véljs pa G-Tuben ar densamma som pa den produkt som ersétts (om inte annat har blivit forskrivet av lakare).

ATT SATTA EN G-TUB

Produkten levereras steril, for en patient/anvandare. Patient eller vardgivare skall géras uppmarksam pa noteringar, varningar,
forsiktighetsskal, vardinstruktioner och information om produkten. Kontrollera att forpackningen &r hel for att sékerstalla en steril
produkt. Om forseglingen ar bruten eller forpackningen har synbara skador, anvand inte produkten utan ta en ny férpackning.
FORSIKTIGHET: Kontrollera allt innehall i kittet med avseende pa skador fére anviandning. Anvind inte produkten om
forpackningen ar skadad eller om den sterila forseglingen har brutits.

OBSERVERA: Enhetsbyte kan utféras av sjukvardspersonalen eller hemma av patienten/vardgivaren. Férsok inte byta ut enheten
eller kontrollera dess lage utan att forst diskutera proceduren med sjukvardspersonal.

1. Ta bort den existerande gastrostomi produkten enligt tillverkarens anvisningar.
OBSERVERA: Den French-storlek som valjs pa G-Tuben bor vara densamma som pa den

produkt som ersatts (om inte annat har blivit forskrivet av lakare). Rekommenderad vattenmangd |
2. Ta ur AMT Ballong G-Tube fran forpackningen och kontrollera att inga synliga defekter finns. ballongen

Om defekter finns, anvand inte produkten. Ta fram en ny forpackning. gtrenldll Rekommendation | Max
3. Blas upp ballongen via ballongens uppblasningsport till den rekommenderade orlel

fylinadsvolymen med en Luer-spets spruta fylld med destillerat eller sterilt vatten. 12F 2-2.5ml 3ml
OBSERVERA: Om ballongen &r osymmetrisk. Rulla den férsiktigt mellan dina fingrar eller héander | 14F 3-4 ml 5ml
tills ballongen frigér sig sjalv och blir symmetrisk. 16F 28 m am
4. Satt tillbaka sprutan och tém ut allt vatten fran ballongen efter inspektionen. om m
5. Rengdr huden runt gastrostomin. Smorj toppen pa G-tuben med vattenléslig gel. Led forsiktigt | 18F 6-8 ml 10 ml

G-tuben genom stomikanalen in i magsécken. 20-24F 7-10 ml 15 ml

VARNING: ANVAND INTE OLJA ELLER PETROLEUM BASERADE GLIDMEDEL.

VARNING: OM DU STOTER PA MOTSTAND VID INFORANDET, ANVAND INTE OVERDRIVET VALD. DETTA FOR ATT
UNDVIKA SKADOR PA KANALEN ELLER MAGSACKENS VAGG.

6. Blas upp ballongen via ballongens uppblasningsport till den rekommenderade fyllnadsvolymen med en Luer-spets spruta fylld
med destillerat eller sterilt vatten.

VARNING: ANVAND ALDRIG LUFT FOR ATT FYLLA BALLONGEN.
OBSERVERA: Det kan bli nédvandigt att justera volymen i ballongen fér att forebygga lackage av maginnehall beroende pa varje
patients egna behov.

7. Dra ballongen forsiktigt upp mot magséackens slemhinna och skjut ner den yttre stopp-plattan sa att AMT Ballong G-Tub sitter
sakert. Tillat ett litet spelrum sa att tuben kan roras lite ut och in genom att backa den yttre stopp-plattan till narmaste cm-
markering. AMT Ballong G-Tub ska ocksa kunna roteras fritt.

VARNING: OM G-TUBEN SATTS FOR STRAMT KAN DET GE NOTNING AV MAGSACKENS VAGG SOM KAN LEDA TILL
NECROSVAVNAD, INFEKTION, PERITONIT, SEPSIS OCH FA LIKNANDE FOLJDER. DEN YTTRE STOPP-PLATTAN SKA INTE
SUTURERAS FAST.

8. Kontrollera AMT Ballong G-Tub runt stomat sa att det inte Iacker. Om det lacker, 6ka volymen pa ballongen med ytterligare 1-2 ml
genom kuff-ventilen. Overskrid inte den rekommenderade max volymen. Upprepa detta till Iackaget upphér eller till den
rekommenderade max volymen &ar nadd.

VARNING: OVERSKRID INTE DEN REKOMMENDERADE MAX VOLYMEN.
AMT BALLONG G-TUB ANVANDARINSTRUKTIONER

FORSIKTIGHET: Tuben ska 6vervakas sa att den inte vandrar inat eller oavsiktligt aker ut.

e AMT Ballong G-Tub ska bytas med jamna mellanrum fér basta funktion. Tata funktionskontroller rekommenderas. Igenkloggning
och/eller reduserat fléde indikerar forsamrad funktion

o Forsakra dig om att ballongen ar inne i magséacken och att AMT Ballong G-Tub kan rotera fritt innan matning pabérjas.

e Omradet runt stomat ska rengéras varje dag med mild tval och vatten. Stomat ska alltid vara rent och torrt.

« Det rekommenderas att ballongvolymen kontrolleras minst varannan vecka eller enligt rekommendation av din vardkontakt.

Aspirera allt sterilt vatten eller saltiosning fran ballongen genom kuff-ventilen och ersatt med samma mangd som tidigare
ordinerats.

e For att undvika att tuben kloggar igen, spola igenom G-tuben med minst 10ml vatten for att rensa matpassagen fran kvarvarande
matrester efter varje matning.

e Tuben ska Overvakas sa att den inte vandrar inat eller oavsiktligt aker ut.

e AMT Ballong G-Tub har designats for att ge matnings/madicinerings/dekompressions atkomst in i magsacken. Annan anvandning
ar inte tillradlig.

VARNING: INJICERA ALDRIG LUFT | G-TUBEN.

VARNING: OM TUBEN VANDRAR KAN DET GE UPPKOMST AV FOLJANDE: OBSTRUKTION, OFORMAGA ATT ATA,
PERITONIT, INFEKTIONER OCH FA LIKNANDE FOLJDER.

VARNING: VID FEBER, UTSPAND BUK, INFEKTION, STOPP ELLER NEKROSVAVNAD, SKA PATIENTEN UPPSOKA SIN
LAKARE OMGAENDE.

KONTROLLERA ATT AMT BALLONG G-TUB AR PLACERAD I MAGSACKEN FORE MATNING

. Aspirera genom matningsporten och se att maginnehall kommer upp. Om inte maglnnehall syns, anvand en Kateterspetsspruta
och spruta in 10 ml vatten genom matningsporten. Aspirera igen for att se maginnehall.

Rdntgenundersokning kan goras for att beddma laget pa kuffen (ballongen).

En foljsam ledare kan temporért placeras inuti G-tuben for att underlatta rontgenundersokningen.

Fiberoptisk undersékning kan géras genom matningsporten med ett 3mm endoskop.

Efter luft och/eller maginnehall har synts, skolj med vatten.

VARNING: INJICERA ALDRIG LUFT | AMT BALLONG G-TUBENS MATNINGSPORT ELLER GENOM KUFFVENTILEN.

Nar placeringen har bekraftats kan magdekompression eller naringstillférsel bérja genom matningsporten. Se tillverkarens
bruksanvisning fér den mat och/eller medicin samt fastanordningar som anvands.

arwn
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TILLFORSEL AV LAKEMEDEL/NARING

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER
INOM HALSO- OCH SJUKVARD. ANVAND DENNA ENHET ENBART MED KOMPATIBLA ENTERALA ENHETER. ANVAND EJ
FOR ICKE-ENTERALA APPLIKATIONER.

VARNING: VID ANVANDNING AV KOPPLING AV BOLUSTYP FINNS DET RISK FOR FELAKTIG ANSLUTNING TILL

INTRAVENOS KOPPLING, ANDNINGSSYSTEM, EXTREMITETSMANSCHETT OCH TEMPERATURKOPPLINGAR.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT

ETT ROTERANDE KONTAKTDON. OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT

AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP

ANORDNING.

TILLFORSEL AV NARING:

1. AMT Ballong G-Tub kan anvandas for spruta, gravitations- eller pumpmatning eller dekomprimering.

2. Anslut motsatta &nden av naringssatsen till den kontakt som anvénds. Om du anvander en Bolus- eller Lueranslutning, fast
kontakten ordentligt och vrid den Iatt in i naringssatsen for att Iasa i lage. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid
kontakten ordentligt medurs in i naringssatsen men undvik anvandning av éverdriven kraft for att lasa i 1age. Nar anslutningen ar
klar, kan magdekomprimering eller naringsleverans paborjas.

3. Nar naringsleveransen &r klar, skolj med 5-10 ml vatten. Skruva av ENFit® adaptern genom att vrida den motsols. Kateter- och
Luerkopplingar sitter trycktatt och kan lossas med anvandning av mattlig kraft. Satt knapplocket pa plats for att halla halrummet
rent.

TILLFORSEL AV LAKEMEDEL:

FORSIKTIGHET: Liakemedel bor tillforas separat fran matningen, en dos i taget.

* Om mgjligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgéra om det &r sakert att krossa medicin i fast form och
blanda den med vatten. Om det kan gdras pa ett sakert satt, pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och 16s upp
pulvret i vatten innan det fors in genom matningssonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin
med néaringspreparat.

* Med en kateterspetsspruta, skélj sonden med féreskriven mangd vatten.
RIKTLINJER FOR KORREKT SPOLNING

Raétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att forhindra blockering av slangar, igenstappning och slangmisséden. Folj foljande
riktlinjer for spolning for att bevara optimala flodesférhallanden i enheten:

Anvand rumstempererat vatten for slangspolning. Mangden vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ
av slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml fér vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Vatskestatus paverkar
ocksa den volym som behdvs for att spola naringssonder. | manga fall kan 6kad spolvolym avvarja behovet av kompletterande
intravends vatska. Dock bor personer med njursvikt och andra vatskebegrénsningar fa den minsta spolningsvolym som krévs for
att bibehalla krafter.

Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme nar kontinuerlig naringsleverans pagar, nar naringsleveransen har avbrutits, fore
och efter varje oregelbunden naringsleverans eller atminstone var 8:e timme om slangen inte anvands.

Spola matningssonden fére och efter tillfdrsel av Idkemedel och mellan medicineringar. Detta kommer att férhindra Iakemedien
fran att vaxelverka med néringspreparatet och potentiellt férorsaka tilltappning av slangen.

Anvand inte éverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera slangen och kan orsaka skador pa

magtarmkanalen.

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET:

Kontrollera och férsakra forst att slangen inte ar bojd eller fastklamd nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning av slangen,

forsok att massera enheten for att 16sgora tilltappningen. Anslut en spruta med kateterspets till en forlangningssats och koppla den till

forreglinganslutningen. Fyll sprutan med varmt vatten och tryck och dra forsiktigt i sprutkolven for att 16sgora tilltdppningen. Det kan
behdvas flera omgangar av tryckning och dragning i kolven innan tilltdppningen sldpper. Om tilltdppningen inte slapper, kontakta din
halso- och sjukvardspersonal, eftersom slangen kan behdva bytas ut.

o Do Forcera aldrig spolning av sond. Overdriven kraft kan perforera sonden och kan leda till skador i tarmkanalen. Anvand en 30-
60 ml kateterspetsspruta. Anvéand inte mindre storlekar pa sprutor eftersom detta skulle kunna dkar trycket pa sonden och
eventuellt spracka mindre sonder.

FORSIKTIGHET: Anvind inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka fa loss tilltippningen. Detta kan leda till att slangen

kan brista.

BORTTAGNING AV AMT BALLONG G-TUB

OBSERVERA: Forsok aldrig byta en sond om du inte har fatt utbildning av lakare eller annan vardgivare.
1. Kuffa ur ballongen genom kuffventilen. Anvénd en spruta med Luer kona utan nal.

2. Dra forsiktigt ut AMT Ballong G-Tub fran stomat.

3. Ersatt nar sa ar nédvandigt bruksanvisningen fér AMT Ballong G-Tub.

VARNING: PRODUKTEN KAN UTGORA EN POTENTIELL BIOLOGISK FARA EFTER ANVANDNING. HANTERA OCH
KASSERA PRODUKTEN | ENLIGHET MED VEDERTAGEN MEDICINSK PRAXIS OCH LOKALA, NATIONELLA ELLER FEDER-
ALA LAGAR OCH FORORDNINGAR.

OBSERVERA: Spontan lakning av stomat intréffar redan efter 24 (24) timmar efter utdragning. Satt i en ny AMT Ballong G-Tub om
matning pa detta satt ska fortsatta.

VARNING: SKAR INTE AV DEN INRE STOPPLATTAN ELLER SLANGEN OCH LAT DEM INTE PASSERA GENOM
TARMKANALEN.

SAKERHETSINFORMATION OM MRI

AMT Balloon G-Tube anses vara MR-saker nar den val placerats.
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FELSOKNING

Langsiktig enhetsprestanda och funktionalitet ar beroende av korrekt anvandning av enheten enligt instruktionerna och olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om du kan férvanta dig att din matningsenhet ska fungera felfritt kan ovantade problem med
enheten ibland uppsta. | foljande avsnitt presenteras ett antal prestanda- eller funktionsrelaterade problem och hur du kan bidra till att
forhindra dessa typer av handelser.

Maglackage: Maglackage kan intréffa om den glidande yttre stopplattan inte ar korrekt justerad eller om ballongen inte ligger mot
bukvéggen. Justera den yttre stopplattan sa att den sitter 1-2 mm fran huden. Kontrollera vattenvolymen i ballongen nar stopplattan
har justerats. Tillsatt inte mer vatten i ballongen innan du forst dragit ur allt vatten fran ballongen. Fyll ballongen enligt intervallet for
ballonguppblasning som tillhandahalls.

Lackage av ballongvolym: Om ballongen haller pa att tommas, tém ballongen helt och ta bort den fran stomin. Nar den tagits bort,
blas upp ballongen till rekommenderad fyllningsvolym. Kontrollera ballongen for lackage genom att forsiktigt massera sonden och
ballongen. Om inget l&ckage noteras: tém ballongen, sétt ater in ballongen i stomin och fyll ater ballongen till 6nskad volym. Overskrid
inte maximal fyllnadsvolym. Anvénd ballonguppblasningsporten endast for uppblasning och témning av ballongen. Annan anvéandning
kan resultera i ballonglackage eller fel pa enheten. OBSERVERA: Ballongen &r tillverkad av ett halvgenomtrangligt material och kan
forlora en liten mangd fylinadsvolym 6ver tid beroende pa miljoé och anvandningsforhallanden.

En reva har bildats: Revor kan uppsta pa grund av kontakt med ett vasst eller ndtande féremal, 6verdriven kraft eller Gverdrivet tryck.
Pa grund av de mjuka, bekvama egenskaperna hos materialet som enheten ar gjord av kan sma revor snabbt leda till stora revor eller
fel pa enheten. Om en reva upptacks pa enheten, 6vervag att byta ut enheten och kontrollera eventuella kallor till pafrestning, yttre
krafter eller skarpa kanter som kan leda till att revor uppstar.

Dalig lukt fran enheten: Dalig lukt kan uppsta om enheten inte spolas ordentligt efter varje anvéandning, eller pa grund av infektion
eller annan tillvaxt som bildas inuti enheten. Om du upptacker en dalig lukt fran enheten ska enheten spolas och stomiplatsen
rengoras forsiktigt med tval och varmt vatten. Om den daliga lukten inte férsvinner rekommenderas du att kontakta din vardpersonal.

Lackage i ballonguppblasningsventilen: Lackage fran denna ventil uppstar vanligtvis pa grund av rester i pafyliningsventilen.
Anvand alltid en ren spruta nar du blaser upp ballongen och blas bara upp vatten genom ventilen. Lackage kan ocksa uppsta pa grund
av att ventilen fastnar om sprutan fors in for hart i ventilen. Om lackage uppstar, satt in sprutan i ballongens uppblasningsport for att
forsoka aterstélla ventilen. Flera forsok kan behdva goras innan ventilen aterstalls.

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders anvandning. Detta &r normalt beroende pa
vilka typer av matningar och lakemedel som administreras med hjalp av enheten.

Ballongen ar missformad: Se till att blasa upp och inspektera ballongen innan den placeras for att kontrollera ballongens symmetri.
Nar ballonger blir missformade beror detta vanligtvis pa att enheten utsatts for Gverdriven kraft eller spanning (enheten dras ut ur
stomin medan ballongen ar uppblast). Dessutom kan en enhet som placeras for nara pylorus resultera i en missformad ballong och
blockering av pylorus. En ballong kan masseras forsiktigt med fingrarna tills den atertar en mer symmetrisk form om den inte ar valdigt
missformad. Enheten bor bytas ut om ballongen ar alltfér missformad.

Ballongen gar inte att fylla eller tomma: Problem med uppblasning och témning uppstar vanligtvis pa grund av att rester blockerar
fyliningslumen. Anvand alltid en ren spruta nar du blaser upp ballongen. | vissa sallsynta fall kan svamp véxa inuti sonden och
blockera fyllningslumen. Svampvaxt kan férekomma beroende pa patientmiljé och matning/lakemedel som tillférs genom enheten. Om
ballongen inte kan tdmmas, kontakta din sjukvardspersonal for borttagning. Om tdmningsproblemet ar orsakat av svamptillvaxt kan
eliminering av kallan till svamptillvaxt eller anti-svampmedicin behévas.

Sonden har minskat flode eller har blivit igensatt: Sonden kan blockeras pa grund av att den inte spolats ordentligt efter varje
anvandning, anvandning av tjocka eller felaktigt krossade mediciner, anvandning av trogflytande mat/recept, gastrisk reflux och/eller
svamptillvaxt. Om den ar igensatt, se avsnittet RIKTLINJER FOR KORREKT SPOLNING for instruktioner om hur du rensar enheten.
Om proppen inte kan avldgsnas kan enheten behdva bytas ut.

Ballongfel: Tidigt ballongfel kan uppsta till foljd av ett antal patient- eller miljéfaktorer, inklusive men inte begréansat till: magsackens
pH-véarde, kost, vissa mediciner, felaktig ballongfyliningsvolym, placering av enheten, felaktig tillférsel av mat/lakemedel till
ballongporten, trauma, kontakt med ett vasst eller n6tande material samt évergripande skétsel av enheten.

Kontakten forblir inte stangd: Se till att kontakten &r helt och ordentligt nedtryckt eller roterad utan 6verdriven kraft. Om pluggen inte
haller sig stangd ska du kontrollera pluggen och matningséppningen for att se om det samlats dverskottsrester. Torka bort 6verflodiga
rester med trasa och varmt vatten.

ENHETSLIVSLANGD

Ballongmatningssonderna ska regelbundet bytas ut fér optimal prestanda, funktionalitet och renlighet.

Exakt enhetslivslangd kan inte forutspas. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa anvéndning
och miljéférhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk
enhetslivslangd som stracker sig fran 1-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd ar: pH i magséacken,
patientens diet, mediciner, ballongens fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande foremal, felaktig matning av
stomilangd och allméant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att AMT Ballong G-Tub -enheten byts ut minst var 3:e manad eller sa ofta som anges av
halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att sékerstalla optimal functionalitet och bidrar till att
forhindra ovantat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den typiska livslangden fér enheten,
rekommenderas att ta diskussion med hélso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sddana gemensamma faktorer som kan leda
till for tidig férsamring av enhetsprestanda.

OBSERVERA: For att undvika onddiga sjukhusbesok, rekommenderas att en reservenhet alltid finns tillganglig fér utbyte i handelse
av ett enhetshaveri innan planlagt utbyte.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du valkommen att kontakta AMT enligt
kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.
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NEDERLANDS AMT Ballon G-Sonde ﬁ

Ballon G-Sonde Vervanging van Gastrostomie Voedingsapparaat

GEBRUIKSAANWIJZING

Opgelet: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat alleen worden verkocht, gedistribueerd en
gebruikt door of op voorschrift van een arts. Het apparaat wordt STERIEL voorzien voor eenmalig gebruik. Dit apparaat is alleen
bedoeld voor aansluiten op compatibele enterale apparaten. Niet gebruiken voor niet-enterale toepassingen.

BEOOGD GEBRUIK

De AMT Ballon G-Sonde is een effectief vervangend gastro-intestinaal voedingsapparaat. De AMT Ballon G-Sonde is bedoeld voor
gebruik door clinici en zorgverleners voor baby's, kinderen, adolescenten, volwassenen en oudere patiénten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De AMT Ballon G-Sonde is bedoeld als een percutane vervangende gastrostomie sonde voor een patiént met een goed
functionerend maag-darmkanaal. Dit apparaat zal helpen bij de toediening van voeding rechtstreeks in de maag door middel van een
gevestigde stoma bij een menselijke patiént die niet in staat is om voedsel te consumeren door conventionele middelen. De AMT
Ballon G-Sonde kan ook gebruikt worden om medicatie toe te dienen en om de druk van de maag te verlagen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dit apparaat zijn specifiek voor patienten in geval van: gebrek hebben aan hechting van de maag aan de

buikwand, gebrek aan een vaste gastrostomieplaats, stomairritatie, bewijs van infectie, aanwezigheid van meerdere fistelvormige

kanalen, onzekerheid over de maag-darmkanaalrichting, of bewijs van weefsel granulatie. Dit product mag NOOIT in de

bloedvaten gebruikt worden.

MEDEDELING:

* Neem contact op met een professionele zorgverlener of arts voor een toelichting op de waarschuwingen, de verzorging en het
gebruik van het apparaat.

« Dit apparaat is ontworpen als een voedsel/medicatie/decompressie apparaat met maagtoegang. Andere toepassingen worden
niet geadviseerd.

INHOUD KIT
G-Sonde Ballon met Externe Bolster, Klem , ENFit®-adapter (opgenomen bij sommige configuraties)
COMPLICATIES

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

Potentiéle complicaties bij het gebruik van de AMT Ballon G-Sonde omvatten maar zijn niet beperkt tot: Aspiratie * Abces,
wondinfectie en afsterven van huidweefsel « Hypergranulatieweefsel « Begraven bumpersyndroom « Druknecrose ¢ Gastro-intestinale
bloeding en/of ulceraties « Darmafsluiting of gastroparese « Intraperitoneale lekkage ¢ Volvulus in darm en maag *
Buikvliesontsteking « Gastrocolische fistel « Sepsis « Obstructie

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

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET
HERGEBRUIKEN, OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW VERWERKEN. 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.

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

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT Ballon G-Sonde omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Biedt directe toegang tot de maag voor voeding, decompressie en de kanalisatie van medicatie
« Dankzij het ballonontwerp kan de ballon indien nodig gemakkelijk thuis worden vervangen
« Het ballonontwerp resulteert in een groter maagafdichtingsoppervlak, wat kan bijdragen tot minder lekkage en granulatieweefsel
« Gemaakt van medische siliconen om irritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen
« Verstelbare externe bolster om tegemoet te komen aan de verschillende behoeften van patiénten
Prestatiekenmerken van de AMT Ballon G-Sonde omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
* Het vulvolume van de ballon kan gemakkelijk worden aangepast voor een perfecte pasvorm
* Unieke ballon in de vorm van een "appel", ontworpen om lekken te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken uit de
stoma te verkleinen
« De opgeblazen ballon beschermt het distale uiteinde van de sonde, waardoor het risico op maagzweren afneemt
« Externe bolster minimaliseert contact en laat de huid toe te ademen
* Compatibel met geleidingsdraad
« Radiopaak voor réntgenbevestiging van de plaatsing van het apparaat

APPARAATMATERIALEN

De materialen in de AMT Ballon G-Sonde omvatten: Siliconen van medische kwalliteit (89%) + Thermoplastiek van medische kwaliteit
(10%) - Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%)
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GEBRUIKSAANWIIZING

De AMT Ballon G-Sonde is ontworpen om geplaatst te worden in een vaste infectievrije gastrostomie plaats, zonder fistelvormige
kanalen of scheiding van de maagwand van het fistelvormige kanaal. Een grondige kennis van de technische principes, klinische
toepassingen en risico’s die gepaard gaan met het vervangen van gastrostomie sondes is noodzakelijk voordat u dit product gebruikt.
Het wordt aanbevolen dat de geselecteerde Franse maat van de AMT-ballon G-Sonde overeenkomt met de grootte van het apparaat
dat wordt verwijderd (tenzij anders aangegeven door een arts).

PLAATSINGSPROCEDURE

Het apparaat wordt steriel geleverd, voor gebruik voor één Patiént. De patiént of zorgverlener dient op de hoogte te worden gesteld
van opmerkingen, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, onderhoudsinstructies en informatie met betrekking tot dit apparaat.
Controleer de kit op eventuele schade om er zeker van te zijn dat het product steriel is. Als de zegel verbroken lijkt te zijn of als er
sprake is van zichtbare schade, gebruik het dan niet en verkrijg een andere kit.

OPGELET: Controleer voor het gebruik de gehele inhoud van de kit op beschadigingen. Als de verpakking beschadigd is of
de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet gebruiken.

LET OP: Vervanging van het apparaat kan worden uitgevoerd door de professionele zorgverlener of thuis door de patiént/
zorgverlener. Probeer het apparaat niet te vervangen voordat u de procedure eerst hebt besproken met uw medische professional.

1. Verwijder het huidige gastrostomische voedingsapparaat volgens de Gebruiksaanwijzingen van

de fabrikant. Vulvolumes
LET OP: De geselecteerde Franse maat van de AMT-ballon G-Sonde moet overeenkomen met de | Franse [Aanbevolen| Maximum
grootte van het apparaat dat wordt verwijderd (tenzij anders aangegeven door een arts). Maat Vulling Vulling
2. Haal de AMT Ballon G-Sonde uit de kit en controleer op zichtbare schade. Als er schade wordt 12F 2:25ml 3ml
gedetecteerd, gebruik dit apparaat dan niet. Verkrijg een ander pakket.
3. Moet de ballon via de balloninflatiepoort worden opgeblazen met behulp van een spuit met een | 14F 3-4ml 5ml
luer-slip dat tot het aanbevolen volume is gevuld met gedistilleerd of steriel water. 16F 4-6 ml 8ml
LET OP: Als de ballon asymmetrisch is, rol deze dan tussen uw vingers of handen tot deze weer
symmetrisch is. 18F 6-8 ml 10ml
4. Plaats na de inspectie de spuit terug en verwijder al het water uit de ballon. 20-24F | 7-10 ml 15 ml

5. Reinig de huid rondom de stoma locatie. Smeer de punt van de AMT-ballon G-sonde in met
een wateroplosbaar smeermiddel. Schuif de geleidingsdraad voorzichtig door de stoma, in de maag.

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OLIE OF OLIEGEBASEERD SMEERMIDDEL.

WAARSCHUWING: WANNEER U DOOR HET KANAAL GAAT, EN WEERSTAND ONDERVINDT, GEBRUIK DAN GEEN

OVERMATIGE KRACHT OM BESCHADIGING VAN HET KANAAL OF DE MAAGWAND TE VOORKOMEN.

6. Moet de ballon via de balloninflatiepoort worden opgeblazen met behulp van een spuit met een luer-slip dat tot het aanbevolen
volume is gevuld met gedistilleerd of steriel water.

WAARSCHUWING: GEBRUIK NOOIT LUCHT OM DE BALLON TE VULLEN.

LET OP: Het kan nodig zijn het volume van de ballon aan te passen om lekkage van de maaginhoud te voorkomen op basis van de

behoeften van de individuele patiént.

7. Zet de ballon voorzichtig vast tegen het maagslijmvlies en plaats de uitwendige bolster om de AMT-ballon G-Sonde goed vast te
zetten. Laat een lichte in- en uitspeling van de sonde toe door de externe bolster terug te schuiven naar de dichtstbijzijnde
centimeter markering. De AMT Ballon G-Sonde moet ook gemakkelijk kunnen draaien.

WAARSCHUWING: HET CREEREN VAN EEN TE NAUWSLUITENDE PASVORM KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE

MAAGWAND VEROORZAKEN, WAT KAN RESULTEREN IN WEEFSELNECROSE, INFECTIE, BUIKVLIESONTSTEKING,

SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN. DE EXTERNE BOLSTER MAG NIET OP ZIJN PLAATS WORDEN BEVESTIGD

MET HECHTINGEN.

8. Controleer de AMT Ballon G-Sonde rondom de stoma op maaglekkage. Als de stoma lekt, verhoog dan het volume van de ballon
met 1-2 ml via het Vulklepje van de Ballon. Overschrijdt het maximum volume niet. Herhaal deze stap tot de lekkage stopt of tot
het maximum volume van de ballon is bereikt.

WAARSCHUWING: OVERSCHRIJDT HET MAXIMUM BALLONVOLUME NIET.

INSTRUCTIES VOOR SONDEVERZORGING

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

« De AMT-Ballon G-Sonde moet regelmatig worden vervangen voor een optimaal resultaat. Het wordt aanbevolen regelmatig de
werkzaamheid te controleren. Verstopping en/of verminderde doorstroming zijn tekenen van verminderde werkzaamheid.

e Zorg ervoor dat de ballon zich in de maag bevindt en dat de AMT-Ballon G-Sonde vrij kan draaien voordat de toediening van het
voedsel kan beginnen.

* Het stoma-gebied moet dagelijks worden gereinigd met milde zeep en water. Het stoma-gebied moet altijd droog en schoon zijn.

e Het wordt aanbevolen om het ballonvolume ten minste om de twee weken te controleren, of als aanbevolen door uw medisch
professional. Zuig al het steriele water of zoutoplossing uit de ballon door het Vulklepje van de Ballon en vervang de
oorspronkelijk voorgeschreven hoeveelheid.

* Om verstopping van de voedingssonde te voorkomen, spoelt u de AMT-ballon G-sonde door de Voedingspoort met ten minste 10
ml water om de voedingsdoorlaat te reinigen van eventuele deeltjes na het toedienen.

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

« De AMT Ballon G-Sonde is ontworpen als een voedsel/medicatie/decompressie apparaat met maagtoegang. Andere
toepassingen worden niet geadviseerd.

WAARSCHUWING: INJECTEER NOOIT LUCHT IN DE G-SONDE.

WAARSCHUWING: VERPLAATSING VAN DE SONDE KAN LEIDEN TOT HET VOLGENDE: VERSTOPPING,

ONMOGELIJKHEID TOT VOEDEN, BUIKVLIESONTSTEKING, INFECTIE EN BIJBEHORENDE GEVOLGEN.

WAARSCHUWING: IN GEVAL VAN KOORTS, MAAGAFWIJKINGEN, INFECTIE, VERSTOPPING OF WEEFSELNECROSE

DIENEN PATIENTEN ONMIDDELLIJK HUN ARTS TE RAADPLEGEN.

VERIFIEER DAT DE SONDE IN DE MAAG ZIT VOOR DE TOEDIENING VAN VOEDSEL

1. Zuig eventuele maaginhoud door het Voedingsklepje. Er moet retour van maaginhoud zu}n Als er geen maaginhoud aanwezig is,
sluit u een grote injectiespuit met katheterpunt (bevestig een overgangsadapter of ENFit"-injectiespuit voor bepaalde confguraﬂes)
aan op het voedingsklepje voor de AMT G-Sonde en spoelt u deze met 10 ml water. Zuig eventuele maaginhoud op.
. Er kan radiografisch onderzoek (réntgenstraling) worden uitgevoerd om de plaats van de inwendige bolster (ballon) te beoordelen.
. Een flexibele geleidingsdraad kan tijdelijk in het midden van het apparaat worden geplaatst om radiografisch onderzoek verder te
vereenvoudigen.
. Een fiberoptisch onderzoek kan worden uitgevoerd via het Voedingsklepje met behulp van een 3 mm Endoscoop.
Nadat u lucht- en/of maaginhoud waarneemt, spoel dan na met water.
WAARSCHUWING: INJECTEER NOOIT LUCHT IN DE VOEDSELKLEP VAN DE AMT BALLON G-SONDE OF BALLONVULKLEP.
Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan de maagdecompressie of de kanalisatie van het voedsel beginnen via de voedingspoort.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de voedings- en/of medicatiehulpstukken.
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TOEDIENING VAN MEDICATIE VOEDING

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT HEEFT HET POTENTIEEL OM VERKEERD AANGESLOTEN TE WORDEN OP
CONNECTORS MET EEN KLEINE BORING VAN ANDERE GEZONDHEIDSZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIK DIT APPARAAT
ALLEEN VOOR AANSLUITEN OP COMPATIBELE ENTERALE APPARATEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE
TOEPASSINGEN.

WAARSCHUWING: BIJ HET GEBRUIK VAN EEN BOLUSCONNECTOR KAN DIT APPARAAT VERKEERD WORDEN

AANGESLOTEN OP INTRAVENEUZE CONNECTOREN, BEADEMINGSSYSTEMEN, LEDEMAATMANCHETTEN EN

TEMPERATUURCONNECTOREN.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTDRAAIEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE KRACHT OF EEN INSTRUMENT

VOOR HET VASTDRAAIEN OF ROTEREN VAN EEN CONNECTOR. ONJUIST GEBRUIK KAN LEIDEN TOT BARSTEN,

LEKKAGE OF ANDERE FOUTEN.

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

OP EEN IV-SET.

TOEDIENEN VAN VOEDING:

1. Het AMT Ballon G-Sonde-apparaat kan worden gebruikt voor injectiespuit, zwaartekracht- of pompvoeding of decompressie.

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

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

TOEDIENEN VAN MEDICATIE:

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

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

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

RICHTLIJNEN VOOR HET SPOELEN

De juiste spoeltechnieken en frequentie kunnen helpen bij het voorkomen van blokkering, verstopping en defecten van sondes. Volg
deze spoelrichtlijnen voor het onderhouden van optimale condities van apparaatstroom:

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

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

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

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

EEN APPARAAT ONTSTOPPEN:

Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of geklemd is. Als er een zichtbare verstopging in de sonde zit, moet u proberen om

het apparaat te masseren om de verstopping op te lossen. Sluit een katheterpunt of ENFit™-spuit aan op de poort. Vul de spuit met

warm water en duw en trek voorzichtig aan de zuiger van de spuit om de verstopping te verwijderen. Er kunnen meerdere cycli van

duwen / trekken aan de zuiger nodig zijn om de verstopping te verwijderen. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u

contact op met uw medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te vervangen.

¢ Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan het

spijsverteringskanaal veroorzaken. Gebruik een spuit met katheterpunt van 30 tot 60 ml. Gebruik geen kleinere spuiten gezien
hierdoor de druk op de slang kan toenemen en kleinere slangen mogelijk kunnen scheuren.

WAARSCHUWING: Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan leiden tot
het breken van de sondes.

VERWIJIDERING

LET OP: Verwijdering mag alleen worden uitgevoerd door een medische professional of als u getraind bent door een professional om
het apparaat te verwijderen.

1. Laat de ballon leeglopen door het Vulklepje van de Ballon met een injectiespuit zonder de naald.
2. Trek zachtjes aan de AMT-Ballon G-Sonde om deze van de plaats van het stoma te verwijderen.
3. Vervang indien nodig, volgens de AMT Ballon G-Sonde Gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWING: NA VERWIJDERING KAN HET APPARAAT MOGELIJK BIOLOGISCH GEVAARLIJK ZIJN. HET
VERWIJDERDE APPARAAT MOET WORDEN BEHANDELD EN VERWIJDERD OVEREENKOMSTIG UW LOKALE, NATIONALE
EN FEDERALE WET- EN REGELGEVING. UW MEDISCHE PROFESSIONAL KAN WELLICHT ADVISEREN BETREFFENDE DE
MEEST ACCEPTABELE VERWIJDERINGSMETHODE.

LET OP: De spontane sluiting van het stoma kan al vierentwintig (24) uur na de verwijdering beginnen. Breng een nieuwe AMT
Ballon G-sonde in als het toedienen van voedsel op deze manier nog is voorgeschreven.

WAARSCHUWING: SNIJD DE INTERNE BOLSTER OF SONDES NIET AF, EN LAAT HET NIET DOOR HET DARMKANAAL
PASSEREN.
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De AMT Ballon G-Sonde is na plaatsing MR-veilig.
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PROBLEEMOPLOSSING

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

Maaglekkage: Maaglekkage kan optreden als de schuivende externe bolster niet juist is afgesteld of als de ballon niet tegen de
maagwand staat. Stel de externe bolster af zodat het 1-2 mm van de huid staat. Wanneer de bolster is afgesteld, controleert u het
watervolume in de ballon. Voeg geen water meer toe aan de ballon voordat eerst al het water uit de ballon wordt gehaald. Vul de
ballon volgens het balloninflatiebereik.

Lekken van ballonvolume: Als de ballon leegloopt, laat u de ballon volledig leeglopen en verwijdert u hem uit de stoma. Blaas de
ballon na verwijdering op met het aanbevolen vulvolume. Controleer de ballon op lekkage door de sonde en de ballon zachtjes te
masseren. Als er geen lekkage is, laat u de ballon leeglopen, plaatst u de ballon weer in de stoma en blaast u de ballon weer op tot het|
gewenste vulvolume. Overschrijd het maximum volume niet. Open alleen de ballonopblaaspoort voor het opblazen en leeglaten van de
ballon. Ander gebruik kan resulteren in ballonlekkage of defecten aan het apparaat. OPMERKING: De ballon is gemaakt van een semi
-permeabel materiaal en kan na verloop van tijd een kleine hoeveelheid vulvolume verliezen, afhankelijk van de omgeving en de
gebruiksomstandigheden.

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

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

Lekkage aan het vulventiel van de ballon: Lekkage van dit ventiel ontstaat meestal door residu in de vulventiel. Gebruik altijd een
schone spuit om de ballon op te blazen en blaas alleen water door het ventiel. Lekkage kan ook optreden doordat het ventiel vast komt
te zitten als de spuit te hard in het ventiel wordt gestoken. Steek de spuit in de opblaaspoort van de ballon als er lekkage optreedt om
te proberen het ventiel te resetten. Er kunnen meerdere pogingen nodig zijn voordat het ventiel wordt gereset.

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

De ballon is misvormd: Zorg ervoor dat u de ballon voor het plaatsen opblaast en inspecteert om de ballonsymmetrie te controleren.
Een verkeerde vorm van de ballon wordt meestal veroorzaakt door te veel kracht of spanning op het apparaat (door het apparaat uit
de stoma te trekken terwijl de ballon wordt opgeblazen). Bovendien kan een apparaat dat te dicht bij de pylorus is geplaatst, resulteren
in een misvormde ballon en blokkering van de pylorus. Ballonnen kunnen voorzichtig met de vingers terug in symmetrie worden
gemasseerd als ze niet te veel misvormd zijn. Het apparaat moet worden vervangen als blijkt dat de ballon een te grote vormafwijking
vertoont.

De ballon blaast niet op en loopt niet leeg: Problemen bij het opblazen en leeglopen worden meestal veroorzaakt door residu dat
het vul-lumen blokkeert. Gebruik altijd een schone spuit om de ballon op te blazen. In sommige zeldzame gevallen kan schimmel in de
sonde groeien en het vul-lumen blokkeren. Schimmelgroei kan optreden afhankelijk van de omgeving van de patiént en de voeding/
medicijnen die via het apparaat worden toegediend. Als de ballon niet leegloopt, neem dan contact op met uw medische professional
voor verwijdering. Als het deflatieprobleem het gevolg is van schimmelgroei, kan het nodig zijn de bron van de schimmelgroei te
elimineren of antischimmelmedicatie te nemen.

De sondes hebben een verminderde doorstroming of zijn verstopt geraakt: Sondes kunnen verstopt raken als gevolg van niet
goed doorspoelen na elk gebruik, gebruik van dikke of niet goed fijngemalen medicijnen, gebruik van dikke voeding/formules,
maagreflux, en/of schimmelgroei. Raadpleeg, bij verstopping, het hoofdstu RICHTLIJNEN VOOR HET SPOELEN voor instructies over
het ontstoppen van het apparaat. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, moet het apparaat mogelijk worden vervangen.
Defect van de ballon: Vroegtijdig falen van de ballon kan te wijten zijn aan een aantal factoren die te maken hebben met de patiént of
de omgeving, omvatten, maar zijn niet beperkt tot: pH van de maag, dieet, bepaalde medicijnen, onjuist vulvolume van de ballon,
plaatsing van het implantaat, het verkeerd toedienen van voeding/medicatie in de ballonpoort, trauma, contact met een scherp of
schurend materiaal, en algemeen onderhoud van het implantaat.

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

LEVENSDUUR APPARAAT

Ballonvoedingsapparaten zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties, functionaliteit en zuiverheid.

De exacte levensduur van het apparaat kan niet worden voorspeld. De prestatie en functionaliteit van het apparaat kan in de loop van
de tijd achteruit gaan afhankelijk van gebruik en omgevingsomstandigheden. De typische levensduur van het apparaat varieert voor
elke patiént afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de typische levensduur van het apparaat varieert van 1-9 maanden.
Sommige factoren die kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur zijn onder andere: pH van maag, dieet van de patiént,
medicatie, ballonvulvolume, trauma aan het apparaat, contact met scherpe of schurende objecten en algehele sondeverzorging.
Boor optimale prestaties wordt aanbevolen om het apparaat AMT Ballon G-Sonde ten minste om de 3 maanden te vervangen of zo
vaak als wordt aangegeven door uw medische professional. Proactieve vervanging van het apparaat helpt bij het zorgen voor
optimale functionaliteit en helpt bij het voorkomen van onverwachte defecten van het apparaat. Als apparaten defect raken of de
prestaties gaan eerder achteruit dan het typische bereik voor levensduur van het apparaat, wordt u aangeraden om met uw medische
ﬁrofessional te spreken met betrekking tot het wegnemen van algemene factoren die kunnen leiden tot een vroege verslechtering van
et apparaat.
LET OP: Om te helpen bij het voorkomen van onnodige ziekenhuisbezoeken, wordt aanbevolen om te allen tijde een reserve-
apparaat bij de hand te hebben voor vervanging in het geval dat het apparaat kapot gaat voorafgaand aan geplande vervanging.

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.
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POLSKI AMT Balloon G-Tube A

Zgtebnik Balloon G-Tube Replacement Gastrostomy Feeding Device

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane, dystrybuowane i uzytkowane
wyltgcznie przez lekarzy lub na ich zamoéwienie. Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do podtgczania do zgodnych urzadzen dojelitowych.Nie
stosowac do zastosowan innych niz dojelitowe.

PRZEZNACZENIE

AMT Balloon G-Tube jest skutecznym zastepczym wyrobem do zywienia dojelitowego. AMT Balloon G-Tube jest przeznaczony do
stosowania przez klinicystow i opiekunéw w przypadku pacjentéw w wieku niemowlecym, dziecigcym, mfodziezowym, dorostym i
starszym.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

AMT Balloon G-Tube jest przeznaczony do przezskérnego wprowadzenia zamiennego zgtebnika gastrostomijnego u pacjenta z
prawidiowym kanatem gastrostomijnym. Urzadzenie utatwia zywienie dozotagdkowe poprzez stomie u pacjentow, ktérzy nie moga
odzywiac sig tradycyjnymi metodami. AMT Balloon G-Tube umozliwia takze podanie leku oraz odbarczenie zotgdka.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do uzytkowania urzgdzenia sg zwigzane z pacjentami: brak przywierania zotagdka do $ciany jamy brzusznej, brak

odpowiednio przygotowanej gastrostomii, podraznienie stomii, objawy zakazenia, obecno$¢ wielu przetok, niepewnos¢ dotyczaca

kierurg(u kanatu gastrostomijnego lub objawy ziarninowania. Produktu NIGDY nie wolno uzywa¢ w uktadzie naczyniowym.

UWAGA:

* Aby uzyskac¢ objasnienia dotyczace ostrzezen, pielegnacii i uzytkowania urzadzenia, nalezy skontaktowac¢ sig¢ z czionkiem
fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

* Niniejsze urzadzenie jest portem umozliwiajagcym zywienie/podanie lekéw/odbarczenie zotadka. Nie zaleca sig wykorzystywania
go do innych celéw.

ZAWARTOSC ZESTAWU
Balon G-Tube ze wzmocnieniem zewnetrznym, Zacisk, Przejéciowka ENFit® (dotaczona do niektérych konfiguracii)
POWIKLANIA

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, w przypadku nastepujgcych: Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka < Bél, krwawienie lub
zapalenie po stronie G-tube * Kondycjonowanie po stronie stomii « Zaczerwienienie, odbarwienia lub otwarta « Odsgczenie po stronie
stomii lub ropa, ktdra jest biata, zétta lub zielona i ma nieprzyjemny zapach « Powtarzajgce sie wycieki pozywienia lub zawarto$ci
Zotgdka * Rozdety Zotadek » Gorgczka « Zatkanie rurki zgtebnika « Przemieszczenie rurki skutkujgce dtuzszym lub krétszym
wystawaniem urzadzenia ze stomii « Ekstubacja skutkujgca usunieciem urzadzenia ze stomii i brakiem mozliwosci tatwego
ponownego umieszczenia « Wyrazne wgniecenie po stronie G-tube lub wyrazny odstep pomiedzy urzgdzeniem a skora.

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika AMT Balloon G-Tube nalezg m.in.: Zachty$nigcie « Ropien,
zakazenie rany i pgkanie skory « Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wrosniecie PEG « Martwica uciskowa « Krwawienie i/lub
wrzody w przewodzie pokarmowym ¢ Niedrozno$¢ jelita lub gastropareza « Wyciek dootrzewnowy « Zawezlenie jelit i zotgdka *
Zapalenie otrzewnej * Przetoka zotagdkowo-kretnicza « Posocznica * Niedrozno$é

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sig z Przewodnikiem dotyczacym zywienia dojelitowego i usuwania
usterek na stornie Zasobdw naszej witryny www.appliedmedical.net

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE UZYWAC STERYLIZOWAC
ANI PRZETWARZAC TEGO WYROBU MEDYCZNEGO PONOWNIE. TAKIE DZJALANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE
BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN
MOZE POWODOWAG POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym
organ%m panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego
z urzadzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sig spodziewa¢ podczas uzywania AMT Balloon G-Tube obejmujg, migdzy innymi:
e Zapewnia bezposredni dostep do zotgdka w celu zywienia, odbarczania i kierowania lekéw
« Konstrukcja balonu utatwia w razie potrzeby wymiane w domu
« Konstrukcja balonu powoduje, ze powierzchnia uszczelnienia zotgdka jest wieksza, co moze poméc w zmniejszeniu przecieku i
tkanki ziarninowej
* Wykonany z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia i poprawi¢ komfort pacjenta
« Regulowana podpérka zewnetrzna umozliwiajgca dostosowanie do réznych potrzeb rozmiarowych pacjenta
Charakterystyka dziatania AMT Balloon G-Tube to migdzy innymi:
* Objeto$¢ wypetnienia balonu mozna fatwo dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb
« Unikalny balon w ksztalcie ,jabtka” zaprojektowany tak, aby ograniczy¢ przeciekanie i zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego
wyciggnigcia z miejsca stomii
« Napetniony balon chroni dystalny koniec zgtgbnika, zmniejszajac ryzyko owrzodzenia zotadka
e Zewnetrzne wzmocnienie minimalizuje kontakt z ciatem i pozwala skérze oddycha¢
* Kompatybilno$¢ z prowadnicami
« Nieprzezroczysty dla promieniowania rentgenowskiego, umozliwia potwierdzenie umieszczenia wyrobu

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD WYROBU

Materiaty zawarte w AMT Balloon G-Tube obejmuja: Silikon do zastosowan medycznych (89%) « Termoplastyk klasy medycznej
(10%) * Tusz klasy medycznej do nadruku na podktadce silikonowej (1%)
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zgtebnik AMT Balloon G-Tube jest przeznaczony do wprowadzenia do dobrze przygotowanej gastrostomii bez objawdw zakazenia,
przetok lub oddzielenia $ciany zotgdka od przetoki. Przed uzyciem tego produktu zaleca sie doktadne zapoznanie sie z zasadami
technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami zwigzanymi z wymiang zgtebnika gastrostomijnego. Zaleca sig, aby
wybrany rozmiar (Fr) zgtebnika AMT Balloon G-Tube byt podobny do usuwanego urzadzenia (o ile lekarz nie zaleci inaczej).

PROCEDURA WPROWADZANIA

Urzadzenie jest dostarczane w postaci jatowej i jest przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Pacjenta lub jego opiekuna nalezy
poinformowaé o uwagach, ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, instrukcjach dotyczacych pielegnaciji oraz przekaza¢ mu informacje
na temat tego urzgdzenia. Aby upewnic sig, ze produkt jest jatowy, nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Jesli
plomba jest naruszona lub jesli widoczne jest uszkodzenie, urzgdzenia nie nalezy uzywaé. W takiej sytuacji nalezy uzy¢ zestawu.
PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac¢ produktu, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jalowej bariery.

UWAGA: Urzgdzenie moze zosta¢ wymienione przez lekarza lub w domu przez pacjenta/opiekuna. Nie nalezy podejmowac préb
wymiany urzgdzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.

1. Postepujac zgodnie z dostarczonymi przez producenta wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania, usung¢ dotychczasowy zgtebnik

gastrostomijny. PP —
UWAGA: Wybrany rozmiar (Fr) zgtebnika AMT Balloon G-Tube powinien by¢ podobny _ Objetosci na_pelrl'lt’anla —
do usuwanego urzadzenia (o ile lekarz nie zaleci inaczej). Rozmiar Zalecana objetos¢| Napetnienie
2. Wyja¢ zgtebnik AMT Balloon G-Tube z opakowania i sprawdzié go pod katem French napetnienia ksymalne
widocznych uszkodzen. Nie stosowac¢ urzadzenia w przypadku zaobserwowania 12F 2-25ml 3ml

uszkodzen. Uzy¢ innego zestawu.

3. Nalezy napetni¢ balon przez port do napetniania za pomocg strzykawki luer-slip i 14F 3-4 mi s ml
wody destylowanej lub jatowej do zalecanej objgtosci napetniania. 16F 4-6 ml 8ml

UWAGA: Jesli balon jest asymetryczny, nalezy delikatnie obraca¢ go w palcach lub 18F 68 ml 10m

dtoniach do momentu, kiedy stanie sie symetryczny.

4. Po sprawdzeniu ponownie wprowadzi¢ strzykawke i usungé¢ catg wode z balonu. 20-24F 7-10 ml 15 ml

5. Oczysci¢ skore wokot stomii. Koncowke zgtebnika AMT Balloon G-Tube nalezy
zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. Delikatnie wprowadzi¢ zgtgbnik przez stomie do zotgdka.

OSTRZEZENIE: NIE STOSOWAC SRODKOW POSLIZGOWYCH NA BAZIE OLEJU MINERALNEGO ANI WAZELINY.

OSTRZEZENIE: JESLI W TRAKCIE WPROWADZANIA DO KANALU WYSTAPI OPOR, NIE NALEZY STOSOWAC

NADMIERNEJ SILY, ABY UNIKNAC USZKODZENIA KANALU LUB SCIANY ZOLADKA

6. Nalezy napetni¢ balon przez port do napetniania za pomocg strzykawki luer-slip i wody destylowanej lub jatowej do zalecanej
objetosci napetniania.

OSTRZEZENIE: DO NAPELNIENIA BALONU NIGDY NIE WOLNO UZYWAC POWIETRZA.

UWAGA: Aby zapobiec wyciekaniu tresci zotagdkowej, moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania objgtosci balonu w zaleznosci od

potrzeb pacjenta.

7. Nalezy delikatnie dopasowaé balon do $luzéwki zotgdka i ustawi¢ wzmocnienie zewnetrzne, aby zapewni¢ prawidiowe
wprowadzenie zgtgbnika AMT Balloon G-Tube. Nalezy pozostawic niewielki zakres ruchu zgtgbnika, odsuwajac zewnetrzne
wzmocnienie do najblizszego znacznika cm. Zgtebnik AMT Balloon G-Tube powinien takze swobodnie sig obracac.

OSTRZEZENIE: ZBYT $CISLE DOPASOWANIE MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY ZOLADKA,

MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, ZAPALENIA OTRZEWNEJ, SEPSY | ICH NASTEPSTW. MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO

NIE NALEZY PRZYSZYWAC.

8. Sprawdzi¢ zgtebnik AMT Balloon G-Tube wokét stomii pod katem wycieku tresci zotgdkowej. W razie nieszczelnosci stomii nalezy
zwiekszy¢ objetos¢ balonu o 1-2 ml przez zawér do napetniania balonu. Nie przekracza¢ maksymalnej objeto$ci napetniania.
Powtarzac ten etap do momentu, kiedy wyciek ustanie lub osiggnigta zostanie maksymalna objeto$¢ napetniania balonu.

OSTRZEZENIE: NIE PRZEKRACZAC MAKSYMALNEJ OBJETOSCI NAPELNIANIA BALONU.

INSTRUKCIJE DOTYCZACE PIELEGNACIJI ZGLEBNIKA

PRZESTROGA: Zgtebnik nalezy monitorowa¢ pod katem mozliwej migracji do wewnatrz lub niezamierzonego usunigcia.

* W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtebnik AMT Balloon G-Tube nalezy okresowo wymienia¢. Zaleca sie czgste
sprawdzanie dziatania. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami pogorszonego dziatania.

e Przed przystgpieniem do podania preparatu nalezy upewnic¢ sig, ze balon znajduje sie w zotgdku oraz ze zgtebnik AMT Balloon G
-Tube swobodnie sie obraca.

* Obszar stomii nalezy codziennie czysci¢ wodg i fagodnym mydtem. Stomia powinna by¢ zawsze czysta i sucha.

e Zaleca sig kontrole objetosci balona co najmniej co dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia. Za pomoca
zzw(tnrg do napetniania nalezy pobra¢ catg jatowa wode lub roztwor soli fizjologicznej, a nastgpnie uzupetni¢ balon zalecong
objetoscia.

« Aby unikngé niedroznosci, zgtebnik AMT Balloon G-Tube nalezy przeptuka¢ przez port do zywienia za pomocg co najmniej 10 ml
wody, aby wyptuka¢ z kanatu pozostatosci po podaniu preparatu.

e Zgtebnik nalezy monitorowa¢ pod katem mozliwej migracji do wewnatrz lub niezamierzonego usunigcia.

e Zgtebnik AMT Balloon G-Tube jest portem umozliwiajgcym zywienie/podanie lekéw/odbarczenie zotgdka. Nie zaleca sie
wykorzystywania go do innych celéw.

OSTRZEZENIE: DO ZGLEBNIKA G-TUBE NIGDY NIE WOLNO WSTRZYKIWAC POWIETRZA.

OSTRZEZENIE: PRZEMIESZCZENIE ZGLEBNIKA MOZE DOPROWADZIC DO: NIEDROZNOSCI, NIEMOZNOSCI PODANIA

PREPARATU, ZAPALENIA OTRZEWNEJ, ZAKAZENIA | POWIAZANYCH NASTEPSTW

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU GORACZKI, ROZDECIA ZOLADKA, ZAKAZENIA, BLOKADY LUB MARTWICY TKANKI

PACJENCI POWINNI NIEZWLOCZNIE SKONSULTOWAG SIE Z LEKARZEM.

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PODANIA PREPARATU NALEZY SPRAWDZIC,
CZY ZGLEBNIK ZOSTAL. WPROWADZONY DO ZOLADKA

1. Pobrac tres¢ zotgdkowa przez port do zywienia. Powinien nastapic zwrot tresci zotgdkowej. W przypadku braku tresci zotadkowej
do portu do zywienia zgtebnika AMT G-Tube nalezy podigczy¢ strzykawke z duza koricowka cewnikowg (w przypadku niektorych
konfiguraciji nalezy podtaczyé przejsciowke lub strzykawke ENFit®) i poda¢ 10 ml wody. Pobraé tresé zotgdkowa.

. Istnieje mozliwo$¢ wykonania badania radiograficznego (RTG) w celu ocenienia lokalizacji wzmocnienia wewnetrznego (balonu).

. Wewnatrz urzgdzenia mozna tymczasowo umiesci¢ elastyczny prowadnik, aby utatwi¢ badanie radiograficzne.

. Za pomocg portu do zywienia mozna wykona¢ badanie endoskopowe, stosujgc endoskop w rozmiarze 3 mm.

5. Po zaobserwowaniu powietrza i/lub tresci Zotgdkowej nalezy wykona¢ ptukanie woda.

OSTRZEZENIE: DO PORTU DO ZYWIENIA ZGLEBNIKA AMT BALLOON G-TUBE ANI DO ZAWORU DO NAPELNIANIA

BALONU NIGDY NIE WOLNO WSTRZYKIWAC POWIETRZA.

Po potwierdzeniu wprowadzenia mozna rozpocza¢ odbarczanie zotadka lub kierowanie preparatu przez port do zywienia. Informacje

na temat przystawek do zywienia i/lub podawania lekéw mozna znalez¢ w dostarczonych przez producenta wskazéwkach

dotyczgcych uzytkowania. 39
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KIEROWANIE LEKOW/ZY WIENIA

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE ZLACZAMI INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM
OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN
DOJELITOWYCH. NIE STOSOWAC DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ DOJELITOWE.

OSTRZEZENIE: W TRAKCIE KORZYSTANIA ZE Z£ACZA TYPU BOLUSOWEGO ISTNIEJE MOZLIWOSC

NIEPRAWIDLOWEGO PODtACZENIA OBWODU DOZYLNEGO, OBWODU ODPOWIETRZAJACEGO, MANKIETU | ZLACZY

TEMPERATUROWYCH.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY ANI NARZEDZIA DO

DOKRECANIA Zt ACZA OBROTOWEGO. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB

INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO,

NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

KIEROWANIE ZYWIENIA:

1. Zgtebnik AMT Balloon G-Tube moze by¢ stosowany do zywienia za pomocg strzykawki, metody grawitacyjnej lub pompy badz do
odbarczania.

2. Podtaczy¢ drugi koniec uzywanego ztgcza.Cewniki i ztgcza luer sg mocowane na wcisk — nalezy mocno wsung¢ zigcze,
wykonujgc niewielki obrét urzadzeniem, aby je unieruchomi¢.W przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy
zdecydowanie (unikajgc nadmiernej sity) obrdci¢ ztagcze w prawo, wsuwajgc je do urzadzenia, aby je unieruchomi¢.Po podigczeniu
mozna rozpocza¢ podawanie preparatu.

3. Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy wykona¢ przeptukiwanie 510 ml wody. Odkreci¢ ztgcze obrotowe, obracajgc je w
lewo.Zigcze cewnika i ztgcze luer mozna usuna¢, pociggajac z umiarkowang sitg.Wcisngé korek zgtebnika Button na miejsce, aby
utrzymacé kanat w czystosci.

KIEROWANIE LEKOW:

PRZESTROGA: Leki nalezy kierowac niezaleznie od preparatu w pojedynczych dawkach.

* O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i skonsultowac sig z farmaceutg, aby dowiedzie¢ sig, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z wodg. W bezpiecznych przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy
rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek dojelitowych ani nie miesza¢ lekéw z
preparatem.

e Za pomoca strzykawki z korncowka cewnikowa lub strzykawki ENFit® przeptukaé zgtebnik zalecong objetoscig wody.
WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidtowe techniki i czestotliwo$¢ ptukania mogg utatwi¢ zapobieganie blokadzie zgtebnika, niedroznosciom i usterkom zgtebnika.

Aby utrzymaé optymalne warunki przeptywu przez urzadzenia, nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych dotyczacych ptukania:

« Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywa¢ wody o temperaturze pokojowe;j. llo$¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objeto$¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u
niemowlat. Na objeto$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikéw wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach
zwigkszenie objetosci przeptukiwania pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolnoscig nerek i
innymi ograniczeniami dotyczgcymi ptynéw powinny otrzyma¢ minimalng objetos¢, aby zachowaé droznosé.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ woda co 4-6 godzin w trakcie Zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po
kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany.

* Przepluka¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomigdzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakcji leku z preparatem i
potencjalnemu zablokowaniu zgtgbnika.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA:

Najpierw nalezy upewni¢ sig, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamkniety zaciskiem. Jesli w zgtebniku znajduje sie widoczna blokada,

nalezy podjaé prébe rozmasowania urzadzenia w celu jej rozbicia. Podtaczyé koricéwke cewnikowg lub strzykawke ENFit® do portu.

Napetni¢ strzykawke cieptg wodg i delikatnie popchna¢ i pociagnac ttok strzykawki, aby uwolni¢ blokade. Usuniecie blokady moze

wymagac kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz

konieczne moze by¢ usunigcie zgtebnika.

o Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtgbnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu

przewodu pokarmowego.Uzy¢ strzykawki z koricdwka cewnikowa o pojemnosci 30—60 ml. Nie stosowaé mniejszych
strzykawek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia oddziatujagcego na zgtebnik i, potencjalnie, do
rozerwania mniejszych zgtebnikow.

PRZESTROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania
zgtebnika.

USUWANIE

UWAGA: Usuwanie powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez cztonka fachowego personelu medycznego lub jesli pacjent zostat
przeszkolony przez takg osobe.

1. Za pomocg zaworu do napetniania oprézni¢ balon, korzystajgc ze strzykawki z koncéwka luer-slip bez igty.
2. Delikatnie pociagna¢, aby wyja¢ zgtebnik AMT Balloon G-Tube ze stomii.
3. W razie potrzeby wymieni¢ zgtebnik AMT Balloon G-Tube, postepujgc zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania.

OSTRZEZENIE: PO USUNIECIU URZADZENIE MOZE STANOWIC POTENCJALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE. USUNIETE
URZADZENIE NALEZY TRAKTOWAC | USUWAC ZGODNIE Z LOKALNYMI, WOJEWODZKIMI | KRAJOWYMI PRZEPISAMI |
ROZPORZADZENIAMI. INFORMACJE NA TEMAT NAJLEPSZEJ METODY USUWANIA MOZNA UZYSKAC OD CZLONKA
FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO.

UWAGA: Do spontanicznego zamknigcia stomii moze doj$¢ nawet po uptywie dwudziestu czterech (24) godzin po usunieciu
zgtebnika. Jesli ten sposéb zywienia jest nadal pozadany, nalezy zatozy¢ nowy zgtebnik AMT Balloon G-Tube.

OSTRZEZENIE: NIE PRZYCINAC WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO ANI ZGLEBNIKA | NIE DOPUSZCZAC DO
WPROWADZANIA GO DO PRZEWODU POKARMOWEGO.
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Zgtebnik AMT Balloon G-Tube uwaza sie za bezpieczny w $rodowisku MR po zatozeniu.
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ROZWIAZY WANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidlowego uzytkowania urzadzenia zgodnie z instrukcjami oraz od
zmiennych czynnikéw zwigzanych z uzytkowaniem i $rodowiskiem. Mimo iz oczekuje si¢ bezproblemowego uzytkowania zgtebnika,
czasem pojawiajg sie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem
lub funkcjonalno$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystgpieniu.

\Wyciek z zotadka: Wyciek z zotadka moze wystgpi¢, gdy przesuwne wzmocnienie zewngtrzne nie jest prawidtowo wyregulowane lub
gdy balonik nie opiera sie o $ciang zotgdka. Wyregulowa¢ wzmocnienie zewnetrzne tak, aby znajdowato sie¢ 1-2 mm od skoéry. Po
\wyregulowaniu wzmocnienia nalezy sprawdzi¢ objetos¢ wody w baloniku. Nie uzupetnia¢ balonika wigkszg iloscig wody przed
uprzednim pobraniem catej wody z balonika. Napetni¢ balon zgodnie z podanym zakresem pompowania balonéw.

Wyciek zawartosci balonu: Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprézni¢ go catkowicie i usung¢ ze stomii. Po usunigciu balon
nalezy napetni¢ zalecang objetoscig napetniania. Sprawdzi¢ balon pod katem wycieku, delikatnie masujgc zgtebnik i balon. Jesli
wyciek nie zostanie zaobserwowany, nalezy opr6zni¢ balon, wprowadzi¢ go ponownie do stomii i ponownie napeti¢ do pozadanej
objetosci napetniania. Nie przekracza¢ maksymalnej objgtosci napetniania. Port do napetniania stuzy wytgcznie do napetniania i
oprézniania balonu. Innego rodzaju wykorzystanie moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki urzgdzenia. UWAGA:
Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego materiatu i moze z czasem traci¢ niewielkg czes¢ objetosci napetniania, w zaleznosci
od warunkéw srodowiska i uzytkowania.

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmierne;j
sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku z miekka i komfortowg strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie,
niewielkie rozerwania moga szybko sie powigksza¢ lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W razie zaobserwowania rozerwania nalezy
rozwazy¢ wymiang urzgdzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowac
rozerwania.

Przykry zapach wydobywajacy sie¢ z urzadzenia: Przykre zapachy moga pojawi¢ sie w przypadku braku prawidtowego
przeptukiwania urzgdzenia po kazdym uzyciu, zakazenia lub wzrostu drobnoustrojéw wewnatrz urzgdzenia. W razie zauwazenia
przykrego zapachu wydostajgcego sie z urzadzenia urzagdzenie nalezy przeptukac, a miejsce stomii oczysci¢ delikatnie cieptg woda z
mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowaé przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu: Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci pozostatosci. Do napetniania
balonu nalezy zawsze uzywa¢ nowej strzykawki i podawa¢ przez zawér wytgcznie wode. Wyciek moze takze wystapi¢ z powodu
zablokowania zaworu w wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie wystepowania wycieku do portu do napetniania
balonu nalezy wprowadzi¢ strzykawke, aby podjg¢ probe zresetowania zastawki. Konieczne moze byé¢ kilkukrotne powtérzenie tej
czynnosci.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko
normalne w zaleznosci od rodzaju podawanego preparatu i lekow.

Nieprawidtowy ksztatt balonu: Przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowa¢ go pod katem symetrii. Nieprawidtowy
ksztatt balonu wynika zwykle z zastosowania nadmiernej sity lub naprezenia urzadzenia (wyrwanie urzadzenia ze stomii, kiedy balon
jest napetniony). Dodatkowo jesli urzadzenie jest umieszczone zbyt blisko odzwiernika, moze to doprowadzi¢ do znieksztatcenia
balonu i blokady odzwiernika. Jeéli znieksztatcenie nie jest zbyt duze, balony mozna delikatnie rozmasowa¢ w palcach, nadajgc im
symetryczny ksztatt. Urzagdzenie nalezy wymienié, jesli balon jest zbyt mocno znieksztatcony.

Balon nie ulega napetnianiu lub opréznianiu: Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepujg zazwyczaj z powodu
zablokowania kanatu do napetniania przez pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac nowej strzykawki. W niektérych
rzadkich przypadkach w zgtebniku dochodzi do wzrostu grzybéw, blokujgcych kanat do napetniania. Wzrost grzybéw moze nastgpi¢ w
zaleznosci od Srodowiska pacjenta oraz rodzaju preparatéw/lekéw kierowanych za pomocg zgtebnika. Jesli balon nie opréznia sie,
nalezy skontaktowac sig z lekarzem w celu jego usunigcia. Jesli problem z opréznianiem wynika ze wzrostu grzybéw, konieczne moze
by¢ wyeliminowanie zrédta wzrostu grzybow lub podanie leku przeciwgrzybiczego.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania po
kazdym uzyciu, stosowania gestych lub nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatéw/mieszanek, refluksu
zotgdkowego i/lub wzrostu grzybéw. W razie niedroznosci nalezy zapoznac sig z punktem WYTYCZNE DOTYCZACE
PRAWIDLOWEGO PLUKANIA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usunigcie blokady
jest niemozliwe, konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia.

Usterka balonu: Wczesna usterka balonu moze wystgpi¢ z powodu kilku czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub $rodowiskiem, w tym
m.in: pH soku zotgdkowego, diety, niektérych lekéw, nieprawidtowej objetosci napetniania balonu, potozenia urzadzenia,
nieprawidtowego kierowania preparatu/lekéw do portu balonu, uszkodzenia, kontaktu z materiatem ostrym lub Sciernym oraz ogéing
pielegnacjg urzadzenia

Korek nie pozostaje zamknigty: Upewni¢ sig, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony lub obrécony bez przyktadania
nadmierne;j sity. Jesli korek nie pozostaje zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod kgtem nagromadzonych
pozostatosci. Nadmiar pozostatosci nalezy oczy$ci¢ szmatkg i cieptg woda.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania,
funkcjonalnos$ci i czystosci.

Okresu eksploatacji urzgdzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzagdzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Typowy okres eksploatacji urzadzenia rézni sie
pomigdzy pacjentami w zaleznos$ci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do 9 miesiecy.Do czynnikéw, ktére moga
doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotagdkowego, dieta pacjenta, leki, objeto$¢ napetniania balonu,
uszkodzenie urzgdzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami i sposob pielegnacii.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca si¢ wymiang zgtebnika AMT Balloon G-Tube nie rzadziej niz co 3 miesigce lub
wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzgdzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i pomoze zapobiec
nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia przed uptywem typowego okresu
eksploataciji, zaleca sig konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw prowadzgcych do wczesnej degradacji
urzgdzenia.

UWAGA: Aby zapobiec zbednym wizytom w szpitalu, zaleca si¢ zapewnienie statej dostepnosci urzadzenia zamiennego na
wypadek, gdyby do usterki urzadzenia doszto przed zaplanowanym terminem wymiany.

DZIEKUJEMY'!

Dziekujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy
skontaktowac sig 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.
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ROMANA Tub G cu balon AMT é

Tnlocuire tub G cu balon pentru dispozitiv de hrénire gastrostomie

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv pentru vanzare, distribuire si utilizare numai la recomandarea
medicului. Acest dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. Acest dispozitiv se conecteaza exclusiv la dispozitivele
enterale compatibile. Nu folositi pentru aplicatii non-enterale.

UTILIZARE INDICATA

Tubul G cu balon AMT reprezinta un dispozitiv de schimb eficient pentru hranirea gastrointestinala. Tubul G cu balon AMT are drept
scop utilizarea de catre clinicieni si ingrijitori pentru pacientii sugari, copii, adolescenti, adulti si varstnici.

INDICATIE DE UTILIZARE

Tubul G cu balon AMT e utilizeaza ca tub de gastrostomie Tnlocuitor percutanat pentru un pacient cu un tract gastrostomic bine
definit. Acest dispozitiv va ajuta la furnizarea hranei direct in stomac printr-o stoma definita, la un pacient uman incapabil sa consume
nutrienti pe cai conventionale. Tubul G cu balon AMT poate de asemenea sa livreze medicamente si permite decomprimarea
stomacului.

CONTRAINDICATIIL

Contraindicatiile acestui dispozitiv sunt cele specifice pacientilor care prezinta: lipsa aderentei stomacului la peretele abdominal, lipsa
unei locatii bine definite a gastrostomiei, iritatia stomei, dovezi ale infectiei, prezenta tracturilor fistulice multiple, nesiguranta cu privire
la directia gastrostomiei sau dovezi ale granulatiei tesuturilor. Produsul nu se va utiliza NICIODATA in sistemul vascular.
NOTIFICARE:
* Varugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru a va explica avertismentele, ingrijirea si utilizarea dispozitivul ui.
« Acest dispozitiv a fost conceput pentru a oferi acces in stomac, in vederea hranirii/medicatiei/decompresiei. Nu se recomanda alte
utilizari.
CONTINUTUL TRUSEI
Balon tub G cu suport exterior, Clema, Adaptor de ENFit® (inclus in unele configuratii)

COMPLICATII

Luati legatura cu medicul daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: Greata, varsaturi, balonare abdominala sau diaree «
Durere, sangerari si/sau inflamatie la locul tubului G + Formarea de cruste in zona stomei * Pielea din jurul stomei este rosie,
decolorata sau jupuita » Scurgeri la locul stomei si/sau puroi de culoare alba, galbena sau verde, cu miros neplacut * Scurgeri
repetitive de alimente sau continut stomacal « Stomac dilatat « Febra « Tub infundat « Migrarea tubajului rezultat in extinderea mai
lunga sau mai scurta a dispozitivului de la stoma « Extubare care determina « Indepartarea dispozitivului din stoma si imposibilitatea
inlocuirii facile « Indentatie distincta la locul tubului G sau o deschidere distincta intre dispozitiv si piele.

Potentialele complicatii rezultate din utilizarea Tubul G cu balon AMT includ dar nu se limiteaza la urmatoarele: Aspiratie » Abces,
infectarea si leziuni ale pielii « Hipergranularea tesutului » Sindrom de disc ingropat (BBS) « Necroza de presiune * Sangerarea
gastrointestinala si/sau ulceratii « lleus sau gastropareza + Scurgeri intraperitoneale + Volvulus intestinal si gastric * Peritonita » Fistula
gastrocolica « Septicemie * Ocluzie

Pentru informatii suplimentare, consultati Ghidul de nutritie enterica si remediere a defectiunilor de la pagina cu resurse a website-
ului nostru: www.appliedmedical.net B 5

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, NU RESTERILIZATI SAU
REPROCESATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE CARACTERISTICILE DE
COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE
DINTRE ACESTEA POATE DUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.

NOTA: Va rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului
membru in care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINIC, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii tubului G cu balon AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
» Ofera acces direct la stomac pentru hranire, decompresie si canalizarea medicatiei
» Designul balonului ajuta la inlocuirea facila la domiciliu, daca este necesar

* Designul balonului are drept rezultat o suprafatd mai mare de etansare gastrica, aceasta putand ajuta la reducerea scurgerilor si a
tesutului de granulatie

« Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia si a imbunatati confortul pacientului
« Suport extern reglabil, pentru a acoperi diversele nevoi de dimensiuni ale pacientilor
Caracteristicile de performanta ale Tubului G cu balon AMT includ, fara a se limita la:
* Volumul de umplere a balonului poate fi reglat cu usurinta pentru o potrivire personalizata
* Balonul cu forma unica de ,mar”, conceput pentru a reduce scurgerile si a reduce riscul de retrageri accidentale din locatia stomei
* Balonul umflat protejeaza varful distal al tubului, reducand riscul de ulcer gastric
 Suportul gastric minimizeaza contactul si lasa pielea sa respire
« Compatibil cu firul de ghidare
« Radioopac pentru confirmarea la razele X a plasarii pacientului

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Materialele Tubului G cu balon AMT includ: Silicon de calitate medical (89%) « Termoplastic de calitate medical (10%) « Cerneala de
tampografie din silicon de calitate medical (1%)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tubul G cu balon AMT este creat pentru plasarea intr-o gastrostomie bine definitd, cu o locatie féra dovezi de infectie, tracturi fistulice,
sau separare a peretelui gastric de tractul fistulic. O intelegere temeinica a prlnmpulor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu
nlocuirea tubului gastrostomic sunt necesare inainte de utilizarea acestui produs. Se recomanda ca dimensiunea selectata a tubului G
cu balon AMT s fie similara cu a dispozitivului care urmeaza sa fie indepartat (daca nu se indica diferit de catre medic).

PROCEDURA DE PLASARE

Dispozitivul este furnizat steril, pentru utilizare unica. Pacientul sau ingrijitorul trebuie atentionat in privinta notelor, avertismentelor,
precautiilor, instructiunilor de ingijire si informatiilor privind acest dispozitiv. Verificati daca ambalajul prezinta vreo ruptura pentru a
va asigura c& produsul este steril. Daca sigiliul pare rupt sau exista deteriorari, nu folosm dispozitivul si procurati o alta trusa.
ATENTIE: inainte de utilizare, va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera
sterila a fost strapunsa, nu folosm produsul.

NOTA: Tnlocuirea dispozitivului poate fi efectuata de céatre un profesionist, sau acasa, de catre pacient/ingrijitor. Nu incercati sa
inlocuiti dispozitivul inainte de a discuta procedura cu profesionistul.

1. Scoateti dispozitivul de hranire gastrostomica existent conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

NOTA: Se recomandé ca dimensiunea selectata a tubului G cu balon AMT sa fie similara cu a dispozitivului care urmeaza sa fie

indepartat (daca nu se indica diferit de catre medic).
2. Scoateti din ambalaj tubul G cu balon AMT si verificati daca prezinta defecte vizibile. - - Volume de umplere
Daca observati defecte, nu folositi dispozitivul. Procurati un alt pachet. Dimensiune| Umplere | Umplere
3. Umflati balonul prin portul de umflare folosind o seringa cu duza de alunecare Luer plina  |_franceza |recomandata maxima
cu apa distilata sau sterila, pentru umplerea cu volumul recomandat. 12F 2-2.5ml 3ml
NOTA: Dacé balonul este asimetric, rulati-l usor intre degete sau in maini, pana cand 14F 3-4 ml 5ml
balonul se elibereaza si este simetric.
4. Reintroduceti seringa si dezumflati, scotand toata apa din balon, dupa inspectie. 16F 4-6 ml 8 ml
5. Curatati pielea din zona stomei. Lubrlflatl varful balonului tubului G cu balon AMT, 18F 6-8 ml 10 ml
folosind un lubrifiant solubil in apa. Trecetl usor tubul prin stoma si in stomac. 20-24F 70 ml 15 ml
AVERTISMENT: NU FOLOSITI ULEI MINERAL SAU LUBRIFIANT PE BAZA DE PETROL.

AVERTISMENT: CAND GHIDATI N INTERIORUL TRACTULUI, DACA iINTAMPINATI REZISTENTA, NU FOLOSITI FORTA

EXCESIVA PENTRU EVITAREA DETERIORARII TRACTULUI SAU PERETELUI GASTRIC.

6. Umflati balonul prin portul de umflare folosind o seringa cu duza de alunecare Luer plina cu apa distilata sau sterild, pentru
umplerea cu volumul recomandat.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI NICIODATA AER PENTRU A UMPLE BALONUL.

NOTA: Poate fi necesara a]ustarea volumului balonului pentru a impiedica scurgerea continutului gastric pe baza necesitatilor

individuale ale pacientului.

7. Lipiti balonul cu blandete de mucoasa gastrica si pozitionati suportul exterior pentru a asigura plasarea sigura a tubului G cu
balon AMT. Permiteti ca tubul sa iasa si sa intre usor, prin alunecarea suportului exterior inapoi in cel mai apropiat marcaj in cm.
Tubul G cu balon AMT ar trebui sa se roteasca liber.

AVERTISMENT: DACA CREATI O POTRIVIRE PREA STRANSA, SE POATE PRODUCE ERODAREA iN PERETELE GASTRIC,

REZULTAND iN NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, PERITONITA SEPTICEMIE $1 ALTE SECHELE ASOCIATE.

SUPORTUL EXTERIOR NU TREBUIE SUTURAT.

8. Verificati tubul G cu balon ANT in jurul stomei s& nu prezinte scurgeri gastrice. Daca stoma prezinta scurgeri, cresteti volumul
balonului cu 1-2 ml, prin supapa de umflare a balonului. Nu depasiti volumul de umplere maxim. Repetati aceasta etapa pana
cand se opreste scurgerea sau volumul maxim de umplere al balonului este atins.

AVERTISMENT: NU DEPASITI VOLUMUL DE UMPLERE MAXIM AL BALONULUI.

INSTRUCTIUNI PENTRU INGRIJIREA TUBULUI

ATENTIE: Intubarea trebuie monitorizata, in caz de migratie spre interior sau extubare neintentionata.

e Tubul G cu balon AMT ar trebui inlocuit periodic, in vederea unei performante optime. Verificarile frecvente ale performantei sunt
recomandate. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatori ai performantei reduse.

e Asigurati-va ca balonul este in stomac, iar tubul G cu balon AMT se roteste liber, inainte de inceperea hranirii.

e Zona stomei trebuie curatata zilnic cu sapun cu actiune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu.

* Serecomanda verificarea volumului balonului cel putin la fiecare doua saptamani sau conform recomandarilor personalului
medical de specialitate. Aspirati toata apa sterila sau solutia salina din balon, prin supapa de umplere a balonului si nlocuiti
cantitatea prescrisa initial.

* Pentru a evita blocarea tubului de hranire, clatiti tubul G cu balon AMT prin portul de hranire cu minim 10 ml de apa, pentru a
spala pasajul de hranire de orice particule, dupa hranire.

* Intubarea trebuie monitorizata, in caz de migratie spre interior sau extubare neintentionata.

e Tubul G cu balon AMT a fost conceput pentru a reprezenta un acces pentru hranire/medicatie/decompresie in stomac. Alte
utilizéri nu sunt recomandate.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN TUBUL G.

AVERTISMENT: MIGRATIA TUBULUI POATE AVEA URMATOARELE CONSECINTE: OBSTRUCTIE, INCAPACITATE DE

HRANIRE, PERITONITA, INFECTIE S| SECHELE ASOCIATE.

AVERTISMENT: IN CAZ DE FEBRA, DISTENSIE GASTRICA, INFECTIE, BLOCARE SAU NECROZA A TESUTURILOR,

PACIENTII TREBUIE SA CONSULTE IMEDIAT MEDICUL.

VERIFICATI DACA TUBUL SE AFLA IN STOMAC INAINTE DE HRANIRE

1. Aspirati prin portul de hranire pentru continut gastric. Ar trebui sa aiba loc returul continutului gastric. Daca nu este prezent
continutul gastric, atasati o seringa mare cu varf cateter (atasati un adaptor de tranzme sau o seringa ENFit® pentru anumite
conflguratll) la portul de hranire al Tubului G AMT siirigati cu 10 ml de apa. Aspirati contlnutul gastric.

. Examinarea radiografica (raze X) poate fi efectuata pentru a evalua locatia suportului interior (balon).

. Un fir de ghidare flexibil poate fi plasat temporar in centrul dispozitivului pentru a facilita si mai mult examinarea radiografica.

. Examinarea cu fibra optica poate fi efectuata prin portul de hranire folosind un endoscop de 3 mm.

. Dupa ce remarcati aer si/sau continut gastric, clatiti cu apa.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN PORTUL DE HRANIRE AL TUBULUI G CU BALON SAU iN SUPAPA DE

UMPLERE A BALONULUL.

Daca plasarea se confirma, decompresia gastrica sau canalizarea hranirii poate incepe prin portul de hranire. Consultati Instructiunile

de utilizare ale producatorului pentru atasamentele de hranire si/sau medicatie utilizate.

arwWN
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CANALIZAREA MEDICATIE/NUTRITIEI

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE
INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE
COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE.

AVERTISMENT: CAND UTILIZATI UN CONECTOR TIP BOLUS, ACEST DISPOZITIV SE POATE CONECTA INTR-UN MOD
NECORESPUNZATOR LA SISTEMUL INTRAVENOS, DE RESPIRATIE, LA MANSETA SI LA CONECTORII DE
TEMPERATURA.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE UN
CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL $I NU LA UN SET IV.
CANALIZAREA NUTRITIEI:
1. Tubul G cu balon AMT poate fi utilizat pentru hranirea sau decomprimarea cu seringa, gravitationale sau cu pompa.

2. Atasati capatul opus al conectorului folosit. Conectorii tip cateter si luer se potrivesc prin apasare - introduceti ferm, in timp ce rotiti
usor, in dispozitiv, pentru a bloca. Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens orar in dispozitiv, evitand forta
excesiva pentru blocare. Odata conectat, hranirea poate incepe.

3. Cand hranirea s-a incheiat, clatiti cu 5-10 ml apa. Desurubati conectorul rotativ cu o intoarcere in sens antiorar. Conectorii cateter
si luer pot fi indepartati folosind o tensiune moderata. Fixati duza butonului pentru a pastra lumenul liber.

CANALIZAREA MEDICATIEI:
ATENTIE: Medicatia trebuie canalizata separat de hranire, o doza o data.

« Folositi medicatie lichida, daca este posibil, si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea medicamentelor
solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa,
Tnainte de a-l canaliza prin tubul de hrénire.Nu zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula.

« Folosind o seringa cu varf cateter sau ENFit® clatiti tubul cu cantitatea recomandata de apa.
INDRUMAR PRIVIND CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clatire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Urmati acest indrumar

pentru a mentine conditiile optime pentru debitul dispozitivului:

* Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea de apa depinde de necesitétile pacientului, starea sa clinica, si tipul
de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10 ml la copii. Starea de hidratare influenteaza de
asemenea volumul utilizat pentru clatirea tuburilor de hranire. In multe cazuri, cresterea volumului de clatire poate evita
necesitatea unui lichid intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu insuficienta renala si alte restrictii privind lichidele ar trebui sa
primeasca volumul de clatire minim necesar pentru pastrarea functionalitatii.

o Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hranirea, inainte si dupa
fiecare hranire intermitentd, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu folositi tubul.

o Clatiti tubul de hranire inainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre administrari. Aceasta va preveni interactiunea dintre
medicamente si formula, care ar putea cauza infundarea tubului.

* Nu folositi forta excesiva pentru a clati tubul. Forta excesiva poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului gastrointestinal.

DEBLOCAREA DISPOZITIVULUL:

Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca existd un blocaj vizibil in tub, incercati sa masati dispozitivul, pentru a-l
debloca. Conectatl o seringa cu varf cateter sau ENFit® la port. Umpleti seringa cu apa calda si |mp|nget| si tragetl usor plonjonul
seringii, pentru a debloca. Ar putea dura cateva serii de impingere / tragere a plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu
reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea.

« Nu folositi forta excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune tractului gastrointestinal.
Folositi o seringa cu varf cateter, de 30 - 60 ml. Nu folositi seringi de dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea
asupra tubului si tuburile mai mici s-ar putea rupe.

ATENTIE: Nu folositi forta excesiva sau presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.
INDEPARTARE

NOTA: Indepértarea trebuie efectuats numai de cétre un profesionist, sau, daca ati fost pregétit in acest sens, de dvs.
1. Dezumflati balonul prin supapa de umflare a balonului folosind o seringa cu varf cu alunecare Luer, fara ac atasat.
2. Trageti usor pentru a scoate tubul G cu balon AMT din locatia stomei.

3. Tnlocuiti conform necesitatilor, urmand instructiunile de utilizare pentru tubul G cu balon AMT.

AVERTISMENT: DUPA INDEPARTARE, DISPOZITIVUL POATE REPREZENTA UN POTENTIAL PERICOL CHIMIC.
DISPOZITIVUL INDEPARTAT TREBUIE MANEVRAT $I ELIMINAT CONFORM LEGILOR $lI REGLEMENTARILOR LOCALE,
STATALE S| FEDERALE. INGRIJITORUL DVS. PROFESIONIST POATE SA VA INDICE CEA MAI RECOMANDATA METODA
DE ELIMINARE.

NOTA: Inchiderea spontana a stomei se poate produce la numai doudzeci si patru (24) de ore dupa indepartare. Introduceti un nou
tub G cu balon AMT daca hranirea pe aceasta cale este intentionata conform prescriptiei.

AVERTISMENT: NU TAIATI SUPORTUL EXTERIOR SAU TUBURILE, $I NICI NU PERMITETI SA TREACA PRIN TRACTUL
INTESTINAL.
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMI

Dupa plasare, Tubul G cu balon AMT este considerat sigur in mediul RM.
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SOLUTIONAREA DEFECTIUNILOR

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si
factorii de mediu variati. Ne asteptam sa va puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectiune acopera un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate si felul
in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Scurgere gastrica: Scurgerea gastrica poate sa apara daca suportul glisant extern nu este reglat in mod corespunzator sau daca
balonul nu este pozitionat la peretele stomacal. Ajustati suportul glisant extern, astfel incat acesta sa se afle la 1-2 mm fata de piele.
Dupa ce suportul a fost ajustat, verificati volumul de apa din balon. Nu addugati o cantitate suplimentara de apa in balon inainte de a
scoate toatad apa din balon. Umpleti balonul in conformitate cu domeniul de umflare furnizat.

Scurgerea volumului din balon: Daca balonul se dezumfla, dezumflati complet balonul si scoateti-l din stoma. Odata scos, umflati-I
cu volumul de umplere recomandat. Verificati daca prezinte scurgeri masand usor tuburile si balonul. Daca nu se remarca scurgeri,
dezumflati balonul, reintroduceti-I in stoma si reumflati balonul la volumul de umplere dorit. Nu depasiti volumul de umplere maxim.
Accesati portul de umflare al balonului numai in vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot avea ca urmari scurgeri din balon sau
defectarea dispozitivului. NOTA: Balonul este confectionat din material semi-permeabil si poate pierde o cantitate redusa de volum de
umplere in timp, in functie de mediu si de conditiile de utilizare.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a
presiunii excesive. Ca urmare a materialului de naturd moale si confortabild din care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce
repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare
inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, forta sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a dispozitivului dupa fiecare folosire, a
infectiei sau a altor cresteri care se formeaza in dispozitiv. Daca remarcati mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar
locul stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea medicului.

Scurgeri din supapa de umflare a balonului: Scurgerile din aceasta supapa au loc, de obicei, din cauza reziduurilor din supapa de
umplere. Folositi intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul si umpleti doar cu apa prin supapa. Scurgerile pot aparea si ca
urmare a blocarii supapei, daca seringa este introdusa prea puternic in aceasta. Daca au loc scurgeri, introduceti seringa in portul de
umflare al balonului, pentru a incerca resetarea supapei. Este posibil sa existe mai multe incercari, inainte de a reseta supapa.

Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire. Aceasta este o reactie normala in functie de
tipurile de hraniri si medicatii folosite.

Balonul este deformat: Asigurati-va ca umflati si inspectati balonul nainte de a-| plasa, pentru verificarea simetriei. Baloanele se
deformeaza, de obicei, din cauza fortei sau tensiunii excesive aplicate pe dispozitiv (tragerea acestuia afara din stoma, in timp ce
balonul este umflat). In plus, un dispozitiv plasat prea aproape de pilor poate avea ca rezultat un balon deformat si blocarea pilorului.
Baloanele pot fi masate cu blandete cu degetele pentru a-si recépata simetria, daca nu sunt deformate excesiv. Dispozitivul trebuie
inlocuit daca deformarea este excesiva.

Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla: Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma faptului ca reziduurile
blocheaza lumenul de umplere. Folositi intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul. In unele cazuri rare, in interiorul tubului pot
creste ciuperci, care blocheaza lumenul de umplere. Cresterea ciupercilor poate aparea in functie de mediul pacientului si de hranirile/
medicatiile canalizate prin dispozitiv. Daca balonul nu se dezumfla, contactati medicul pentru indepartare. Daca problema este un
rezultat al cresterii ciupercilor, e posibil sa fie necesara eliminarea sursei cresterii fungice sau medicatie anti-fungica.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare utilizare, a medicatiei
dense sau zdrobite inadecvat, a utilizérii formulelor/hranirilor dense, a refluxului gastric, si/sau a cresterii ciupercilor. Daca tuburile sunt
infundate, consultati sectiunea INDRUMAR PRIVIND CLATIREA CORECTA, pentru instructiuni despre desfundarea dispozitivului.
Daca blocajul nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

Defectarea balonului: Defectarea timpurie a balonului se poate produce ca urmare a unui numar de factori legati de pacient si mediu,
incluzand, fara a se limita la: pH-ul gastric, anumite medicatii, volum de umplere al balonului inadecvat, plasarea dispozitivului,
canalizarea inadecvata a mancarii/medicatiei in portul balonului, traume, contactul cu materiale ascutite sau abrazive si ingrijirea
generala a dispozitivului.

Dopul nu ramane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat sau rotit complet si ferm fara aplicarea unei forte prea mari. Daca dopul
nu sta inchis, verificati zona dopului si a portului de alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile
excesive de reziduuri cu o laveta si apa calda.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Dispozitivele de hranire cu balon trebuie inlocuite periodic pentru o performanta, o functionare si o curatenie optime.

Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu poate fi estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in
functie de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, Tn functie de un
numar de factori, fiind intre 1-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia,
volumul de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii
stomei si ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul Tub G cu balon AMT sa fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de
frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la prevenirea
defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se degradeaza mai repede decét se
asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor uzuali care pot
determina degradarea timpurie.

NOTA: Pentru a preveni vizitele inutile la spital, se recomandé a avea la indemana mereu un dispozitiv in plus, pentru inlocuirea in
caz de defectarea celui initial, inainte de inlocuirea programata.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.
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PORTUGUES Baldao AMT G-tubo A

Baldo G-tubo substituto de dispositivo de alimentagéo gastrica

INSTRUGOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda, distribuicdo, e uso deste dispositivo a médicos, ou por ordem de um médico. O
dispositivo é fornecido ESTERILIZADO, para uso individual. Este dispositivo destina-se a conectar-se somente a dispositivos
enterais compativeis. Nao use para aplicagées nao enterais.

USO PRETENDIDO

O Baldo AMT G-tubo é um dispositivo eficaz de alimentagéo gastrointestinal de reposi¢éo. O Baldo AMT G-tubo destina-se a
utilizagdo por médicos e cuidadores para pacientes recém-nascidos, criangas, adolescentes, adultos e idosos.

INDICACOES DE USO

O Baldo AMT G-tubo é para ser usado como substituicdo percutanea de tubo gastrico para um paciente com trato gastrico bem
estabelecido. Este dispositivo vai auxilia-lo a alimentar diretamente pelo estdbmago através de um estoma em um paciente humano
que ndo consegue consumir nutrigdo por meios convencionais. O Baldo AMT G-tubo pode também fornecer medicagao e permitir
descompressao do estdmago.

CONTRA INDICAGOES:

Contra indicacdes para este dispositivo sédo aqueles especificos para pacientes com: falta de aderéncia do estomago a parede

abdominal, falta de um local gastrico bem estabelecido, irritagdo no estoma, evidéncia de infecgdo. presenga de mdltiplos tratos

fistulosos, incerteza sobre diregdo do trato gastrico, ou evidéncia de granulagéo no tecido. O produto NUNCA deve ser usado na

vasculatura.

NOTA:

« Entre em contato com um cuidador de saude profissional ou médico para pedir explicagdes sobre os avisos, cuidado e uso deste
dispositivo.

« O dispositivo foi projetado para ser um acesso para alimentagédo/medicagéo/descompressao do estomago. Outras aplicagdes ndo
s&o aconselhadas.

CONTEUDO DO CONJUNTO

Baldo G-Tubo com reforgo externo, Bragadeira, Adaptador de ENFit® (incluido em algumas configuragdes)

COMPLICACOES

Entre em contato com seu médico se vocé tiver um dos seguintes: Nausea, vomitos, distensdo abdominal ou diarreia « Dor,
sangramento e/ou inflamag&o no local do tubo G « Crostas no local do estoma * Pele vermelha, descolorida ou aberta ao redor do
local do estoma « Drenagem do local do estoma e/ou pus branco, amarelo ou verde, e pode cheirar mal « Vazamento repetitivo de
alimentos ou contetido estomacal « Estdmago estendido « Febre « Obstrugéo de tubo * Migragdo da tubulagéo, resultando em um
dispositivo que se estende por mais ou menos tempo do estoma < Extubagéo, resultando no dispositivo sendo removido do estoma e
impossivel de ser substituido facilmente ¢ Distor¢éo distinta no local do tubo G ou um espaco distinto entre o dispositivo e a pele.

As possiveis complicagdes ao se utilizar o Baldo AMT G-tubo incluem, mas néo estéo limitados a: Aspiragéo * Abscesso, infecgdo
da ferida e pele quebradica « Hipergranulagéo do tecido « Sindrome de buried bumper « Necrose por presséo « Hemorragia e/ou
ulceragdes gastrointestinais « lleus ou gastroparesia * Vazamento intraperitoneal « Vélvulo intestinal e gastrico « Peritonite « Fistula
gastrocdlica « Sepse * Obstrugao

Para obter informagdes extras, consulte nosso Guia de Nutrigdo e Solugdo de Problemas Enteral na Pagina de Recursos do nosso
site www.appliedmedical.net -

ATENCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REESTERELIZE NEM REPROCESSE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO
DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS
AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da CE) e/ou a autoridade competente do
estado-membro em que vocé estd estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagédo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o Baldo AMT G-tubo incluem, sem limitagao:
» Fornece acesso direto ao estbmago para alimentagéo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos
« O design de baldo ajuda na substituigao facilitada em casa, quando necessario
. tO qgsign de bal&o resulta em uma superficie de vedagao gastrica maior, o que pode ajudar a reduzir vazamento e granulagdo no
ecido
« Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente
« Reforgo externo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento de pacientes
As caracteristicas de desempenho do Baldo AMT G-tubo incluem, sem limitagdo:
* O volume de preenchimento do baldo pode ser facilmente ajustado de forma personalizada

« Baldo exclusivo em forma de "maca" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de extragdes acidentais do local do
estoma

« O baldo inflado protege a ponta distal do tubo, diminuindo o risco de ulceragéo gastrica
« O reforgo externo minimiza o contato e permite que a pele respire

o Fio-guia compativel

« Radiopaca para confirmagéo de raios X da colocagdo do dispositivo

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais no Baldo AMT G-tubo incluem: Silicone de grau medico (89%) * Termoplastico de grau medico (10%) « Tinta de
impresséo na base de silicone de grau medico (1%)
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INSTRUCOES DE USO

O Baldo AMT G-tubo é desenhado para colocagédo em local gastrico bem estabelecido com nenhuma evidéncia de infecgéo, trato
fistuloso, ou separagéo da parede gastrica do trato. Um entendimento completo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas, e riscos
associados com o tubo gastrico substituto € necessario antes de usar este produto. E recomendado que o Balao AMT G-tubo
tamanho francés selecionado seja similar em tamanho ao dispositivo que esta sendo removido (a ndo ser que seja orientado de
forma diversa pelo médico).

PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

O dispositivo é fornecido esterilizado, para uso em um unico paciente. O paciente ou o profissional de satide deve ficar a par das
notas, avisos, precaugdes, instrugdes, precaugdes, instrucdes de cuidado, e informagdes sobre este dispositivo. Inspecione a
embalagem para qualquer avaria, para assegurar um produto estéril. Se o selo parecer rasgado ou ha uma aparente avaria, nédo
use, e obtenha um outro kit.

CUIDADO: Antes do uso, verifique se ha danos em todos os contetidos do conjunto. Se o pacote estiver danificado ou a
barreira estéril estiver rompida, ndo use o produto.

NOTA: A substituigao do dispositivo pode ser realizada pelo profissional de satide ou em casa pelo paciente/cuidador. Nao tente
substituir o dispositivo até discutir primeiro o procedimento com o seu profissional de satde.

1. Remova o dispositivo de alimentagéo gastrica existente de acordo com as Instrugdes de Uso do fabricante.

NOTA: O Baldo AMT G-tubo tamanho francés selecionado deve ser similar em tamanho ao Volumes de enchimento

dispositivo que esta sendo removido (a ndo ser que seja orientado de forma diferente pelo . v

médico). Tamar!ho Enchimento '_MaX|mo c{e

2. Remova o Baldo AMT G-tubo da embalagem e inspecione para qualquer defeito visivel. |rancés |Recomendado |[Enchimento
Se forem observados defeitos, ndo use o dispositivo. Obtenha outro pacote. 12F 2-2.5ml 3ml

3. Encha o bal&o pela respectiva porta de enchimento usando uma seringa Luer slip com 14F 3-4 ml 5ml
agua destilada ou esterilizada no volume de enchimento recomendado.

NOTA: Se o baldo estiver assimétrico, role-o suavemente entre os dedos ou as maos, até 16F 4-6 ml 8 ml

que o baldo se liberta e fique simétrico. 18F 6-8 ml 10 ml

4. Reinsira a seringa e esvazie toda a agua do baldo apds a inspegéo. 20-24F 710 ml 15m

5. Limpe a pele ao redor do estoma. Lubrifique a ponta do Baldo AMT G-tubo com um

lubrificante soluvel em agua. Guia suavemente o tubo através do estoma, e para o estémago.

ATENGAO: NAO USE OLEO OU LUBRIFICANTE A BASE DE PETROLEO.

ATENCAO: QUANDO GUIAR PARA O TRATO, SE HOUVER QUALQUER RESISTENCIA, NAO USE FORGA EXCESSIVA PARA

EVITAR DANIFICAR O TRATO OU A PAREDE GASTRICA.

6. Encha o baldo pela respectiva porta de enchimento usando uma seringa Luer slip com agua destilada ou esterilizada no volume
de enchimento recomendado.

ATENGAO: NUNCA USE AR PARA NECHER O BALAO.

NOTA: Pode ser necessario ajustar o volume do baldo para evitar vazamento do contetdo gastrico basico para necessidades

individuais do paciente.

7. Encaixe suavemente o baldo de encaixe contra a mucosa gastrica e posicione o suporte externo para garantir a colocagao
segura do baldo AMT G-tubo. Deslize o tubo para dentro e para fora deslizando o suporte externo de volta para a marca de cm
mais proxima. O Baldo AMT G-Tubo deve girar liviemente.

ATENGCAO: FAZENDO UM AJUSTE MUITO FROUXO PODE CAUSAR EROSAO DA PAREDE GASTRICA, RESULTANDO EM

NECROSE DO TECIDO, INFECGAO, PERIRITONITE, SEPSE, E SEQUELAS ASSOCIADAS. O REFOR(;O EXTERNO NAO

DEVE SER SUTURADO NO LUGAR

8. Verificar se ha vazamento em torno do estoma gastrico do Baldo AMT G-tubo. Se o estoma vazar, aumente o volume do baldo
em 1-2 ml, através da valvula de enchimento do baldo. N&o exceda o volume maximo de enchimento. Repita este passo até que
o vazamento pare ou o volume maximo de enchimento do baldo é atingido.

ATENGAO: NAO EXCEDA O VOLUME MAXIMO DE ENCHIMENTO DO BALAO.

INSTRUCOES PARA CUIDADOS COM O TUBO

CUIDADO: A tubulagao deve ser monitorada para possivel movimentagéao interna ou saida acidental do tubo.

e O Balao AMT G-tubo deve ser substituido periodicamente para um desempenho ideal. Verificagdes de desempenho frequentes
séo recomendadas. Entupimento e/ou fluxo reduzido s&o indicadores de baixo desempenho.

« Certifique-se de que o baldo esta dentro do estdémago, e o Baldo AMT G-tubo gira livremente, antes de comegar as alimentagdes.

e A area do estoma deve ser limpa diariamente com um sabéo suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco.

* Recomenda-se que o volume do baldo seja verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu
profissional de salde. Aspire toda a agua estéril ou solugéo salina através da valvula de enchimento do baldo, e substitua o valor
original prescrito.

« Para evitar o entupimento do tubo de alimentacéo, lave o Baldo AMT G-tubo através do orificio de alimentagdo com pelo menos
10 ml de 4gua para enxaguar a passagem de alimentagao de quaisquer particulas ap6s a alimentagéo.

* Atubulagdo deve ser monitorada para possivel movimentagao interna ou saida acidental do tubo acidental.

e O Baldo AMT G-tubo foi projetado para ser um acesso para alimentagdo/medicagdo/descompressao do estdmago. Outras
aplicagbes néo séo aconselhadas.

ATENGAO: NUNCA INJETAR AR NO G-TUBO.

ATENCAO: MOVIMENTAGAO DO TUBQ PODE RESULTAR NO SEGUINTE: OBSTRUGAO, INCAPACIDADE DE

ALIMENTACAO, PERITONITE, INFECGAO E SEQUELAS ASSOCIADAS

ATENGAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA, INFEC(;AO OBSTRUGAO, OU NECROSE DE TECIDO, OS

PACIENTES DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO IMEDIATAMENTE.

VERIFIQUE QUE O TUBO ESTA NO ESTOMAGO ANTES DA ALIMENTAGCAO

1. Aspire contetdo gastrico através do orificio de alimentagéo. Retorno do contetido gastrico pode ocorrer. Se contetido gastrico
néo estiver presente, conecte uma seringa com ponta grande de cateter (conecte um adaptador de transigéo ou seringa ENFit
para certas configuragdes) no orificio de alimentagdo do AMT G-tubo e irrigar com 10 ml de agua. Aspire o contetido gastrico.

. Exame radiografico (Raio X) pode ser realizado para avaliar a localizagé@o do suporte interno (bal&o).

. Um fio-guia flexivel pode ser temporariamente colocado no centro do dispositivo para facilitar ainda mais o exame radiografico.

. Exame com fibra dptica pode ser realizado através da porta de alimentag&o utilizando um endoscépio de 3 mm.

. Depois que ar e/ou do contetdo gastrico forem observados, lave abundantemente com agua.

ATENGAO: NUNCA INJETAR AR NO ORIFICIO DE ALIMENTAGAO DO BALAO AMT G-TUBO OU VALVULA DE ENCHIMENTO.

Quando a colocagéo for confirmada, a descompressao gastrica ou canalizagdo de alimentagdo pode comegar através da porta de

alimentagéo. Consulte as instrugdes do fabricante para a utilizagdo na alimentagdo e/ou medicagdo associada utilizada.
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CANALIZACAO DE MEDICACAO/NUTRICAO

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO PODE FICAR MAL CONECTADO COM CONECTORES DE PEQUENOS ORIFICIOS DE
OUTROS APLICATIVOS DE CUIDADOS MEDICOS. SO UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTAR-SE A
DISPOSITIVOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO USE PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

ATENGAO: AO USAR UM CONECTOR ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE DESVINCULAR DO
SISTEMA RESPIRATORIO INTRAVENOSO, DO MANGUITO DO MEMBRO E DOS CONECTORES DE TEMPERATURA.
ATENGAO: APERTE BEM COM A MAO. NUNCA USE FORCA EXCESSIVA OU UMA FERRAMENTA PARA APERTAR UM
CONECTOR ROTATIVO. O USO INADEQUADO PODE LEVAR A RACHADURAS, VAZAMENTO OU OUTRA FALHA.
ATENCAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM
CONJUNTO IV.

CANALIZAGAO NUTRICIONAL:

1. O conjunto Baldo AMT G-Tubo pode ser usado para seringa, gravidade, alimentagdo por bomba ou descompressao.

2. Conecte a extremidade oposta do conector que estd sendo usado. Os conectores do cateter e do luer sdo ajustados por
compressao - insira firmemente enquanto usa uma leve rotagéo no dispositivo para trava-lo no lugar. Se estiver usando um
conector rotativo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de alimentacéo, evitando o excesso de forga para
travar no lugar. Uma vez conectado a alimentagdo pode comegar.

3. Quando a alimentag&o estiver concluida, lave com 5-10 ml de agua. Desatarraxe o conector rotativo com uma volta no sentido
anti horario. O cateter e os conectores luer podem ser removidos usando uma tensdo moderada. Feche o pluge do botéo de
encaixe no lugar para manter o lumen limpo.

CANALIZAGAO DO MEDICAMENTO:

CUIDADO: A medicagéo deve ser canalizada separadamente da alimentagdo, uma dose de cada vez.

* Use medicagao liquida quando possivel e consulte o farmacéutico para determinar se é seguro amassar medicagéo sélida e
misturar com agua. Se for seguro, pulverize a medicagao sélida na forma de p6 fino em agua antes de fazer a canalizagéo pelo
tubo de alimentagéo. Nunca triture a medicagdo com revestimento entérico ou misture medicamentos com a féormula.

¢ Usando uma seringa com ponta de cateter ENFit® lave o tubo com a quantidade de agua prescrita.

ORIENTAGCOES PARA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas adequadas de lavagem e frequéncia podem ajudar a evitar entupimentos, bloqueio e falha na tubulagdo. Siga estas
diretrizes de lavagem para manter as condigdes de fluxo do dispositivo:

* Use agua na temperatura ambiente para lavagem do tubo. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
condigdo clinica, e o tipo de tubo, mas o volume médio varia de 10 a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. O estado de
hidratag@o também influencia o volume utilizado para a lavagem dos tubos de alimentagdo. Em muitos casos, aumentando o
volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluidos intravenosos suplementares. No entanto, individuos com insuficiéncia
renal e outras restricdes de fluidos devem receber o volume minimo de lavagem necessario para manter a poténcia.

e Lave o tubo de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua, sempre que a alimentagao for

interrompida, antes e depois de cada alimentagao intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se o tubo ndo estiver sendo
usado.

* Lave o tubo de alimentagéo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isto evitard que a medicagéo
interaja com a férmula e, potencialmente, causando entupimento do tubo.

* Nao use forga excessiva para enxaguar o tubo. Forga excessiva pode perfurar o tubo e pode causar lesdes no trato
gastrintestinal.

DESENTUPIMENTO DE UM DISPOSITIVO:

Primeiro certifique-se de que o tubo n&o esta torcido ou preso em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulago, tente

massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte a seringa com ponta de cateter ou ENFit® na porta. Encha a seringa

com agua morna e empurre e puxe suavemente o @mbolo da seringa para liberar o entupimento. Pode precisar varios ciclos de

empurrar/ puxar o €émbolo para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser removido, entre em contato com o profissional

de saude, porque o tubo pode precisar ser substituido.

* Na&o use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato gastrointestinal. Use

uma seringa com ponta de cateter de 30 a 60 ml. Ndo use seringas de tamanho menor, pois isso pode aumentar a pressao
no tubo e potencialmente romper tubos menores.

CUIDADO: Nao use forga excessiva ou pressao para tentar eliminar a obstrugao. Isto pode fazer com que a tubulagéo se
rompa.

REMOCAO

NOTA: A remogao sé pode ser feita por um profissional de saude ou, se vocé tiver sido treinado por um profissional para remover o

dispositivo.

1. Desinfle o baldo através da valvula de encher do baldo com agua esterilizada ou solugéo salina, usando uma seringa com ponta
Luer slip sem a agulha atarraxada.

2. Puxe suavemente para remover o Baldo AMT G-Tubo do local do estoma.

3. Substituir, conforme for necessario, seguindo as Instrugées de Uso do Baldo AMT G-Tubo.

ATENGCAO: DEPOIS DE REMOVIDO O DISPOSITIVO PODE SER UM PERIGO BIOLOGICO POTENCIAL. O DISPOSITIVO
REMOVIDO DEVE SER MANUSEADO E DESCARTADO DE ACORDO COM AS LEIS E REGULAMENTOS DO SEU LOCAL,
ESTADO, E FEDERAIS. SEU PROFISSIONAL DE SAUDE PODE SER CAPAZ DE ACONSELHAR SOBRE O METODO DE
DESCARTE MAIS APROPRIADO.

NOTA: O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer tdo cedo quanto vinte e quatro (24) horas apds a remogao Insira um novo
baldo AMT G-tubo se a alimentagéo por esta rota ainda for a intengdo, como prescrito.
ATENGAO: NAO CORTE O REFORGO INTERNO OU TUBULAGAO, OU DEIXE PASSAR PELO TRATO INTESTINAL.

INFORMAGOES DE SEGURANGA MRI

O Baldo AMT G-tubo é considerado MR seguro uma vez instalado.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade a longo prazo do dispositivo sdo dependentes do uso adequado do dispositivo de acordo com as
instrucdes de utilizagdo e de varidveis e fatores ambientais. Embora seja esperado que vocé ira usar o seu dispositivo de
alimentagdo sem quaisquer problemas, problemas inesperados as vezes podem ocorrer. A segéo a seguir abrange um nimero de
itens de desempenho ou funcionalidade e como ajudar a evitar estes tipos de ocorréncias.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer vazamento gastrico se o travesseiro externo deslizante néao estiver ajustado adequadamente ou
se o baldo nao estiver contra a parede do estdtmago. Ajuste o travesseiro externo para que fique de 1 a 2 mm da pele. Depois que o
travesseiro estiver ajustado, verifique o volume de agua no baldo. Ndo adicione mais agua ao balédo antes de retirar toda a agua do
baldo. Encha o baldo de acordo com a faixa de inflagdo do bal&do fornecida.

Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o completamente e remova do estoma. Uma vez removido,
encha o baldo com o volume de preenchimento recomendado. Verifique o baldo para ver se ha vazamentos, massageando
suavemente a tubulagéo e o baldo. Se nenhum vazamento for observado, esvazie o baléo, reinsira o baldo novamente no estoma e
enche novamente o baldo até o volume desejado. Nao exceda o volume maximo de enchimento. Acesse apenas a porta de
enchimento do baldo para enché-lo e esvazia-lo. Outros usos podem resultar no vazamento do baldo ou em falha no dispositivo.
NOTA: O bal&o é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento ao longo do
tempo, dependendo do ambiente e das condigdes de uso.

Um rasgo se formou: Rasgos podem ocorrer devido ao contato com objetos afiados ou abrasivos, forga excessiva ou excesso de
pressao. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o dispositivo € feito, pequenos rasgos, podem rapidamente levar
a grandes rasgos ou falha do dispositivo. Se um rasgo for notado no dispositivo, considere a substituicao do dispositivo e verifique se
ha quaisquer fontes de tenséo, forca, ou afiagdo que podem estar levando a ocorréncia de rasgos.

Mau cheiro proveniente do dispositivo: Mau cheiro pode ocorrer devido a lavagem néo corretamente feita no dispositivo apés cada
utilizagdo, infecgao, ou outros crescimentos se formando no interior do dispositivo. Se for observado um mau cheiro vindo do
dispositivo, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser limpo cuidadosamente com sabdo e agua morna. Se o mau cheiro ndo
desaparece, é recomendado que vocé entre em contato com o seu profissional de saude.

Vazamento da valvula de enchimento de baldo: O vazamento dessa valvula geralmente ocorre devido ao residuo na valvula de
enchimento. Sempre use uma seringa limpa ao encher o baldo e sé coloque agua pela valvula. O vazamento também pode ocorrer
porque a valvula fica presa se a seringa for inserida com muita forca. Insira a seringa na porta de enchimento do baldo se estiver
ocorrendo vazamento para tentar restabelecer o funcionamento da valvula. Varias tentativas podem ser necessarias antes da
restauragao da valvula.

Dispositivo tornou-se descolorido: O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso. Isto € normal,
dependendo dos tipos de alimentos e medicagdes em uso com o dispositivo.

O baldo nao tem forma adequada: Certifique-se de encher e inspecionar o baldo antes da colocagéo para verificar a simetria do baléo.
Os baldes que perdem a forma geralmente ocorrem devido a forga ou tensao excessivas no dispositivo (puxando o dispositivo para fora
do estoma enquanto o baldo € inflado). Além disso, um dispositivo que é colocado muito préximo ao piloro pode resultar em um balao
disforme obstrugao do piloro. Os balées podem ser gentilmente massageados com os dedos para recuperar a simetria, se a perda de
forma ndo for muito acentuada. O dispositivo deve ser substituido caso o baldo perca muito a forma.

O baldo nao enche nem esvazia: Os problemas de enchimento e esvaziamento geralmente ocorrem por residuos bloqueando o
limen do enchimento. Sempre use uma seringa limpa ao encher o baldo. Em algumas ocorréncias raras, fungo pode crescer dentro
da tubulag@o e bloquear o limen de enchimento. O crescimento de fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das
alimentagdes/medicamentos sendo canalizados através do dispositivo. Se o baldo ndo encher, entre em contato com o profissional de
salde para remogao. Se o problema de esvaziamento for resultado do crescimento flingico, podera ser necessaria a eliminagdo da
fonte de crescimento fingico ou medicamentos antifungicos.

Tubulagao teve o fluxo reduzido ou tornou-se obstruida: A tubulagéo pode tornar-se bloqueada devido a lavagem nao feita apds
cada uso, uso de medicamentos espessos ou mal triturados, uso de alimentos/férmulas espessas, refluxo gastrico, e/ou crescimento
de fungo. Se entupido, consulte a segdo ORIENTACOES PARA LAVAGEM APROPRIADA para obter instrugées sobre como
desentupir o dispositivo. Se o entupimento ndo pode ser removido, o dispositivo pode precisar de ser substituido.

Falha no balao: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a varios fatores do paciente ou ambiente, incluindo, entre outros: pH
gastrico, dieta, certos medicamentos, volume inadequado de preenchimento de bal&o, colocagédo do dispositivo, canalizagédo
inadequada de alimentos/medicamentos na porta de baldo, trauma, contato com um material afiado ou abrasivo e cuidados gerais do
dispositivo.

O plugue nao permanece fechada: Verifique se o plugue esta sendo pressionado com firmeza e totalmente ou girado sem forga
excessiva. Se o plugue ndo esta permanecendo fechado, verifique o plugue e a da porta de alimentagéo para qualquer excesso de
acumulo de residuos. Limpe o excesso de aciimulo de residuos com um pano e dgua morna.

LONGEVIDADE DO DISPOSITIVO

Dispositivos tipo baldo de alimentagéo destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade
e alimpeza.

A longevidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condi¢des ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ird variar para cada paciente
dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de longevidade tipica variando de 1a 9 meses. Alguns fatores que podem
levar a uma diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com
objetos afiados ou abrasivos, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o dispositivo Baldo AMT G-tubo seja trocado a cada 3 meses ou quando indicados
pelo seu profissional de satde. Substituigao proativa do dispositivo ird ajudar a garantir a melhor funcionalidade e ajudara a evitar
falha inesperado do dispositivo. Se os dispositivos estiverem falhando ou desempenho for degradante mais cedo do que a faixa
tipica para a longevidade, é recomendado que vocé fale com seu profissional de saude sobre eliminagao de fatores comuns que
podem levar a degradag&o precoce do dispositivo.

NOTA: Para ajudar a evitar visitas hospitalares desnecessarias, é recomendado que um dispositivo sobresselente seja mantido a
méao o tempo todo para substituigdo em caso de falha do dispositivo ocorrer antes da substituicdo programada.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informacgdes 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.
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DANSK AMT-ballon med G-slange A

Gastrostomimadningsenhed til udskiftning med ballon og G-slange

ANVENDELSESINSTRUKTIONER
Forsigtig: Federal (USA) lovgivning begraenser salg, distribution og brug af denne enhed til lzeger.

Enheden leveres STERIL og til brug hos én enkelt patient. Enheden er udelukkende beregnet til at blive sluttet til kompatible enterale
enheder. Ma ikke anvendes til ikke-enterale anvendelsesformal.

TILTZANKT BRUG

AMT-ballonen med G-slange er en effektiv erstatningsenhed til gastrointestinal madning. AMT-ballonen med G-slange er beregnet til
brug af laeger og plejere hos paediatriske, bgrne-, unge, voksne og eeldre patienter.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

AMT-ballonen med G-slange skal anvendes som et perkutant gastrostomirer til udskiftning hos en patient med en veletableret
gastrostomikanal. Denne enhed hjeelper med at levere ernaering direkte ind i maven igennem en etableret stoma hos en menneskelig
patient, der ikke er i stand til at konsumere ernzering igennem konventionelle metoder. AMT-ballonen med G-slange kan ogsa levere
medicin og muliggere dekompression af maven.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne enhed er de, som er specifikke for patienter, hvor der er: manglende vedhzeftning af maven til
mavevaeggen, mangel pa et veletableret gastrostomisted, stomairritation, tegn pa infektion, tilstedeveerelse af flere fistulase kanaler,
usikkerhed om gastrostomikanalens retning eller tegn pa vaevsgranulering. Produktet ma ALDRIG benyttes i vaskulatur.
BEMARK:

« Kontakt venligst professionelt plejepersonale eller en lzege for forklaring pa advarslerne, handtering og anvendelse af enheden.
« Denne enhed er udviklet til at skabe adgang til madning/medicin/dekompression i maven. @vrige anvendelsesformal frarades.

SATTET INDHOLDER
G-slange med ballon og ekstern polstring, Klemme, ENFit® adapter (medfalger i visse konfigurationer)
KOMPLIKATIONER

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

Mulige komplikationer ved brug af AMT-ballonen med G-slange omfatter, men er ikke begraenset til: Aspiration * Bylder, sarinfektion
eller nedbrydning af huden « Hypergranulation « Overgroning af indvendig stopplade * Tryknekrose * Blgdning og/eller bylder «
Tarmperforation eller gastroparese « Intraperitoneal laekage * Tarmslyng « Peritonitis « Gastrocolisk fistel « Sepsis ¢ Obstruktion

Se Enteral Nutrition and Troubleshooting Guide pa Resources Page pa vores hiemmeside www.appliedmedical.net

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ANORDNING MA IKKE GENBRUGES
RESTERILISERES ELLER GENBEHANDLES. DET KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSEGENSKABE

(E)l\él}lgﬁ?és I;gEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE -SYGDOM
BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i relation til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZESSIGE EGENSKABER

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT-ballonen med G-slange omfatter, men er ikke begraenset til:
« Giver direkte adgang til maven til madning, dekompression og kanalysering af laegemidler
 Ballonkonstruktionen ger det let at udskifte derhjemme, nar det bliver ngdvendigt
 Ballonkonstruktionen resulterer i en stgrre gastrisk forseglingsoverflade, der kan hjeelpe med at reducere laekage og
granuleringsvasv
« Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere irritation og forbedre patientkomfort
 Justerbart udvendigt bolster, der kan tilpasses til patienter med forskellige sterrelsesbehov
Udferelsesegenskaber for AMT-ballonen med G-slange omfatter, men er ikke begreenset til:
« Ballonens pafyldningsvolumen kan nemt justeres for at give tilpasset pasform
« Enestaende ballon med "aebleform”, der er udviklet til at reducere laekage og risikoen for utilsigtet udtreekning fra stomistedet
« Den pafyldte ballon beskytter slangens distale spids, hvilket reducerer risikoen for mavesar
« Det udvendige bolster minimerer kontakt og ger det muligt for huden at ande
* Kompatibel med ledetrad
« Rontgenabsorberende til bekreeftelse af enhedsplacering med rentgenbilleder

ENHEDENS MATERIALER

Materialer i AMT-ballonen med G-slange omfatter: Silikone i medicinsk kvalitet (89 %) « Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet
(10 %) « Tampontrykfarve i silikone i medicinsk kvalitet (1 %)
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ANVENDELSESINSTRUKTIONER

AMT-ballonen med G-slange er designet til placering i et veletableret gastrostomisted uden tegn pa infektion, fistulese kanaler eller
adskillelse af mavevaeggen fra den fistulgse kanal. Grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici
forbundet med udskiftning af gastrostomislanger er ngdvendig fer brug af dette produkt. Det anbefales, at AMT-ballonen med G-
slange i fransk stgrrelse veelges i samme sterrelse som den enhed, der skal fiernes (medmindre andet ordineres af en laege).

PLACERINGSPROCEDURE

Enheden leveres steril og til brug hos én enkelt patient. Patienten eller sundhedsplejeudbyderen skal bide meerke i bemaerkninger,
advarsler, forholdsregler, plejeinstruktioner og oplysninger vedr. denne enhed. Inspicer emballagen for evt. brud med henblik pa at
siktre, att produktet er sterilt. For forseglingen lader til at veere brudt, eller der er abenlyse skader, ma produktet ikke bruges. Anskaf et
nyt saet.

FORSIGTIG: Undersgg alt indhold i saettet for skader for brug. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller den
sterile barriere er brudt.

BEMAERK: Udskiftning af enheden kan udferes af laegen eller i hiemmet af patienten/plejeren. Forsgg ikke at udskifte enheden, for
proceduren er drgftet med din laege.

1. Fjern den eksisterende gastrostomimadningsenhed i overensstemmelse med producentens anvendelsesinstruktioner.

BEMZAERK: Det anbefales, at AMT-ballonen med G-slange i fransk starrelse ber veelges i samme

sterrelse som den enhed, der skal fiernes (medmindre andet ordineres af en laege). Pafyldningsvolumener
2. Fjern AMT-ballonen med G-slange fra emballagen, og inspicer den for tydelige skader. Hvis der | Fransk | Anbefalet Maks.
konstateres defekter, ma enheden ikke benyttes. Anskaf en ny pakke. starrelse| pafyldning | pafyldning
3. Inflateres ballonen gennem inflateringsporten ved hjeelp af en luer slip-sprejte med destilleret 12F 2:25ml 3ml
eller sterilt vand i den anbefalede pafyldningsmaengde.
BEMAERK: Hvis ballonen er asymmetrisk, skal du rulle den nzensomt mellem fingrene eller 14F 3-4 ml Sml
haenderne, indtil ballonen friger sig selv og bliver symmetrisk. 16F 46 ml 8sml
4. Saet sprejten i igen, og fiern alt vandet fra ballonen efter kontrol. 18F 6.8 mi 0m
5. Rens huden omkring stomastedet. Smer spidsen af AMT-ballonen med G-slange med et
vandoplgseligt smgremiddel. Led forsigtigt slangen igennem stoma og ind i maven. 20-24F | 7-10 ml 15 ml

ADVARSEL: BENYT IKKE OLIE- ELLER PETROLEUMSBASERET SM@REMIDDEL.

ADVARSEL: HVIS DER OPLEVES MODSTAND, NAR PRODUKTET F@RES IND | KANALEN, MA DER IKKE BENYTTES VOLD

MED HENBLIK PA AT FOREBYGGE SKADER PA KANALEN ELLER MAVEVAEGGEN.

6. Inflateres ballonen gennem inflateringsporten ved hjeelp af en luer slip-sprajte med destilleret eller sterilt vand i den anbefalede
pafyldningsmaengde.

ADVARSEL: BENYT ALDRIG LUFT TIL AT PAFYLDE BALLONEN.

BEMAERK: Afhzengig af patientens behov, kan det veere ngdvendigt at justere ballonens volumen med henblik pa at forebygge

lekage af maveindhold.

7. Seet forsigtigt ballonen op Imod maveslimhinden, og placer den ydre polstring for at sikre korrekt placering af AMT-ballonen med
G-slange. Muligger en smule spillerum for slangen i ind- og udgaende retning ved at skubbe den eksterne polstring tilbage til det
nzermeste centimetermaerke. AMT-ballonen med G-slange skal ogsa kunne rotere frit.

ADVARSEL: VIS DER SKABES FOR TAT PASFORM, KAN DER OPSTA INDLEJRING MED EROSION | MAVEVAGGEN,

HVILKET KAN RESULTERE | VESKENEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS OG FGLGESYGDOMME. DEN

EKSTERNE POLSTRING MA IKKE FASTSYS PA STEDET.

8. Kontroller AMT-ballonen med G-slange omkring stoma for laekage af maveindhold. Hvis stoma leekker, skal ballonens volumen
foreges med 1-2 ml via ballonens pafyldningsventil. Undga at overskride maksimumsvolumenet for pafyldning. Gentag dette trin,
indtil lsekagen stopper, eller ballonens maksimumsvolumen for pafyldning nas.

ADVARSEL: UNDGA AT OVERSKRIDE BALLONENS MAKSIMUMSVOLUMEN FOR PAFYLDNING.

INSTRUKTIONER FOR PLEJE AF SLANGE

FORSIGTIG: Slangen skal overvages for evt. indadvandring eller utilsigtet ekstubation.

e AMT-ballonen med G-slange skal udskiftes periodisk af hensyn til optimal ydeevne. Hyppige ydeevnekontroller anbefales.
Tilstopning og/eller reduceret gennemstremning er tegn pa forringet ydeevne.

* Sorg for, at ballonen befinder sig i maven, og at AMT-ballonen med G-slange roterer frit, far madningen pabegyndes.

e Stomaomradet skal renses dagligt med mildt seebevand. Stomaomradet skal vaere rent og tert til alle tider.

« Det anbefales, at ballonens volumen kontrolleres mindst hver anden uge, eller som din lsege anbefaler. Aspirer alt det sterile vand
eller saltvandet fra ballonen igennem ballonpéfyldningsventilen, og udskift den oprindelige maengde, der er foreskrevet.

* Med henblik pa at forebygge tilstopning af madningsslangen skal AMT-ballonen gennemskylles gennem G-slangen via
madningsporten med mindst 10 ml vand for at rense madningspassagen for evt. partikler efter madning.

« Slangen skal overvages for evt. indadvandring eller utilsigtet ekstubation.

e AMT-ballonen med G-slange blevet designet til at skabe adgang til madning/medicin/dekompression i maven. @vrige
anvendelsesformal anbefales ikke.

ADVARSEL: SEND ALDRIG LUFT IND | G-SLANGEN.

ADVARSEL: SLANGESLANGEMIGRATION KAN RESULTERE | FGLGENDE: TILSTOPNING, MANGLENDE EVNE TIL AT

MADE, PERITONITIS, INFEKTION OG ASSOCIEREDE FOLGESYGDOMME.

ADVARSEL: | TILFALDE AF FEBER, GASTRISK AFSTAND, INFEKTION, BLOKERING ELLER VAEVSNEKROSER SKAL

PATIENTEN STRAKS TILSES AF SIN LAGE.

KONTROLLER, AT SLANGEN ER INDEN I MAVESZKKEN F@R MADNINGEN STARTER

1. Aspirer igennem madningsporten for maveindhold. Returnering af maveindhold bar forekomme. Hvis der ikke er maveindhold til
stede, skal der monteres en stor kanyle med kateterspids (i seerlige konfigurationer skal der pasaettes en overgansadapter eller
ENFit” kanyle) pa AMT G-slangens madningsport, som skal gennemskylles med 10 ml vand. Aspirer for maveindhold.

. Radiografisk undersegelse (rentgen) kan udferes med henblik pa at undersege placeringen af den interne polstring (ballon).

. Der kan midlertidigt placeres en fleksibel ledetrad i midten af enheden med henblik pa at lette radiografisk undersggelse.

. Der kan gennemfgres en fiberoptisk undersggelse igennem madningsporten ved brug af et 3 mm endoskop.

. Nar der konstateres luft og/eller maveindhold, skal der gennemskylles med vand.

ADVARSEL: DU MA ALDRIG INJICERE ALDRIG LUFT | MADNINGSPORTEN ELLER BALLONPAFYLDNINGSVENTILEN PA

AMT-BALLONEN MED G-SLANGE.

Nar placeringen er bekreeftet, kan gastrisk dekompression eller madningskanalysering pabegyndes igennem madningsporten. Laes

producentens anvendelsesinstruktioner for vejledning i madning og/eller anvendt medicineringsudstyr.

arwWN
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KANALYSERING AF LEGEMIDLER/MADNING

ADVARSEL: DENNE ENHED ER IKKE BEREGNET TIL AT KUNNE BLIVE FORBUNDET TIL ANDRE
SUNDHEDSAPPLIKATIONER, HVIS KOBLINGSLED HAR EN LILLE DIAMETER. DENNE ENHEDEN MA KUN ANVENDES TIL
TILSLUTNING TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHEDER. MA IKKE ANVENDES TIL IKKE-ENTERALE
ANVENDELSESFORMAL.

ADVARSEL: NAR DER BRUGES ET FORBINDELSESSTIK AF BOLUSTYPEN, KAN DENNE ENHED POTENTIELT

FEJLFORBINDE TIL DET INTRAVEN@SE FORBINDELSESSTYKKE, ANDEDRATSSYSTEMETS FORBINDELSESSTYKKE,

LEMMEMANCHETTENS FORBINDELSESSTYKKE OG TEMPERATURFORBINDELSESSTYKKET.

ADVARSEL: DER MA KUN STRAMMES MED HANDEN. UNDGA AT BRUGE UNGDVENDIG KRAFT ELLER ET VAERKT@J TIL

AT STRAMME DET DREJELIGE KOBLINGSLED. FORKERT BRUG KAN FORARSAGE REVNER, LEKAGE ELLER ANDRE

FEJL.

ADVARSEL: S@RG FOR, AT ENHEDEN UDELUKKENDE ER FORBUNDET TIL EN ENTERAL PORT OG IKKE TIL IV-SAT.

KANALYSERING AF MADNING:

1. AMT-ballonenheden med G-slange ma kun anvendes med kanyle, madning ved hjeelp af tyngdekraft eller pumpe eller ved
dekompression.

2. Tilslut den modsatte ende af det anvendte koblingsled. Kateter- og luerkoblinger er modstandsdygtige over for tryk - szet disse ind
i enheden med en fast beveegelse, mens du drejer dem let for at lase dem fast. Hvis du bruger et drejeligt koblingsled, skal du
dreje koblingen ind i enheden med en fast bevaegelse i urets retning for at lase den fast. Undga brug af ungdvendig kraft. Nar
koblingen er monteret, kan madningen begynde.

3. Nar madningen er afsluttet, skal du skylle med 5-10 ml. vand. Skru den drejelige kobling af ved at dreje mod uret. Kateter- og
luerkoblinger kan fiernes ved et let kraftigt tag. Knap proppen pa plads for at holde lumen ren.

KANALYSERING AF LAGEMIDLER:

FORSIGTIG: Lagemidler skal kanalyseres sarskilt fra madning og ved én dosis ad gangen.

« Sorg for at bruge flydende medicin, nar dette er muligt, og kontakt apoteket for at afgere, om det er sikkert at knuse fast medicin
og blande det med vand. Hvis denne metode er sikker, skal du knuse det faste laegemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og
oplese pulveret i vand, fer det kanalyseres gennem madningsslangen.Undga at knuse enterisk overtrukket medicin eller at blande
medicin efter formel.

o Skyl slangen med den angivne maengde vand ved hjzelp af en kateterspids eller en ENFit® kanyle.

RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING

Korrekt skylning med passende frekvens kan hjeelpe med til at forebygge blokering, tilstopning og fejl i slangen. Folg denne

vejledning i skylning for at opretholde optimale gennemstremningsforhold i enheden:

e Brug vand ved stuetemperatur, nar du skyller. Meengden af vand afhaenger af patientens behov, de kliniske forhold og
slangetypen, men den gennemsnitlige maengde ligger mellem 10 til 50 ml. til voksne og mellem 3 til 10 ml. til bgrn.
Hydreringstilstanden har ogsa indflydelse pa , hvor stor en maengde vand, der skal anvendes til at skylle madningsslangerne. |
mange tilfzelde kan en @get maengde skyllevand udelukke behovet for supplerende intravengs vaeske. Personer med nyresvigt og
andre vaeskebegraensninger bgr modtage den mindste maengde skyllevand, der skal til for at opretholde virkningen.

« Skyl madningsslangen med vand for hver 4 til 6 timer ved kontinuerlig madning, hver gang madningen afbrydes, fer og efter hver
regelmaessige madning eller mindst hver 8. time, hvis slangen ikke er i brug.

* Skyl madningsslangen for og efter kanalysering af laegemidler og mellem tilfarsler af laegemidler. Dette forhindrer, at
medicinformler interagerer og potentielt forarsager tilstopning af slangen.

* Undga at anvende ungdvendig kraft, nar du skyller slangen. Ungdvendig kraft kan skabe hul i slangen og forarsage skader pa
mave-tarmkanalen.

UDBEDRING AF EN TILSTOPPET ENHED:

Du skal forst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller fastspaendt nogle steder. Hvis der er en synlig prop i slangerne, kan du pregve at

massere enheden for at oplase proppen. Tilslut en kateterspids eller en ENFit™ kanyle til porten. Fyld kanylen med varmt vand og

skub og traek forsigtigt i kanylens stempel for at frigare proppen. Det kan kraeve adskillige omgange skubben og treekken i stemplet,
for prf(ippen forsvinder. Hvis proppen ikke kan fiernes, skal du kontakte dit professionelle plejepersonale, da slangen maske skal
udskiftes.

« Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.
Benyt en 30 til 60 ml sprejte med kateterspids. Benyt ikke mindre sprgjter; det kan gge trykket pa sonden og muligvis
sprange mindre sonder.

FORSIGTIG: Undga at pafere ungdvendig kraft eller tryk i forseget pa at fjerne proppen. Dette kan forarsage brud pa

slangen.

UDTAGNING

BEMAERK: Slangen bgr kun fiernes af professionelt plejepersonale eller hvis du har modtaget undervisning af en professionel i at
fierne enheden.

1. Tem ballonen via ballonens pafyldningsventil ved brug af en Luer-kanyle uden mal monteret.
2. Fjern forsigtigt AMT-ballonen med G-slange fra stomastedet.
3. Foretag udskiftning efter behov ved at falge anvendelsesinstruktionerne til AMT-ballonen med G-slange.

ADVARSEL: EFTER UDTAGNING KAN ENHEDEN UDG@RE EN POTENTIEL MILJ@FARE. DEN UDTAGNE ENHED B@R
BEHANDLES OG BORTSKAFFES | OVERENSSTEMMELSE MED LOKALE, NATIONALE OG F@DERALE LOVE OG
BESTEMMELSER. DIT PROFESSIONELLE PLEJEPERSONALE KAN MULIGVIS RADGIVE DIG OM DEN MEST
HENSIGTSMASSIGE BORTSKAFFELSESMETODE.

BEMAERK: Spontan lukning af stoma kan forekomme sa tidligt som fireogtyve (24) timer efter fiernelse. Isaet en ny AMT-ballon med
G-slange, hvis madning via denne vej stadig tilteenkes ordineret.

ADVARSEL: UNDGA AT KLIPPE DEN INDVENDIGE POLSTRING ELLER SLANGE AF ELLER AT LADE DEN PASSERE
GENNEM TARMKANALEN.

MRI-SIKKERHEDSOPLY SNINGER

AMT-ballonen med G-slange anses for at vaere MR-sikker, nar den ferst er placeret.
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FEJLFINDING

Enhedens laengerevarende udfersel og funktion afhaenger af korrekt brug af enheden efter instruktionerne og varierende brugs- og
miljgfaktorer. Selvom det forventes, at du vil bruge din madningsenhed uden problemer, kan der nogle gange opsta uventede
problemer med enheden. Felgende afsnit omhandler en raekke elementer i forbindelse med udferelse eller funktion og, hvordan disse
typer forekomster kan forhindres.

Gastrisk laekage: Der kan forekomme gastrisk laekage, hvis det glidende ydre bolster ikke er indstillet korrekt, eller hvis ballonen ikke
er placeret op ad mavevaeggen. Justér det udvendige bolster, sa den sidder 1-2 mm fra huden. Nar bolsteret er justeret, skal du
kontrollere vandmaengden i ballonen. Tilszet ikke mere vand til ballonen, fgr du har temt alt vandet ud af ballonen. Fyld ballonen i
henhold til det leverede interval for pafyldning af ballonen.

Lakage af ballonens volumen: Hvis ballonen tammes for Iuft, skal den temmes helt og fiernes fra stomien. Nar den er fiernet, skal
ballonen pafyldes til den anbefalede pafyldningsvolumen. Kontrollér ballonen for leekage ved forsigtigt at massere slangen og ballonen.
Hvis der ikke observeres leekage, skal ballonen temmes, hvorefter ballonen skal szettes tilbage i stomien og pafyldes til den gnskede
pafyldningsvolumen. Overskrid ikke den maksimale pafyldningsvolumen. Porten til ballonpafyldning ma kun bruges til pafyldning og
temning af ballonen. Andre anvendelser kan resultere i laekage fra ballonen eller enhedsfejl. BEMAERK: Ballonen er lavet af et delvist
gennemtraengeligt materiale og kan tabe en lille meengde pafyldningsvolumen over tid afhaengigt af milie og anvendelsesforhold.

Der er dannet en flaenge: Der kan forekomme flaenger pa grund af kontakt med en skarp eller slibende genstand, pa grund af for stor
kraft eller for stort tryk. P& grund af materialets blede og behagelige art, som enheden er fremstillet af, kan sma fleenger hurtigt
omdannes til store flaenger eller medfere enhedsfejl. Hvis der observeres en flaenge pa enheden, skal der overvejes at udskifte
enheden og kontrollere for eventuelle kilder til speending, kraft eller skarphed, der kan medfere forekomsten af flaengerne.

Der kommer darlig lugt fra enheden: Darlige lugte kan forekomme, hvis enheden ikke skylles korrekt efter hver brug, som falge af
infektion eller anden vaekst, der dannes inde i enheden. Hvis der meaerkes, at der kommer darlig lugt fra enheden, skal den skylles, og
stomistedet skal rengares forsigtigt med seebe og varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det at kontakte din laege.
Lazkage fra ballonens pafyldningsventil: Lackage fra denne ventil forekommer typisk pa grund af rester i pafyldningsventilen. Brug
altid en ren sprgjte, nar ballonen pafyldes, og brug kun vand til at pafylde gennem ventilen. Der kan ogsa forekomme lzekage som
folge af, at ventilen sidder fast, hvis sprgjten indferes for hardt i ventilen. Indszet sprajten i porten til ballonpafyldning, hvis der opstar
lzekage, nar der forsgges at nulstille ventilen. Det kan vaere ngdvendigt med flere forsag, for ventilen nulstilles.

Enheden er blevet misfarvet: Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller maneders brug. Dette er normalt afhzengigt af de
typer madninger og lsegemidler, der anvendes sammen med enheden.

Ballon er misdannet: Serg for at pafylde og undersgge ballonen fer placering for at kontrollere ballonens symmetri. Ballonen kan
typisk misdannes pa grund af for stor kraft eller speending pa enheden (at treekke enheden ud af stomien, mens ballonen er pafyldt).
Derudover kan et apparat, der placeres for taet pa pylorus, resultere i en misdannet ballon og blokering af pylorus. Balloner kan
forsigtigt masseres med fingrene, til de far en symmetrisk form, hvis de ikke er alt for misdannede. Enheden skal udskiftes, hvis
ballonen findes at vaere alt for misdannet.

Ballonen vil ikke pafyldes eller tammes: Problemer med pafyldning og temning opstar typisk som felge af, at rester blokerer
fyldelumen. Brug altid en ren sprgjte, nar ballonen pafyldes. | nogle sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svamp inde i slangen og
blokere fyldelumen. Der kan forekomme svamp afhaengigt af patientmiljget og den madning/de laegemidler, der kanalyseres gennem
enheden. Hvis ballonen ikke temmes, skal lsegen kontaktes angaende fiernelse. Hvis problemet med temning skyldes svampevaekst,
kan det veere nedvendigt at fierne kilden til svampevaekst eller indgive svampedraebende laegemidler.

Slangen har reduceret streamning eller er tilstoppet: Slangen kan blokeres, hvis den ikke skylles grundigt efter hver brug, ved brug
af tykke eller forkert knuste lzegemidler, brug af tyk madning/tykke formler eller pa grund af gastrogsofageal refluks og/eller
svampevaekst. Hvis den er tilstoppet, skal du leese afsnittet RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING for at fa instruktioner om,
hvordan tilstopningen fiernes. Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det veere ngdvendigt at udskifte enheden.

Ballonfejl: Tidlig ballonfejl kan forekomme som falge af en raekke patient- eller miljgfaktorer, herunder men ikke begraenset til:
mavesyrens pH-vaerdi, kost, visse leegemidler, forkert pafyldningsvolumen i ballonen, placering af enheden, forkert kanalysering af
madning/lsegemidler ind i ballonporten, skade, kontakt med et skarpt eller slibende materiale eller generel pleje af enheden.

Proppen forbliver ikke lukket: Sarg for, at proppen trykkes ordentligt og fuldt ud eller drejes uden overdreven kraft. Hvis proppen
ikke bliver ved med at veere lukket, skal omradet omkring proppen og madningsporten kontrolleres for overskydende opbygning af
foderester. Renger den overskydende opbygning af faderester med en klud og varmt vand.

ENHEDENS LEVETID

Ballonmadningsenheder er skal udskiftes regelmaessigt for at sikre den optimal ydeevne, funktionaliteten og renligheden.

Enhedens preecise levetid kan ikke forudsiges. Enhedens ydeevne og funktionalitet kan forringes over tid afhaengig af brugen og de
miljsmaessige forhold. Den typiske levetid varierer alt efter patienten afhaengig af en raekke faktorer, med en typisk levetid for
enheden mellem 1-9 maneder. Faktorer, der kan fgre til nedsat levetid omfatter: gastrisk pH, patientens diset, medicinering, udnyttet
ballonvolumen, skader pa enheden, kontakt med skarpe eller slibende genstande samt generel vedligeholdelse af slangen.

For optimal ydeevne anbefaler vi, at AMT-BALLON-enheden med G-slange udskiftes mindst hver 3. maned eller sa ofte som dit
professionelle plejepersonale angiver. Forebyggende udskiftning af enheden hjeelper med til at sikre en optimal funktionalitet og
forebygger uventede fejl pa enheden. Hvis der opstar fejl pa enheden eller ydeevnen forringes tidligere end det typiske
levetidsinterval, anbefaler vi, at du taler med dit professionelle plejepersonale om at fierne almindelige faktorer, der kan fore til en for
tidlig nedbrydning af enheden.

BEMAERK: For at undga ungdvendige hospitalsbesgg, anbefaler vi, at man altid har en reserveenhed ved handen, sa enheden kan
udskiftes i tilfaelde af funktionssvigt tidligere end planlagt udskiftning.

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 hare din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spgrgsmal.
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EESTI KEEL AMT Balloon G-Tube A

Asenduslik gastrostoomiline toitmisseade Balloon G-Tube

KASUTUSJUHISED

Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet mila, turustada ja kasutada ainult arsti poolt véi korraldusel.

Seadet tarnitakse STERIILSENA Uihekordseks kasutamiseks. Seade on mdeldud tihendamiseks inult Ghilduvate enteraalsete
seadmetega. Arge kasutage mitteenteraalseteks rakendusteks.

KASUTUSOTSTARVE

AMT Balloon G-Tube on tdhus asendav seedetrakti toitmisseade. AMT Balloon G-Tube on ettenahtud arstidele ja hooldajatele
imikutel, lastel, noorukitel, tdiskasvanutel ja eakatel patsientidel kasutamiseks.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

AMT Balloon G-Tube on mdeldud kasutamiseks nahakaudse gastrostoomilise asendussondina hasti ettevalmistatud gastrostoomilise
traktiga patsientidel. See seade aitab patsiendil, kes ei saa toituda tavaparasel viisil, viia toitu ettevalmistatud stoomi kaudu otse
makku. AMT Balloon G-Tube’i abil saab ka manustada ravimeid ja teostada mao dekompressiooni.

VASTUNAIDUSTUSED

See seade on patsientidele vastundidustatud, kui: magu pole kinnitunud kdhuseinale, puudub hasti ettevalmistatud gastrostoomiline

koht, stoom on &rritunud, esineb infektsiooni iiminguid, on mitu fistuloosset trakti, gastrostoomilise trakti suund on ebakindel v&i on

marke kudede granuleerumisest. Toodet ei tohi IIAL kasutada veresoontes.

MARKUS:

« Palume vétta ihendust meditsiinitdotaja voi arstiga, et saada selgitust hoiatuste ning sedame hoolduse ja kasutamise kohta.

e See seade on mdeldud toidu v&i ravimi viimiseks makku ja mao dekompressiooni teostamiseks. Muud rakendused pole
soovitatavad.

KOMPLEKTTI SISU
G-toru Valise polstriga balloon, Klamber, ENFit®-i adapter (kaasas mdne konfiguratsiooniga)
KOMPLIKATSIOONID

Okamzité kontaktujte svého Iékare, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo prijem «
Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy « Popraskani v misté stomie « Kiize kolem mista stomie, ktera je ¢ervena, vybledla nebo
nezacelena ¢ Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo zeleny a mize byt nepfijemné citit « Opakovany unik potravy
nebo obsahu Zaludku * Roztazeny Zaludek « Horecka « Ucpani sondy « Migrace hadicky vedouci k prodlouzeni nebo zkraceni
zafizeni od stomie * Extubace vedouci k tomu, Ze je zafizeni ze stomie odstranéno a nelze jej snadno vyménit « Vyrazné odsazeni v
misté G sondy nebo vyrazna mezera mezi zafizenim a pokozkou.

Potencialni komplikace pfi pouzivani AMT Balloon G-Tube mimo jiné zahrnuji nasledujici: Aspirace * Absces, infekce rany a
zhrouceni kiZe » Hypergranulacni tkar « Syndrom zanofeného disku ¢+ Tlakova nekréza « Gastrointestinalni krvaceni a/nebo

ulcerace  lleus nebo gastroparéza * Intraperitonedlni Unik « Zauzleni stfev a Zaludku « Zanét pobfisnice « Gastrokolicka pistél «
Sepse * Obstrukce

Dalsi informace naleznete v Pravodci enterdini vyZivou a feSenim problémul na strance Zdroje na nasi webové strance
www.appliedmedical.net.

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS, SEDA MEDITSIINISEADET El TOHI KORDUVALT
KASUTADA, TAASTOODELDA EGA STERILISEERIDA. KUl SEDA NOUET EIl JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME TOIMIVUST JA/VOI MATERJALIDE TERVIKLUST NING POHJUSTADA PATSIENDI
VIGASTUSE, HAIGESTUMISE JA/VOI SURMA.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tdsine juhtum, votke Gihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi oma
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilised kasutegurid seadme AMT Balloon G-Tube kasutamisel on muuhulgas jargnevad.
* Annab otsese juurdepadsu mao toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks.
« Ballooni konstruktsioon laseb seda kodus holpsasti vahetada.
 Ballooni konstruktsiooni tulemuseks on suurem maotihendi pind, mis vdib vahendada lekkeid ja granulatsioonikoe teket.
« Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vahendada arritust ja suurendada patsiendi mugavust.
o Eri suurusega kohandatav valine polster erinevatele patsientidele sobitamiseks
Seadme AMT Balloon G-Tube toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised.
 Ballooni téitemahtu saab sobitamiseks hasti kohandada
o Ainulaadne dunakujuline balloon, mis on ettenahtud lekke vahendamiseks ja stoomist juhusliku valjatdmbamise ohu
vahendamiseks.
e Taidetud balloon kaitseb vooliku distaalset otsa, vahendades maohaavandite tekkeriski
 Valine polster minimeerib kontakti ja laseb nahal hingata
o Juhtetraadiga thilduv
« Rontgenkontrastne, paigutuse kontrollimiseks patsiendil rontgeni abil

SEADME MATERJALID

AMT Balloon G-Tube sisaldab jargmisi materjale. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (89%) « Meditsiinilise kvaliteediga termoplast
(10%) « Meditsiinilise kvaliteediga silikoonpadija triikivarv (1%)
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KASUTUSJUHISED

AMT Balloon G-Tube on mdeldud paigalsamiseks hasti ettevalmistatud gastrostoomilisele kohale, kus pole marke infektsioonist ja
fistuloosseid trakte voi ei esine maoseina eraldumist fistuloossest traktist. Selle toote kasutamine eeldab gastrostoomilise sondi
tehniliste pohimatete, kliiniliste rakenduste ja seadmega seotud riskide pohjalikku tundmist. Soovitatav on valida AMT Balloon G-
Tube'i Prantsuse suurus eemaldatava seadme suuruse jargi (kui arst pole maaranud teisiti). Seadet tarnitakse steriilsena
kasutamiseks Uhel patsiendil.

PAIGALDUSTOIMING

Patsienti voi tervishoiuteenuse osutajat tuleb teavitada seda seadet puudutavatest markustest, hoiatustest, ettevaatusabindudest ja
infost. Toote steriilsuse tagamiseks veenduge, et pakend on terve. Kui pitser néib olevat rikutud vi ilmneb kahjustus, arge seda
komplekti kasutage, vaid hankige uus.

ETTEVAATUST: Enne kasutamist kontrollige, kas kogu komplekti sisu on kahjustamata. Kui pakend voi steriilne barjaar on
kahjustunud, arge toodet kasutage.

MARKUS. Seadme vdib paigaldada meditsiinitéétaja vai kodus patsient/hooldaja. Arge (iritage seadet vahetada enne protseduuri
|abiarutamist meditsiinitéotajaga.

1. Eemaldage olemasolev gastrostoomiline toitmisseade selle valmistaja kasutusjuhiste jargi.

MARKUS. AMT Balloon G-Tube'i Prantsuse suurus tuleb valida eemaldatava seadme

suuruse jargi (kui arst pole maaranud teisiti). L Taitemahud

2. Vétke AMT Balloon G-Tube pakendist vélja ja veenduge, et sellel pole nihtavaid defekte. |Prantsuse| Soovitatud | Maksimaalne
Defektide ilmnemise korral arge seadet kasutage. Hankige uus komplekt. suurus taide tiide

3. Paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu, kasutades siistalt Luer Slip soovitatud 12F 225ml 3ml
koguses destilleeritud vdi steriilse veega. -

MARKUS. Kui balloon on asiimmeetriline, veeretage seda drnalt srmede vahel véi peos, 14F 3-4ml 5ml

kuni see vabaneb ja muutub siimmeetriliseks. 16F 4-6 ml 8 ml

4. Sisestage valikuline sisesti toitmisporti, kui paigaldamisel on vaja suuremat jaikust. 18F 6.8 ml 10ml

5. Puhastage nahk stoomi iimbruses. Libestage AMT Balloon G-Tube'i ots vees lahustuva
libestusainega. Pistke sond ettevaatlikult Iabi stoomi makku. 20-24F 7-10 ml 15ml

HOIATUS. ARGE KASUTAGE NAFTAPOHISEID LIBESTUSAINEID.

HOIATUS. KUl SONDI SISESTAMISEL TRAKTI ON TUNDA TAKISTUST, ARGE KASUTAGE JOUDU, MILLEGA VOITE TRAKTI

VOI MAOSEINA KAHJUSTADA.

6. Paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu, kasutades sistalt Luer Slip soovitatud koguses destilleeritud vdi steriilse veega.

HOIATUS. ARGE KASUTAGE BALLOONI TAITMISEKS OHKU!

MARKUS. Mao sisu véljavoolamise véltimiseks v&ib osutuda vajalikuks ballooni mahu reguleerimine patsiendi individuaalsete

vajaduste jargi.

7. AMT Balloon G-Tube'i ohutu paigalduse tagamiseks liikake balloon ettevaatlikult mao limaskesta vastu ja kohendage valist
polstrit. Jatke sondile sisse- ja valjapoole liilkumiseks pisut ruumi, libistades valist polstrit tagasi Iahima cm-margini. AMT Balloon
G-Tube peab ka vabalt podrama.

HOIATUS. LIIGA LIIBUVA ASENDI LOOMINE VOIB TEKITADA MAOSEINA EROSIOONI, MIS VOIB POHJUSTADA

KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI, PERITONIITI, SEPSIST JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI. VALIST POLSTRIT El TOHI

KOHALE OMMELDA.

8. Kontrollige AMT Balloon G-Tube'i stoomi imber veendumaks, et magu ei leki. Kui magu lekib, suurendage taiteventiili kaudu
ballooni mahtu 1-2 ml vérra. Arge liletage maksimaalset tditemahtu. Korrake seda sammu, kuni leke peatub véi on jdutud ballooni
maksimaalse mahuni.

HOIATUS. ARGE ULETAGE BALLOONI MAKSIMAALSET TAITEMAHTU.
TORU HOOLDAMISE JUHISED

ETTEVAATUST: Torusid tuleb jilgida véimaliku sissepooleliikumise voi tahtmatu ekstubatsiooni véltimiseks.

e AMT Balloon G-Tube'i tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Soovitatav on toimivust sageli kontrollida.
Ummistumine ja/v6i aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused.

« Enne toitmise alustamist veenduge, et balloon on maos ja AMT Balloon G-Tube p&drab vabalt.

e Stoomi imbrust tuleb iga paev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv.

« Doporucuje se kontrolovat objem balénku nejméné kazdé dva tydny nebo podle doporuceni lékare. Laske steriilne vesi voi
soolalahus palli taiteventiili kaudu valja ja sisestage ettenadhtud originaalkogus.

* Toitetoru ummistumise valtimiseks laske parast toitmist AMT Balloon G-Tube'i toitmispordi kaudu véahemalt 10 ml vett, et loputada
toitmisteest igasugused osakesed valja.

e Torusid tuleb jalgida véimaliku sissepooleliikumise voi tahtmatu ekstubatsiooni valtimiseks.

e AMT Balloon G-Tube on mé&eldud toidu vdi ravimi viimiseks makku ja mao dekompressiooni teostamiseks. Muud rakendused pole
soovitatavad.

HOIATUS. ARGE IIAL LASKE G-TUBE’I OHKU.

HOIATUS. SONDI LIIKUMINE VOIB POHJUSTADA JARGMIST: OBSTRUKTSIOON, TOITMISHAIRED, PERITONIIT,

INFEKTSIOON JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSED.

HOIATUS. PALAVIKU, MAO PUHITUSE, INFEKTSIOONI, UMMISTUSE VOl KOENEKROOSI KORRAL PEAB PATSIENT
VIIVITAMATULT POORDUMA ARSTI POOLE.

ENNE TOITMIST VEENDUGE, ET TORU ON MAOS

1. Imege toitmispordi kaudu mao sisu valjapoole. Mao sisu peab hakkama valjuma. Kui mao sisu pole ndha, kinnitage suur
kateeterotsaga sistal (mone konfiguratsiooni puhul 5leminekuadapter véi ststal ENFit®) AMT G-Tube'i toitmispordile ja sisestage
10 ml vett. Imege mao sisu véljapoole.

. Sisemise polstri (ballooni) asukoha hindamiseks voib teha radiograafilise uuringu (réntgen).

. Radiograafilise uuringu hélbustamiseks vdib ajutiselt panna seadmesse painduva juhttraadi.

. Toitmispordi kaudu véib teha kiudoptilise uuringu, kasutades 3 mm endoskoopi.

. Ohu ja/véi mao sisu leidmisel loputada veega.

HOIATUS. ARGE LASKE OHKU AMT BALLOON G-TUBE TOITMISPORTI VOI BALLOONI TAITEVENTIILI.

Kui paigaldus on kinnitatud, vdib alata mao dekompressioon véi toitmine toitmispordi kaudu. Toitmisel ja/vdi ravimi manustamisel
lahtuge valmistaja kasutusjuhistest.

arwON
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RAVIMI/TOIDU SUUNAMINE

HOIATUS. SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELA@IMOODULISTE
KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS.
ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

HOIATUS. BOOLUSE STIILIS KONNEKTORI KASUTAMISEL VOIB SEE SEADE VALESTI UHENDUDA VEENISISESE,
HINGAMISSUSTEEMI, JASEME MANSETI JA TEMPERATUURI KONNEKTORIGA.

HOIATUS. PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU
VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.

HOIATUS. VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV MOODULI KULGE.
TOIDU SUUNAMINE
1. AMT Balloon G-Tube'i vdib kasutada toitmiseks sistla voi pumba abil voi ilma nendeta v6i dekompressiooni teostamiseks.

2. Kinnitage vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Kateetri ja Lueri konnektorid on kokkusurutavad - sisestage kindlalt,
poorates selle kergelt seadme sisse lukku. Podrleva konnektori kasutamisel keerake konnektor paripdeva seadmesse kindlalt
lukku, valtides liigse jou kasutamist. Parast ihendamist voib alustada toitmist.

3. Kui toitmine on I&petatud, loputage 5-10 ml veega. Keerake pddrav konnektor vastupéaeva lahti. Kateetri ja Lueri konnektoreid
saab eemaldada mddduka joupingutusega. Pange Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

RAVIMI SUUNAMINE

ETTEVAATUST: Ravimit tuleb suunata toitmisest eraldi, iiks annus korraga.

¢ Kasutage voimaluse korral vedelat ravimit ja kiisige farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on ohtu. Kui
see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja lahustage vees enne toitmistoru kaudu suunamist. Arge iial purustage
enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse.

* Kasutades kateetriotsikuga voi ENFit®-siistalt, loputage toru ettenahtud veekogusega.
JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

Oige loputustehnika ja -sagedus véivad aidata véltida torude ummistumist ja riket. Seadme optimaalsete voolutingimuste

sailitamiseks jargige neid loputusjuhiseid:

« Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee kogus séltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tiitbist,
kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava
vee maht s6ltub ka hiidratsioonitasemest. Paljudel juhtudel véib loputusmahu suurendamine véltida tdiendava veenisisese
vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude vedelikupiirangutega isikute puhul tuleb kasutada nende potentsi
sailitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

« Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat
toitmist véi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.

* Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite annustamise vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru
voimalikku ummistumist.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset jsudu. Liigset jsudu kasutades véite toru labistada ja seedetrakti vigastada.

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST:

Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus v0| kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, pulidke sellest
masseerides vabaneda. Uhendage kateetriotsik voi ENFit®-siistal pordiga. Titke stistal sooja veega ning korvaldage ummistus,
liigutades siistla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse kérvaldamiseks voib vaja minna mitu edasi-tagasi ligutamise tsiiklit. Kui ummistus ei
kao, voétke Uhendust meditsiinitddtajaga, sest toru voib vajada véljavahetamist.

e K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mtze sondu perforovat a miize zpUsobit poskozeni
gastrointestinalniho traktu. Pouzivejte 30 az 60ml stfikacku. Nepouzivejte strikacky mensi velikosti, protoze by mohlo dojit
ke zvyseni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond.

ETTEVAATUST: Kui piiliate ummistust korvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.

EEMALDAMINE

MARKUS. Eemaldada tohib ainult meditsiinité6taja vdi tohite teie, kui professionaal on épetanud teid seda eemaldama.
1. Tihjendage pall taiteventiili kaudu, kasutades Lueri ihendusega sistalt iima ndelata.

2. Eemaldamiseks tdmmake AMT Balloon G-Tube ettevaatlikult stoomast vélja.

3. Vajaduse korral asendage AMT Balloon G-Tube kasutusjuhiseid jargides.

HOIATUS. PARAST EEMALDAMIST VOIB SEADE OLLA BIOOHTLIK. EEMALDATUD SEADE TULEB KORVALDADA
KOHALIKE, RIIKLIKE JA FODERAALSETE SEADUSTE JA MAARUSTE JARGI. MEDITSIINITOOTAJA VOIB SOOVITADA
KOIGE SOBIVAMAT KORVALDAMISVIISI.

MARKUS. Stooma véib iseeneslikult sulguda juba kakskiimmend neli (24) tundi pérast eemaldamist. Kasutage uut AMT Balloon G-
Tube, kui selle kaudu toitmine on ikka veel ette nahtud.
HOIATUS. ARGE LOIGAKE SISEPOLSTRIT VOI TORU EGA LASKE MINNA LABI SOOLETRAKTI.

MRI-OHUTUSE TEAVE

AMT Balloon G-Tube on parast paigaldamist MR-ohutu.
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TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus séltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja keskkonnatingimustest. Kuigi
eeldatakse, et te kasutate oma toitmisseadet nduetekohaselt, tuleb ménikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas kasitletakse mitmeid
toimivuse ja funktsionaalsusega seotud probleeme ja nende valtimist.

Mao leke: Mao leke voib tekkida, kui libistatav valine polster ei ole digesti paigutatud véi kui balloon ei ole vastu maoseina.
Reguleerige vélise polstri asendit nii, et see on nahast 1-2 mm kaugusel. Kui polstri asend on reguleeritud, kontrollige vee hulka
balloonis. Arge lisage vett enne, kui olete kogu vee balloonist eemaldanud. Taitke balloon etteantud taitemahu kohaselt.

Balloon lekib: Kui balloon lekib, tiihjendage see ja eemaldage stoomist. Kui balloon on eemaldatud, taitke see soovitatud mahuni.
Kontrollige ballooni lekkimist, masseerides torusid ja ballooni érnalt. Kui leket pole naha, tlihjendage balloon, pange stoomi tagasi ja
titke uuesti soovitud mahuni. Arge lletage maksimaalset taitemahtu. Téitke ja tihjendage ballooni ainult ballooni téitepordi kaudu.
Muud viisid véivad pohjustada ballooni lekke voi seadme rikke. MARKUS: Balloon on valmistatud poollabilaskvast materjalist ja voib
aja jooksul keskkonnast ja kasutustingimustest sdltuvalt pisut tditemahtu kaotada.

Tekkinud on rebend: Rebendid vdivad tekkida kokkupuutumisel terava vdi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse surve
avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest, mugavast materjalist, voivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme
rikkuda. Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme valjavahetamist ja otsige pinge, jou voi torke allikaid, mis vivad rebendeid
tekitada.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I16hn voib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon
voi kui seadmes midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade Iabi loputada ja stoomi koht érnalt seebi ja sooja veega
puhastada. Kui halb I8hn ei kao, on soovitatav iihendust vétta meditsiinitdotajaga.

Ballooni téiteventiil lekib: Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jaakidest taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati puhast
sistalt ja sisestage ventiili kaudu ainult vett. Leke voib tekkida ka siis, kui ventiil jaab sustla liga tugeva sissesurumise tagajarjel kinni.
Ventiili lahtipaastmiseks sisestage lekke korral ballooni taiteporti stistal. Ménikord tuleb ventiili lahtipaastmiseks teha mitu katset.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega
manustatavast toidust ja ravimist.

Balloon on vormist véljas: Kontrollige ballooni kuju enne paigaldamist seda téites. Balloon Iaheb vormist vélja harilikult liigse javoi
seadmele avaldatud pinge téttu (seadme valjatdmbamisel stoomist, kui balloon on téis). Samuti v3ib balloon vormist vélja minna ja
toimuda pulooruse blokeerumine, kui seade on piiloorusele liiga lahedale paigaldatud. Ballooni véib 6rnalt sérmede vahel uuesti
sliimmeetriliseks masseerida, kui see pole lilemaara vormist valjas. Kui balloon on lilemaara vormist valjas, tuleb seade valja
vahetada.

Balloon ei téitu voi ei tithjene: Probleemid taitmise ja tihjendamisega tekivad harilikult taiteluumeni jadkidega ummistumisel.
Kasutage ballooni taitmisel alati puhast stistalt. Harvadel juhtudel voib torude sees kasvada seen, mis ummistab taiteluumeni. Seene
kasv voib soltuda patsiendi keskkonnast ning seadme kaudu suunatavast toidust/ravimist. Kui balloon ei tlihjene, laske
meditsiinitd6tajal see eemaldada. Kui probleem tiihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, voib osutuda vajalikuks seene kasvu
allika kérvaldamine voi seenevastase ravimi kasutamine.

Vool torudes on aeglustunud voi seiskunud: Torud véivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse
pakse voi ebapiisavalt peenestatud ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/v6i seene kasvu. Ummistuse
korral lugege osast JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS juhiseid ummistuse kérvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kdrvaldada,
voib seade vajada valjavahetamist.

Ballooni rike: Ballooni varane rike voib olla tingitud mitmest patsiendi voi keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas mao pH-st,
dieedist, teatud ravimitest, ebadigest ballooni taitemahust, seadme paigaldusest, toidu/ravimi suunamisest ballooni porti, vigastusest,
kokkupuutest terava v6i abrasiivse esemega ja seadme Uldisest hooldamisest.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult, ilma ligset jbudu kasutamata sisse vajutatud vdi kinni keeratud. Kui kork
ei jaa kinni, vaadake, kas sellel ja toitmispordis pole liigseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ballooniga seadmed méeldud perioodiliseks vahetamiseks.

Seadme tapset eluiga pole voimalik ette ndha. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, séltudes mitmest tegurist ja olles
harilikult vahemikus 1-9 kuud. Mdningad tegurid, mis véivad eluiga liihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni taitemaht,
seadme vigastus, kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega ja toru ldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet AMT Balloon G-Tube vahemalt iga 3 kuu jarel vai nii sageli, kui
meditsiinitétaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket.
Kui seadmed lakkavad to6tamast voi nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse raakida meditsiinitd6tajaga, et putida
kdrvaldada Uldised tegurid, mis véivad lihendada seadme eluiga.

MARKUS. Tarbetute haiglaskaikude valtimiseks on soovitatav hoida alati kieparast varuseadet juhuks, kui seade laheb rikki enne
plaaniparast vahetust.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta vétke julgesti Ghendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.
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SuOoMI AMT pallo G-letku A

Pallo G-letku gastronomiaruokintalaite

KAYTTOOHJEET
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdémén laitteen saa myyda tai jakaa vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Laite toimitetaan STERIILINA, vain yhden potilaan kéyttéén. Tamé laite on tarkoitettu yhdistettavéksi vain yhteensopiviin enteraalisiin
laitteisiin. Ala kayta ei-enteraalisiin sovelluksiin.

TARKOITETTU KAYTTO

AMT pallo G-letku on tehokas korvaava ruoansulatuskanavan syéttolaite. AMT pallo G-letku on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien
kayttoon pikkulapsi-, lapsi-, teini-, aikuis- ja vanhuspotilailla.

KAYTTOTARKOITUS

AMT pallo G-letkua kaytetédan vaintamaan potilaan aikaisemmin asennettu perkutaaninen letku valmiina olevan avanteen kautta.
Tama laite auttaa toimittamaan ravintoa suoraan vatsan kautta avanteen kautta ihmispotilailla, jotka eivat kykene syomaan
tavanomaisesti. AMT pallo G-letkulla voidaan myds toimittaa Iaakkeitéd ja mahalaukun dekompressioon.

VASTA-AIHEET

Laitteen kayton vasta-aiheet potilailla, joilla on: tarttumattomuus vatsan seindmaan, gastrostomia-alue ei ole hyvin vakiintunut,
avanteen arsytys, infektion merkit, useiden fistula avanteiden ilmeneminen, epavarmuus gastronomia-avanteen suunnasta tai
kudosrakeistuksen merkit. Tuotetta ei tule KOSKAAN kayttaa verisuonissa.

HUOMAUTUS:

« Ota yhteys ammattitaitoiseen terveydenhuollon asiantuntiaan tai laakariin laitteen varoitusten, huollon ja kdyton selvittdmiseksi.
« Tama laite on suunniteltu antamaan ruokinta/laakitsemis/dekompressio reitin vatsaan. Muuta kayttéa ei suositella.

PAKKAUKSEN SISALTO

G-letku pallo ulkoisella holkilla, Puristin, ENFit® adapter (siséltyy muutamilla konfiguraatioilla)

KOMPLIKAATIOT

Ota yhteytta ladkariisi, jos koet mitdén seuraavista oireista: Pahoinvointi, oksennus, vatsanturvotus tai ripuli « Kipu verenvuoto ja/tai
tulehtuminen G-putken luona * Avanteen karstaantuminen « lho avanteen ymparilla on punainen, varjaantynyt tai verestava
Avannekohdan vuotaminen ja/tai méarkii valkoista, keltaista tai vihnreaa eritetta, joka voi haista pahalta « Toistuva ruoan tai
mahalaukun sisallon vuoto « Vatsan pullistuma « Kuume ¢ Putkitukos * Letkuston siirtyminen siten, etta laite ulottuu kauemmas tai
lahemmas avanteesta « Ekstubaatio, josta seuraa laitteen irtoaminen avanteesta ja sitd ei voi helposti laittaa takaisin paikalleen «
Selva painauma G-putken paikalla tai selva aukko laitteen ja ihon valissa.

Mahdollisia AMT pallo G-letkun kéyttdon liittyviin komplikaatioihin ovat muun muassa: Aspiraatio « Markapesékkeet, haavan infektio
ja ihon rikkoutuminen « Hypergranulaatiokudos * Buried bumper oireyhtymé « Painenekroosi « Ruoansulatuskanavan verenvuoto ja /
tai haavaumat « lleus tai gastropareesi * Intraperitoneaalinen vuoto « Suoliston ja mahalaukun volvulus < Peritoniitti « Vatsafisteli «
Verenmyrkytys ¢ Tukkeutuminen

Lisatietoja I6ytyy Enteraalisen ruokavalion ja vianetsinnén oppaasta verkkosivuston www.appliedmedical.net resurssisivulla.
VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, STERILOI TAI KASITTELE
UUDELLEEN TATA LAAKINNALLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN
OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA VOI AIHEUTTAA
POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.

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

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Mahdollisiin AMT pallo G-letkun hy6tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:
« Tarjoaa suoran reitin vatsaan ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten
 Ballongkimuotoilu mahdollistaa helpon, kotona tapahtuvan vaihdon tarvittaessa
 Ballonkimuotoilun ansiosta mahalaukun tiivistyspinta on suurempi, mika voi auttaa vahentdmaan vuotoa ja granulaatiokudosta
« Valmistettu |aaketieteellisen luokan silikonista arsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi
« Saadettava ulkoinen holkki, joka mukautuu eri potilaiden kokotarpeisiin
AMT pallo G-letkun toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivéat rajoitu seuraaviin:
« Ballongin tayttdmaara voidaan saataa helposti mukautettua istuvuutta varten

o Ainutlaatuinen "omenan” muotoinen ballonki, joka on suunniteltu vahentdmaan vuotoja ja vahentdmaan riskia vahingossa
tapahtuvasta ulosvedosta avannekohdasta

» Taytetty ballonki suojaa letkun distaalista karkea, mika pienentdad mahahaavan riskia
o Ulkoinen holkki minimoi kontaktin ja antaa ihon hengittéa

« Yhteensopiva ohjainlangan kanssa

« Rontgensateita |apaisematon laitteen sijoittamisen rontgenvahvistusta varten

LAITTEEN MATERIAALIT

AMT pallo G-letkun materiaalit ovat: Laéketieteellisen luokan silikoni (89 %) « Laéketieteellisen luokan kestomuovi (10 %) «
Laaketieteellisen luokan silikoni tampopainovari (1 %)
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KAYTTOOHJEET

AMT pallo G-letku on suunniteltu sijoitettavaksi valmiille gastrostomia-alueelle, jossa ei ole merkkeja infektioista, fisteli avanteita tai

mahalaukun erottumista fisteli avanteesta. Laitteen teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja gastronomialetkun korvaamiseen
riskien perusteellinen ymmarrys on valttdmatonta ennen tdman tuotteen kayttéa. AMT pallon G-letkun ranskalaisen koon suositellaan
olevan samankaltainen kun poistettavan laitteen (ellei 1adkari toisin maaraa). Laite toimitetaan steriiling, vain yhden potilaan kayttoon.

ASETUS TOIMENPIDE

Potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen on kiinnitettdva huomiota huomioihin, varoituksiin, varotoimiin, hoito-ohjeisiin ja tata
laitetta koskeviin tietoihin. Tarkasta pakkaus vahingoittumisen varalta varmistaaksesi, etta tuote on steriili. Jos tiiviste nayttaa
rikkoutuneen tai siind on nakyvia vaurioita, ala kayta tuotetta vaan hanki toinen pakkaus.

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisélto vaurioiden varalta ennen kaytt6a. Jos pakkaus on vaurioitunut tai steriili suojus
on rikki, dla kayta tuotetta.

HUOM: Laitteen vaihdon voi suorittaa terveydenhuollon ammattilainen tai potilas/huoltaja kotona. Al yrité vaihtaa laitetta
keskustelematta ensin toimenpiteesta terveydenhuollon ammattilaisesi kanssa. Tayttotil det

1. Poista aikaisemmin asennettu gastronomiaruokintaletku valmistajan ohjeiden ayttotifavuude

mukaisesti. Ranskalainen| Suositeltava [Kokonaistayt-
HUOM: AMT pallon G-letkun ranskalaisen koon tulee olla samankaltainen kun koko tayttotilavuus | tétilavuus
poistettavan laitteen (ellei Iadkari toisin maaraa). 12F 2-2.5ml 3ml

2. Poista AMT pallo G-letku pakkauksesta ja tarkasta silmaméaaraisesti vaurioiden 14F 3-4 ml 5ml
varalta. Jos huomaat vian, ala kayta laitetta. Hanki uusi pakkaus.

3. Tayta pallo pallon tayttoportin kautta tislatulla tai steriililla vedelld suositeltuun 16F 4-6 ml g ml
tayttotilavuuteen asti luer slip -ruiskua kéyttéen. 18F 6-8 ml 10 ml
HUOM: Jos pallo on epédsymmetrinen, pydrittele sité hellasti sormiesi vélissé kunnes 20-24F 7-10 ml 15 ml

se vapautuu ja on symmetrinen.

4. Tarkastuksen jalkeen tyonna ruisku uudelleen palloon ja tyhjenna kaikki vesi pallosta.

5. Puhdista iho kirurgisen avanne kohdan ympérilta. Voitele AMT pallo G-letkun karki vesiliukoisella liukastusaineella. Ohjaa letku
hellasti avanteen lapi mahalaukkuun.

VAROITUS: ALA KAYTA OLJY- TAI PETROLEUMPOHJAISIA LIUKASTUSAINEITA.

VAROITUS: OHJATESSASI AVANTEESEEN, JOS TUNNET VASTUSTUSTA ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA ETTET

VAHINGOITTAISI AVANNETTA TAI MAHALAUKUN SEINAMAA.

6. Tayta pallo pallon tayttoportin kautta tislatulla tai steriililla vedella suositeltuun tayttotilavuuteen asti luer slip -ruiskua kayttaen.

VAROITUS: ALA KOSKAAN TAYTA PALLOA ILMALLA.

HUOM: [Imapumpun tilavuutta on joskus sdadettéva potilaan henkilokohtaisen tarpeen mukaan, jotta mahalaukun sisaltda ei paase

vuotamaan.

7. Paina helldvaraisesti pallo mahalaukun limakalvoa vasten ja aseta ulkoinen holkki AMT pallo G-letkun asettamiseksi vakaasti.
Salli pienta sisdan-ulos liikkumavaraa tyontamalla ulkoinen holkki takaisin Iahimpaan cm-merkintdan. AMT pallo G-letku tulisi
voida kaantya vapaasti.

VAROITUS: LIIAN TIUKASTA ASETUKSESTA VOI SEURATA MAHALAUKUN SEINAMAN EROOSIOTA, JOSTA SEURAA

KUDOKSEN NEKROOSIA, TULEHDUS, MAHAKALVONTULEHDUS, VERENMYRKYTYS JA SIIHEN LIITTYVIA

JALKITAUTEJA. ULKOISTA HOLKKIA El TULE OMMELLA KIINNI PAIKALLEEN.

8. Tarkista AMT pallo G-letku avanteen ymparilté vatsalaukun vuotamisen varalta. Jos avanne vuotaa, suurenna pallon tilavuutta 1-2
ml pallontayttoventtiilista. Ala ylita kokonaistayttétilavuutta. Toista tdmé askel kunnes vuoto lakkaa tai kunnes pallon
kokonaistayttotilavuus saavutetaan.

VAROITUS: ALA YLITA PALLON MAKSIMITAYTTOTILAVUUTTA.

G-PUTKEN HOITO-OHJEET

HUOMIO: Letkustoa on seurattava mahdollisen siséaan lilkkkumisen tai tahattoman extubaation varalta.

e AMT pallo G-letku tulisi vaihtaa uuteen tasaisin véliajoin jotta se toimisi optimaalisesti. Toistuva toiminnan tarkastaminen on
suositeltavaa. Tukkeutuminen ja/tai hidastunut kulku ovat merkkeja toiminnan heikkenemisesta.

e Varmista, etta pallo on vatsalaukussa, ja ettd AMT pallo G-letku kdantyy vapaasti ennen kuin ruokinta voidaan aloittaa.

« Avanne tulisi puhdistaa paivittdin miedolla saippualla ja vedella. Kirurginen avanne on pidettava puhtaana ja kuivana kaikenaikaa.

« On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden viikon valein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaise sti.
Aspiroi kaikki steriili vesi tai suolaliuos pallosta pallontayttoventtiilin kautta ja taytad maéaralla joka alunperin maarattiin.

o Syoéttoputken tukkeutumisen estamiseksi, huuhtele AMT pallo G-letku sy6ttdportin kautta vahintaan 10 ml:lla vetta sy6tté kanavan
puhdistamiseksi mahdollisista ruuanjaamista.

e Letkustoa on seurattava mahdollisen siséan liikkumisen tai tahattoman extubaation varalta.

e AMT pallo G-letku on suunniteltu ruokinta/laakitsemis/dekompressio reitiksi vatsaan. Muuta kayttéa ei suositella.

VAROITUS: ALA KOSKAAN INJEKTOI ILMAA G-PUTKEEN.

VAROITUS: PUTKEN LIIKKUMISESTA VOI SEURATA: TUKKEUTUMINEN, RUOKINTA KYVYTTOMYYS,

VATSAKALVONTULEHDUS, INFEKTIO JA SIIHEN LIITTYVAT JALKISEURAUKSET.

VAROITUS: KUUMEEN, MAHAN LAAJENEMISEN, INFEKTION, TUKOKSEN TAI KUDOS NEKROOSIN ILMETESSA

POTILAIDEN TULEE VALITTOMASTI HAKEUTUA'LAAKARIN HOITOON.

TARKISTA, ETTA LETKU ON MAHASSA ENNEN RUOKINTAA

1. Aspiroi syéttoportin kautta mahalaukun sisaltéa. Mahalaukun siséllon tulisi nousta takaisin. Jos mahalaukun sisaltda ei ilmesty,
yhdista suuri katetripainen ruisku (liita transition adapter tai ENFit® ruisku joillekin konfiguraatioille) AMT G-letku syéttdporttiin ja
huuhtele 10 ml:lla vetta. Aspiroi mahalaukun sisaltoa.

. Radiograafista tutkimusta (rontgen) voidaan kayttaa sisdisen holkin sijainnin maarittdmiseksi (pallo).

. Taipuisa johdin voidaan va i i laitteen keskelle radiograafisen tutkimuksen helpottamiseksi.

. Valokuitututkimus voidaan suorittaa sy6ttoportin kautta kayttden 3 mm endoskooppia.

. Kun ilma ja/tai mahasisalto on todettu huuhtele vedella.

VAROITUS: ALA KOSKAAN SYOTA ILMAA AMT PALLON G-PUTKEN SYOTTOPORTTIIN TAI PALLON TAYTTOVENTTIILIIN.

Kun paikka on varmennettu, mahan dekompressio tai ruuan johtaminen voidaan aloittaa sy6ttdportin kautta. Katso valmistajan ohjeet

ruokkimiseen ja / tai kaytettyja laakitsemisliitteita.

a s wN
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LAAKKEN/RAVINNON OHJAAMINEN

VAROITUS: TAMA LAITE SAATTAA YHDISTYA VAARIN TOISTEN TERVEYDENHUOLLONSOVELLUSTEN
PIENIKALIIPERISTEN LITTIMIEN KANSSA. KAYTA TATA LAITETTA VAIN YHDISTETTYNA YHTEENSOPIVIIN
ENTERAALISIIN LAITTEISIIN. ALA KAYTA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN.

VAROITUS: KUN KAYTETAAN BOLUS-TYYPPISTA LITINTA, TAMA LAITE ON MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI
SUONENSISAISEEN, HENGITYSJARJESTELMAAN, RAAJAN MANSETTIIN JA LAMPOTILALITTIMIIN.

VAROITUS: KIRISTA VAIN KA__SIN. ALA KOSKAAN KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI TYOKALUA KIERTYVAN LITTIMEN
KIINNITTAMISEEN. VAARINKAYTTO VOI JOHTAA HALKEAMISEEN, VUOTOON TAI MUUHUN TOIMINNAN PETTAMISEEN.

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

RAVINNON OHJAAMINEN:

1. AMT pallo G-letku -laitetta voidaan kayttaa ruisku, painovoima tai pumppu ruokintaan tai dekompressioon.

2. Yhdista kaytettavan liittimen vastakkainen paa. Katetri- ja luer-liittimet on puristussovitteisettydnna lujasti vahan kiertaen laitteen
lukitsemiseksi paikoilleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin myo6tapaivaan tiukasti laitteeseen kiinni, valttéen liiallista
voimaa, lukiten sen paikalleen. Kun se on yhdistetty, ruokinta voidaan aloittaa.

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

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN:

HUOMIO: Ladkkeet on annosteltava erillaan ruokkimisesta, annos kerrallaan.

« Kayta mahdollisuuksien mukaan nestemaista laakitysta ja ota yhteytta apteekkiin selvittdaksesi, voidaanko kiinte& laake murskata
ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiinted ladke hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista
ruokintaletkun kautta. Ald koskaan murskaa enteerisesti paallystettyja l1aakkeita tai sekoita 1aakkeita ravinnon kanssa.

o Kayttaen katetrikarkea tai ENFit® ruiskuahuuhtele letku maaratylla vesi maaralla.

ASIANMUKAISET HUUHTELUOHJEET

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

e Kayta huuhteluun huoneenlampdista vetta. Veden maara riippuu potilaan tarpeista, kliinisesta tilasta ja letkun tyypista, mutta
keskimaarainen tilavuus on 10 - 50 ml aikuisille ja 3 - 10 ml imevaisille. Nesteytymistila vaikuttaa myds sy6ttéputkien huuhteluun
kaytettavan veden maarasta. Usein, huuhteluvetta lisddmalla voidaan valttyd suonensisdisen nesteytyksen tarpeelta. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla henkil6illa ja muilla nesterajoituspotilailla pienintd mahdollista huuhteluvolyymia on kaytettava tehon
sailyttamiseksi.

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

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

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

LAITTEEN TUKKEUMAN POISTO:

Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt minneka@an. Jos letkussa on nékyva tukos, koeta hieroa laitetta tukoksen
hajottamiseksi. Yhdisté katetrikérki tai ENFit® ruisku porttiin. Tayta ruisku lampimélla vedelld ja tyénna ruiskun méntaa varovasti
edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita kierroksia / vetoja. Jos tukosta ei voida
poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, silla letku on ehka vaihdettava uuteen.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset joudu. Liigset jbudu kasutades vdite toru l&bistada ja seedetrakti vigastada. Kasutage 30
kuni 60 ml kateetriotsikuga sistalt. Arge kasutage vadiksemaid siistlaid, sest nendega véidakse avaldada torule suuremat
rohku ja viaiksemad torud voéivad puruneda.

HUOMIO: Al4 kayti liiallista voimaa tai painetta yrittiessasi poistaa tukosta. Tdma voi aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

POISTO

HUOM: Terveydenhuollonammattilaisen tulisi suorittaa laitteen poisto tai sinun tulisi olla ammattilaisen kouluttama laitteen poistoon.
1. Tyhjenna pallo pallontayttéventtiilin kautta kayttaen luer-slip-kérkista ruiskua ilman neulaa.

2. Veda hellasti AMT pallo G-letku pois avanne alueelta.

3. Vaihda uuteen tarpeen mukaan AMT pallo G-letkun kayttdohjeiden mukaan.

VAROITUS: POISTAMISEN JALKEEN LAITE VOI OLLA POTENTIAALINEN BIOHAZARDI. POISTETTU LAITE TULEE
KASITELLA JA HAVITTAA PAIKALLISTEN, ALUEELLISTEN JA VALTIOLLISTEN LAKIEN JA SAADOKSIEN MUKAAN.
TERVEYDENHUOLLON ASIANTUNTIJA VOI NEUVOA PARHAASTA HAVITTAMISTAVASTA.

HUOM: Avanne voi sulkeutua itsestaan jo 24 tuntia poiston jalkeen. Aseta uusi AMT pallo G-letku jos ruokintaa tata kautta aiotaan
viela jatkaa.

VAROITUS: ALA LEIKKAA SISAISTA HOLKKIA TAI LETKUA POIS, ALAKA ANNA SEN MENNA SUOLEN LAPI.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

AMT pallo G-letkua pidetédan Mr-turvallisena, kun se on asetettu paikalleen.
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VIANETSINTA

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

Vatsanportin vuoto: Jos liukuva ulkoinen holkki ei ole oikein saadetty tai pallo ei lepaa vatsanseinamaa vasten, saattaa esiintya
vatsanportin vuotoa. Sédada ulkoinen holkki niin, etta se asettuu 1-2 mm etaisyydelle ihosta. Kun holkki on saadetty, tarkista pallon
nesteen maéara. Ala lisd4 palloon nestetté ennen kuin olet ensin poistanut kaiken nesteen siita. Téyté ballonki ilmoitetun ballongin
tayttdalueen mukaisesti.

Ballongin tilavuuden vuotaminen: Jos ballonki tyhjenee, tyhjenna se kokonaan ja poista avanteesta. Kun ballonki on poistettu, tayta
se suositeltuun tayttétilavuuteen. Tarkista ballonki vuodon varalta hieromalla varovasti letkua ja ballonkia. Jos vuotoa ei havaita,
tyhjenna ballonki, aseta se uudelleen avanteeseen ja tayté se haluttuun taytttilavuuteen. Alé yliti kokonaistayttétilavuutta. Kayta
ballongin tayttoporttia vain ballongin tayttoa ja tyhjennysta varten. Muu kaytto voi johtaa ballongin vuotoon tai laitteen vikaantumiseen.
HUOMAUTUS: Ballonki on valmistettu puoliksi Iapaisevasta materiaalista, ja se voi ajan mittaan menettaa hieman tayttomaaraa
ymparistosta ja kayttdolosuhteista riippuen.

Repeama on muodostunut: Repeama voi syntya teravan tai hankaavan esineen, liiallisen voiman tai liiallisen paineen vaikutuksesta.
Laitteen materiaalin pehmeén ja miellyttdvan luonteen vuoksi pienet repeamét voivat johtaa nopeasti suuriin repeamiin tai laitteen
vikaantumiseen. Jos laitteessa havaitaan repedma, harkitse laitteen vaihtamista ja tarkista, onko laitteessa jannityksen, voiman tai
teravyyden lahteita, jotka voivat aiheuttaa repeaman.

Laitteesta tulee paha haju: Paha haju voi johtua siit3, ettei laitetta huuhdella kunnolla jokaisen kayton jalkeen, infektiosta tai muun
kasvuston muodostumisesta laitteen sisalle. Jos laitteesta tulee paha haju, laite on huuhdeltava ja avannekohta on puhdistettava
varovasti saippualla ja lampimalla vedella. Jos paha haju ei poistu, on suositeltavaa ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Ballongin tayttéventtiilin vuoto: Taman venttiilin vuoto johtuu yleensa tayttoventtiilissa olevista jaamista. Kayta aina puhdasta
ruiskua tayttaessasi ballonkia, ja tayta vetta vain venttiilin Iapi. Vuoto voi johtua my6s venttiilin juuttumisesta, jos ruisku tyonnetaan liian
kovaa venttiiliin. Tyénna ruisku ballongin tayttéporttiin, jos vuotoa esiintyy, ja yrita nollata venttiili. Useat yritykset voivat olla tarpeen
ennen kuin venttiili nollautuu.

Laitteen vari on muuttunut: Laitteen vari voi muuttua kayton myo6ta. Tama on normaalia riippuen laitteen kanssa kaytetyista ruoka- ja
|laaketyypeista.

Ballonki on epamuodostunut: Muista tayttaa ballonki ja tarkastaa sen symmetria ennen asettamista. Ballonkien epamuodostuminen
johtuu yleensa laitteeseen kohdistuvasta liiallisesta voimasta tai jannityksesté (laitteen vetdminen ulos avanteesta ballongin
tayttyessa). Lisaksi liian Iahelle mahanporttia sijoitettu laite voi johtaa ballongin epamuodostumiseen ja mahanportin tukkeutumiseen.
Ballonkeja voidaan hieroa varovasti sormilla takaisin symmetriseen asentoon, jos ne eivat ole liian epamuodostuneita. Laite on
vaihdettava, jos ballongin havaitaan olevan liian epdmuodostunut.

Ballonki ei tayty tai tyhjenny: Taytt6- ja tyhjennysongelmat johtuvat yleensa siitd, etta jaédnnokset tukkivat tayttéaukon. Kayta aina
puhdasta ruiskua tayttdessasi ballonkia. Joissakin harvinaisissa tapauksissa sieni voi kasvaa letkun sisélla ja tukkia tayttdaukon.
Sienikasvua voi ilmeta riippuen potilasympariststa ja laitteiden kautta annosteltavista ruoista/laakkeista. Jos ballonki ei tyhjene, ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen sen poistamiseksi. Jos tyhjenemisongelma johtuu sienikasvustosta, voidaan tarvita
sienikasvun lahteen poistamista tai sienilaakitysta.

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

Pallon vika: Ballongin varhainen vikaantuminen voi johtua useista potilas- tai ymparistétekijoista, kuten muun muassa seuraavista:
mahalaukun pH-arvo, ruokavalio, tietyt |adkkeet, ballongin vaaranlainen tayttémaara, laitteen sijoittaminen, ruoan/laékkeen virheellinen
kanavointi ballonkiporttiin, trauma, kosketus terdvaan tai hankaavaan materiaaliin ja laitteen yleinen hoito.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu tai kierretty kokonaan ja tiukasti alas ilman liiallista voimankayttéa. Jos tulppa
ei pysy kiinni, tarkista tulpan ja syéttéportin alue ylimaaraisten jaamien kertymisen varalta. Puhdista ylimaaraiset jaamat liinalla ja
lampimalla vedella.

LAITTEEN ELINIKA

Palloruokintalaitteet on tarkoitettu korvattaviksi uusilla saannéllisin ajoin optimaalisen kaytdn, toiminnan, ja puhtauden vuoksi.

Laitteen tarkkaa elinikda ei voida ennustaa. Laitteen suorituskyky ja toiminta voi heiketa ajan kuluessa riippuen kaytosta ja
ymparistoolosuhteista. Laitteen tyypillinen elinika vaihtelee potilaasta toiseen riippuen useasta seikasta, tyypillinen laitteen elinika on
1-9 kuukautta. Tekijoita, jotka voivat johtaa elinian lyhenemiseen ovat mm.: mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, Iadkkeet, pallon
tayttomaara, laitteen trauma, kosketus teravien tai hankaavien esineiden kanssa seka letkun hoito.

Optimaalista toimintakykya varten, AMT pallo G-letku -laite suositellaan vaihdettavan uuteen vahintaan kolmen kuukaudenvalein, tai
niin usein kun terveydenhuollon asiantuntija on neuvonut. Laitteen ennakoiva vaihto uuteen auttaa optimaalisen toiminnan
varmistamisessa ja estaa laitteen odottamattoman vian. Jos laitteessa on vika tai suorituskyky heikentyy aikaisemmin kuin laitteen
tyypillisen kayttéian mukaan, suosittelemme, etté puhut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa niiden yhteisten tekijdiden, jotka
voivat johtaa varhaisen laitteen heikkenemiseen, poistamisesta.

HUOM: Ylimaaraisten sairaalakdyntien estamiseksi, suositellaan, etté vara-laite pidetdan varmuuden vuoksi varalla, jos laitteessa
iimenee vika ennen suunniteltua uuteen vaihtoa.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat listietoja ja tukea vélineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.
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EAAHNIKA G-ZwAvag AMT MiraAoviou A

Yuokeun Zitiong MaotpooTtopiag AvTikardotaong G-ZwAfva MtraAoviou

OAHrIIEZ XPHZHZ

Ipoooxn: H OpooTovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) Tepiopigel mv TIWANGN, TN Blavopr KAl T XPrON TNG GUOKEUNS auTAG oTTd 1aTpd f
KatoTv evioAng autou. H ouokeun apéxeral AMTOZTEIPQMENH, yia xprion amé évav kai Jovo aoBevr|. Auti n ouokeun
TIpoopifeTal va oUVOEDET HOVO OE CUPBATEG EVTEPIKEG OUTKEUEG. Na HN XPNOIHOTIOIEITAI VIO MN-EVTEPIKEG EQPAPHOYEG.

IMTPOBAEIIOMENH XPHXH

To G-ZwArvag AMT MtraAoviou gival Pia oTTOTEAECUATIKY) CUTKEUN VTIKATAOTAONG YOOTPEVTEPIKAG GiTIoNg. To G-ZwArjvag AMT
Mrrahoviou TrpoopieTal yia Xprion atré KAIVIKOUG I0TPOUG Kal PPOVTIOTEG Yia Bpépn, Traidid, e@riBoug, eVANIKEG Kal NAIKIWUEVOUG AOBEVEIG.

ENAEIZEEIX XPHYXHYE

O G-ZwAfjvag AMT MtraAovioU TTpOKEITal va XPNOIUOTIOINBET wg CWARVAG YOOTPOOTOHIaG PE SIADEPUIKT AVTIKATAOTAON IO £vav
aoBevn pe kKaAd edpalwpévn 086 yaoTpooToyiag. AuTr n cuokeur Ba Bonbrioel oTnv TTapoxn Bpéwng ameubeiag oTo oTopdy! HEoW
KabiepwpEvou aTopiag o€ évav AvBpwTTo aoBevr) Trou dev eival o€ B€an va Katavawaoel diaTpo@r pe oupBartikd péoa. O G-ZwAnvag
AMT MrrahovioU PTTopEi £TTIONG va XOpNyNOEl TN QOPUAKEUTIKA aywyr Kal va ETTITPEWEI TNV ATTOCUMTTIEGT) TOU OTOUAXOU.

ANTENAEIZEIZ

AvTeVOEIEEIS YIO QUTH TNV CUCKEUN Eival EKEiva TToU givail €I5IKA YIO TOUG 00BEVEIG OTTOU UTTAPXEL: aTTOUTia TTPOTKOAANONG TOU

oTOPdXOU OTO KOINIAKS TOiXWHA, N EAAEIWN HIag KaAd KaBiepwuévng BEong yaoTpooTopiag, peBIoudg oTduIo, EVBEIEN AoilwEng,

Trapouaia TTOAAATTAWY cuplyyiou 0dwv, aBeBaidTNTA WG TTPOG TNV KatelBuvan Tng 0doU yaoTpooTopiag i £vOeIEn KOKKOTToINoNG

10700. To Tpoidv dev wpémrel MOTE va XpNOIPOTIOIEITAI OTO AYYEIAKO CUOTNHA.

ZHMEIQZH:

e EmKOIVWVAOTE Pe eTTayyeApaTia uyeiag fi yioTpd yia va e§nyROETE TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TN GEOVTIdA Kal TN XPRON TNG OUCKEUNG.

e H ouokeur éxel oxedIOOTEN yia va TIAPEXEI TTPOTRACT OITIONG / PAPHUAKEUTIKAG AYWYNG / ATTOOUNTTIEONG HETT OTO OTOMAX!. AAAEG
EQPAPHOYEG DEV GUVIOTWVTAI.

ITEPIEXOMENA TOY KIT
G-ZwAfvag MraAévi pe E§wTepikd YTTooTrpiypa, OQIyKTRPAG, ENFit® TTpocapHoyéag (TTEpIAaBAVETal O€ PEPIKEG SIAUOPPUITEIG)
EINIITAOKEX

ETmikoIvwvAaTE PE ToV yIaTpd 0ag €AV TTAPOUCIACETE OTTOIOdNTIOTE aTTd Ta TTapakdTw: NauTia, EUETOG, OUTKWHA TNG KOIAIGG 1
didppoia « MNdévog, aigoppayia kai/r) pAeypovr) oTnv TepIoxr) Tou cwAfva G « KpolaTa aTtnv TePIoXr| Tou TEXVNTOU avoiypatog « To
Sépua yUpw aTTd TNV TIEPIOXH TOU TEXVNTOU aVOiyHATOG £iVal KOKKIVO, atToxpwpaTiopévo ) Tpaxl « H Sioxéteuon otnv epioxri Tou
TEXVNTOU QVOiyHaTOG KaI/f TTUOV AEUKO, KITPIVO ) TTPAGIVO TToU evOEXOMEVWG HUPICEl doxnua « ETTavaAauBavépevn diappor) TPOPAG r
TIEPIEXOPEVOU TOU OTOHAXIOU * ZTOUGX! O€ SIaaTOAR * MupeTdg « ‘Epgpagn owAnva « MeTakivnon Tng CwARvwong Pe atmoTéAeaua n
OUOKEUN VO EKTEIVETAI TTIO HAKPIA N TTIO KOVTA OTO TEXVNTO GVOIYHa * ATTOOWARVWOT JE ATTOTEAEGHA N GUCKEUN VA GTTOMAKPUVETAL
aTrd TO TEXVNTO GVOIYHA Kal OEV UTTOPET va £TTavaTOTTODETNBEl EUKOAQ * AlOKPITH) €TOXT OTNV TrEPIoXT Tou cwArva G 1 diakpitd Xdopa
HETAEU TNG GUOKEUNG Kal TOU dEPPATOG.

O1 mBavég emmTTAOKEG KaTé TN Xperion Tou O G-ZwAnvag AMT MmaAoviou TrepidapBdavouv aAAd dev TrepiopidovTal aTiG akOAouBeg:
Avappdenaon « Amroucia, Aoipwgn amd Tpadua kal didoTracn Tou dépUaTog * loTog uTTEPYAUKOTTOINONG * 2UVOPOHO EVIOQIATHOU TOU
£éow oTaBepotroinTr} « Nékpwon atd Tieon « MaoTpevTepIKA aigoppayia kai/f) e5eAkwacelg « EiAedg 1) yaoTpotrdpeon « Evdotrepitovaikr
Siappor| * EVTEPIKOG OYKOG Kal YaoTPIKAG OYKOG * [MepiToviTida * [aaTpokoAIkd Gupiyyio « ZAyn « ATTogpagn

Mo TEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTOV 0dNYO PG VIO TNV EVTEPIKF DIATPOPN Kal TNV €TTIAUGT TTPOBANPATWY 0TN OgAida
TTNYAS TTANPOPOPIWY TOu I6TOTOTTOU Hag www.appliedmedical.net

MPOEIAOMNOIHZH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI lA MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMONMOIEITE,
EMNANAMNOZTEIPQNETE H METANMOIEITE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIA®GOPETIKA, MIMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO
TA XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAZ, THN ANOAOZH THEZ £YZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMOIOAHIMOTE AMNO AYTA MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.
ZHMEIQZH: EmikoivwvroTe pe Tnv AMT, pe Tov e§ouaiodotnuévo aviimpdowtré pag (EC Rep) r]/Kal pe TNV appddia apyn Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EAV TIPOKUWEI KATTOI0 COBAPSd CUUBAV TTOU OXETICETAI LE TN CUCKEUH.

KAINIKA O®EAH, XAPAKTHPIZTIKA ATIOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG o@€An katd Tn xprion Tou G-ZwAfvag AMT MmalovioU TrepidapBdavouv, YeTagi aAAwv:
o Mapéxel dueon TPOoRaACN 0TO OTOUAX! VIO GITION, ATTOCUUTTIEDN Kl DIOXETEUON PAPUAKWY
o O oxedIaopdg Tou pTTaAoviol SIEUKOAUVEI TNV UKOAN avTIKATACTACT OTO OTTiT 4TV €ival aTTapaithTo
o O oxedIooPAG Tou PTTAAOVIOU €XEI WG OTTOTEAECHA PEYAAUTEPN ETTIPAVEIR YOOTPIKAG OPPAYIONG, N OTToIa PTTOPEi va CUPBAAEI OTn
Heiwon TNG dIappPoNG Kal ToU KOKKIWOOUG 10ToU
o Karaokeuddetar atrd oIAiKovn 1aTPIKAG TTOIGTNTAG YIa TN peiwon Tou epeBiopol kai Tn BeATiwan Tng dveong Tou aaBevoug
o PUBUICOPEVO EEWTEPIKG OTAPIYHA YIa TNV TTPOCTAPHOYT O SIAQOPEG avaykeg HeyEBoug Tou acBevoug
Ta xapakTneIoTIKG ammédoong Tou G-ZwArjvag AMT MrraAovioU repihapBdvouy, petagl dAAwy:
o O dykog TTAfpwang Tou PTraloviol pTTopei EUKOAA va PUBUIOTE yIo TTPOCOPUOCHEVN EQAPUOYH
o Movadiké uTraAévi o€ oxfApa «PrAoU», OXESIATUEVO YIa VA PEIVEL TN SIAPPON Kal VA PEIVEL TOV KivOUVo Tuxaiag e§aywyng oo
Tnv Béon TnG oTopiag
© TO POUCKWHEVO UTTAAGVI TIPOCTATEVEI TO ATTW GKPO TOU CWARVA, PEIVOVTAG TOV KiVOUVO YOOoTpIKoU £AKOUg
o To £EWTEPIKO OTAPIYUA EAAYXICTOTTOIET TNV ETTAPK KAl ETTITPETTEI OTO SEPUA VO AVOTTVEEL
o JupBarod pe odnyd olppa
o AKTIVOOKIEPO VIO TTIRERaiWAN TNG TOTTOBETNONG TNG CUCKEUNG HE akTiveg X

YAIKA THZ XY>YKEYHX

Ta uAikd Tou G-ZwArivag AMT MmraAoviou TrepidapBdavouv: ZIAIKOVN 1aTPIKAG TToIOTNTAG (89%) * ©epPOTTAACTIKG IATPIKAG TTOIOTNTAG
(10%) * MeAdvi ekTUTTWONG HagIAapiod aIAIKOVNG 1IaTPIKAG TToIOTNTAG (1%)
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OAHT'IEX XPHXHX

O G-ZwArvag AMT MtrahovioU €xel oxedIOOTE! yia TOTTOBETNON O€ pIa KOAG £dpalwPEVn TTEPIOXT YAOTPOOTOMIOG XWPIG EVOEIEEIS
Aoipwgng, oTTACPWAIKWY 03WV 1 SIaXWPICHS TOU YaaTPIKOU TOIXWHATOG atrd ToV CUPIYHS. H OwaTr KaTtavonon Twy TEXVIKWY apXwY,
TWV KAIVIKWV EQAPPOYWYV KAl TwV KIVOUVWY TTOU OXETICOVTaI PE TNV AVTIKATAOTACH TOU CWARVA YOOTPOOTOWIOG €ival aTrapaitntn TpIv
atd TN XPron autol Tou TTPOoIOVTOG. ZUVIOTATAI N ETTIAOYT ToU YOAAIKOU peyéBoug Tou G-ZwArva AMT MmraAoviou va gival Trapopola
o€ Péyebog PE TN OUOKEUNR TTOU €XEl aaIpeBEi (EKTOG av evBeiKvUTAI SIAPOPETIKG OTTO 1ATPO).

AIAAIKAXIA TOIIO®OETHXHZE

H ouokeur| TTapéxeTal amrooTeIpwpéVn, Yia XpAan atré évav kal pévo aoBevry. O aoBevig i 0 popEag UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG
TIPETTEI VO EVNPEPWIVOVTAI VIO TIG ONMEIWTEIG, TIG TIPOEISOTIOINOEIG, TIG TIPOPUAGEEIS, TIG 00NYiEG PPOVTIdAG Kal TIG TTANPOPOPIES TTOU
a@opoUV Tn UYKEKPINEVN OUOKEUR. EAEYETE TN ouoKeuaaia yia TNV oTroladrTToTe TTapaBiocn €101 WOTE va eEa0PAAITETE Eva
ATTOOTEIPWUEVO TTPOIOV. EGV n o@payida eppavioTei TTapaBiaouévn f UTTAPXE! EPAVAG {nHIA, NV TO XPNOILOTIOINCETE KAl TTAPTE
karmolav GAAn cuokeuaaia.

MPOZOXH: lNpiv TnVv Xprion, eAéy§te 6Aa Ta TTEPIEXOMEVA TOU KIT Yia {npiEG. Edv n cuokeuaaoia £xel uTTooTE {NMIA 1 £XEI
TaPABIACTEI N ATTOCTEIPWHEVN PPAYK], U XPNOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV.

ZHMEIQZH: H avTikardoTaon Tng CUCKEUNG UTTOPET VO TTpayaTOTTOINBE! a6 TOV £TTaYYEAUATIO UYEIQg 1) OTO OTTITI aTTd ToV aoBevr /
@POVTIOTH. MnV ETTIXEIPAOETE Va AVTIKATAOTACETE TN CUOKEUN TTPIV OUNTACETE TTpWTa T diadikaaia pe Tov dikd oag eTTayyeApaTia uyeiag.
1. A@aIp€aTe TNV UTTAPXOUCT CUCKEUN OiTIONG YOOTPOOTOUIAG GUPPWYVA PE TIG 00NYiEG XPAONG TWV KATAOKEUAOTWV.

ZHMEIQZH: H emAoyr Tou yaAAikoU peyéBoug Tou G-XwAriva AMT MrraAovioU Trpétrel va eival

TrapopoIa O€ PEYEBOG LI T GUOKEUN TTOU €XEI AQAIPEBE (EKTOG av EVBEIKVUTAI SIOPOPETIKG ATTG 10TPO0). ‘Oykol TAfpwong

2. A)\(pmplecns TO\é G-2wAnva AlgIT' MnAaAoylou arré Tr CUCKEUOoia Kal EAEYETE yia T’U)%)}IBOPC(TG TaAAIKG [EuvioT@pevn| Méyiom
eAatTWpata. Eav rapatnenBolv EAATTWHATA, NV XPNOIUOTIOINCETE TN OUCKEUR. AGBETE ! . -
KATTOIaV GAAN GUOKEUQOIA. péyeBog| wAnpwon mApwal

3. douokwoTe To PTTAAGVI péow TNG BUPAG BIOYKWONG PE PTTAAGVI XPNOIMOTTOIWVTAG pia oUplyya 12F 2-2.5ml 3ml
Luer pe aTrooTayuéVo ) ATTOOTEIPWHEVO VEPO GTOV OUVIOTWHEVO OYKO TTARPWONG. 14F 34 ml 5 ml

ZHMEIQZH: EGv 1o pTraAdvi gival aoUPPETPO, KUAROTE TO aTTaAd avdpeoa ota daXTUAG oag i

QVAPETT OTa XEPIA 0ag HEXPIG OTOU TO PTTAAGVI va auTaTTEAEUBEPWOET Kal va €ival CUPHETPIKS. 16F 4-6 ml 8ml

4. EmravatotroBeTiioTe T oUplyya Kai SETTAUVETE OAO TO vePO ATT TO PTTAAGVI PETA OTTO ETTIBEWPENON.

5. KaBapioTe 10 deppa yUpw atrd TV TEPIOXT TNG OTOMIAG. AITTAVETE TNV AKPN Tou G-ZwAfva 18F 6-8 ml 10 mi
AMT MtraAovioU pe €va udaTodIoAuTO AITTavTIKG. OdNnyNOTE aTTaAG TOV OWARVA PECW TG 20-24F 7-10 ml 15 ml

aTouiag, kal oo TO GTO

A Axl.

MNPOEIAOTOIHZEH: MH XPHEII\)AOHOIEITE AINMANTIKA ME BAZH TO AAAI 'H ME BAZH TO NETPEAAIO.

MPOEIAOMOIHZH: KATA TH AIEAEYZH MEZA XTON FAZTPENTEPIKO ZOAHNA, EAN IINEI AIZOHTH KAMOIA ANTIZETAZH,

MHN EEAXKHZETE YNEPBOAIKH AYNAMH ETZI QXTE NA ANO®YIETE TYXON ZHMIA ENI TOY FAZTPENTEPIKOY

ZOAHNA 'H TOY FAZTPIKOY TOIXQMATOX.

6. PouokwaoTe To uTTaAGVI péow TNG BUpPag SIGYKWONG UE HTTAAGVI XPNOIMOTTOIWVTAG pia oUplyya Luer pe atmooTaypévo i
QATTOOTEIPWHEVO VEPO OTOV CUVIOTWHEVO OYKO TTARPWONG.

MPOEIAOTNOIHZH: MH XPHZIMOMOIEITE NOTE AEPA 'l|A NA FTEMIZETE TO MIMAAONI.

ZHMEIQZH: Mmropei va atroBei avaykaio va puBuicgeTe Tov OyKo Tou UTTaAovioU £T01 WOTE VA aTToPUYETE TUXOV dlappor Twv

YOOTPIKWY TIEPIEXOUEVWY PE BAON TIG OTOMIKEG OVAYKEG TOU ATBEVH.

7. AvaonkwoTe atraAd To PTTaAGVI WG TTPOG TOV YAOTPIKO BAEVVOYAVO Kail TOTTOBETAOTE TO ESWTEPIKG OTAPIYHA YIa va eEQ0QANITETE TNV
ac@aAr ToTToBéTnon Tou G-ZwArfiva AMT MmraAovioU. AQriaTe To CwARvVa va TTaigel EAAPPG HEOT KAl £§W OTTPLIXVOVTOG TO EEWTEPIKO
OTAPIYHA TTIOW GTNV TTI0 KOovTIvh ofpavon o cm. O G-ZwArvag AMT MrraAoviou Ba TTPETTEI £TTIONG VA TT EQIOTPEPETAI EAEUBEPQ.

MPOEIAOMNOIHZH: H AHMIOYPT'IA YIMEPBOAIKHZ MPOX®YXHE MMNOPEI NA MPOKAAEZEI EMITAOKH ME AIABPQZXH ZTO

FAZTPIKO TOIXQMA, ME ANIOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, THWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

ENAKOAOYGA. TO EEQTEPIKO YMNOZTHPIFMA AEN MPEMNEI NA ZYPPA®QEI £TH OEXZH TOY.

8. EAéyére Tov G-ZwArjva AMT MrmraAovioU yUpw aTTé Tn OTOMIa YIa TUXOV YaaTpIKr diappor|. Av UTTapXEl dlappor| oTn GToyia, au§AoTe
TOV 6YKO TOU pTTaAoviou katd 1-2 ml péow TG BaABidag didykwang Tou ptraioviol. Mnv utrepBaiveTe TOV PEYIGTO OYKO TTARPWONG.
EmavaAdBere autd TOPP$HG £w¢ 6TOU GTAPOTACEI N Biay pop }g [} Hévlmogzé\g(og TAPWONG TO PTTAAOVIOU EXEI ETTITEUXOEI.

MNPOEIAOMOIHZH: MH EPBAINETE TON MEFIZTO OrKO NAHPQZHE.

OAHI'IEX ®PONTIAAX I'ITA TON ZQAHNA

MPOZOXH: H cwAfvwon 8a TpéTrel va TTapakoAoubeital yia TIBavi) ECWTEPIKN PETAVACTEUON 1} aKoUOIa ATTOCWARVWOT).

e O G-ZwAvag AMT MtralovioU Ba Tpétrel va avTikaBioTaral Tepiodikda yia BEATIOTN atrédoon. O1 ouxvoi éAeyxol amdédoang
guvioTwvtal. H amé@pagn f/kai n peiwpévn pon eivai deikTeg Pelwpévng atmédoong.

¢ Na gioTe BERaiog 0TI To puTTaASVI gival éoa aTo oTopAY!, Kal 0TI 0 G-ZwArvag Tou AMT MrraAovioU TrepioTpé@eTal eEAedBepa, TPV
va geKIVAOEl N oiTion.

e H mepioxnA Tng oTopiag Ba TpéTTel va kaBapifeTal kaBnuepIva pe éva paiakd aatrouvi kai vepd. H TTepioxr) Tng oTopiag Ba TrpéTel
va gival kKaBapr Kal OTEYVA avd TTaoa oTiypr.

e ZuvIOTATal 0 AEYXOG TOU OYKOU TOU PTTAAOVIOU va yiveTal TOUAGYIOTOV KGBE dU0 eBOOPGDEG I OTTWG CUVIOTATAI ATTO TOV
eTayyeApaTia uyeiag oag. Avappo@AoTe 6Ao To SIGAUPa aTTOoTEIPWHEVOU VEPOU 1) TO aAaTOUXO SIGAUNA aTTd TO PTTAAGVI HEOW TNG
BaABidag TTARpwaONG Tou PTTaAovioU Kal avTIKATAaoTAGTE TNV apxIKA ouvtayoypaenbeioa ToocotnTa.

e Tla va amo@UyeTe TNV amé@pagn Tou cwAnva 1pogodoaiag, EeTTAUvVETE ToV G-ZwAfjva AMT MtraAovioU péow Tng BUpag aitiong pe
TouAdyioTov 10 ml vepoU yia va ETTAUVETE Tn Siod0o OiTIoNG aTTd TO OTTOIAdHTTOTE CWHATISIWY PETG TN GiTIoN.

e HowArfvwon Ba TpéTrel va TapakoAoubeital yia TiBavr) E0wTEPIKA PETAVAGTEUON I} akoUOoIa ATTOCWAARVWOT.

e O G-ZwAfvag AMT MrmraloviouU €xel oXedIaTE yia va TTapéxel TTPOoRaon oiTiIong / QUPUAKEUTIKAG YWY / aTTOCUNTTIEONG pETa
aTo oToIJinm. AMRX s(pcpxog_f OEV OUVIOTWVTAI.

MPOEIAOINOIHZH: MHN KANETE MOTE EFXYZIH AEPA MEZA XTON G-ZQAHNA.

MNPOEIAOMOIHZH: H METANAZTEYZH TOY ZQAHNA MIMOPEI NA EXEI TA AKOAOYOA AMNOTEAEZMATA: ANO®PAZ=H,

AAYNAMIA TPOO®OAOTHZHE, MEPITONITIAA, AOIMQ=H KAI ZYNA®H EMTAKOAOYOGA.

NPOEIAOMOIHZH: £E NEPINTQZH MNYPETOY, FAZTPIKHZ AIATAPAXHZ, AOIMQ=HEZ, MAPEMMOAIZHE 'H NEKPQIHZ

IZTQN, Ol AZOENEIZ MPEMEI NA AOYN AMEZQZ TON INATPO TOYZ.

EAETETE AN O XQAHNAY BPIZEKETAI MEXA XTO ZTOMAXI ITPIN TH ZITIEH

1. Avappo@riaTe pEow Tn BUPAG OITIoNG YIa yaoTpIKd TTEpIEXOpEVA. ETNIOTPOPA TWY YaoTPIKWV Tr£p|£xog£'vwv Ba TpéTrel va AdBel
Xwpa. Av Ogv UTTAPXOUV YOOTPIKG TIEPIEXOUEVA, CUVOEDTE Pia PEYGAN oUplyya GKPOU KOBETAPA (CUVOEDTE Evav TTPOCAPHOYER

ueTaRaonc i pia aUpiyya ENFit® yia opiouévec SIauopeuwasic) 0T OUpd Litiong Tou AMT G-ZwAriva kal apdeuoTe pe 10 mi
vePOU. AVapPOPHOTE VIO YOOTPIKA TIEPIEXOMEVA.

. AkTivoypa@ikn e€€taon (akTivwy X) UTropei va yivel yia va agloAoynBei n 8éon Tou ecwTePIKOU oTNPiyHOTOG (UTTAASVI).

. 'Eva e0KauTITO OUPPO-00NYOG UTTOPET TIPOCWPIVE va TOTTOBETNOEI OTO KEVTPO TNG CUOKEUNG YIa va DIEUKOAUVEI TIEPAITEPW TNV
QKTIVOAOYIKN €EETOON.

. H g&étaon oTTIKWYV IVWV PTTOpPEi va yivel péow Tng BUPAg GiTIoNG XPNOIMOTTOIWVTAG éva VOOOKATTIO 3 mm.

. ApoU Trascxmpnesi 0 aépag r/kal Ta yaoTpIKa Trr.plexc’)gava, ETTAUVETE [E vg)c’n.

MPOEIAOMOIH2H: NOTE MHN EIZAFETE AEPA :TH OYPA ZITIZHZ TOY G-ZQAHNA AMT MMNAAONIOY 'H £TH BAABIAA

MNAHPQZHZ TOY MMAAONIOY

Orav emBeaiwdei n ToTroBETNON, N YAOTPIKA amocupTTiean 1y n oiTion, n SloxEteuon PTTopei va §ekivioel atmo n 80pa oiTiong.

Avarpégre oTig Odnyieg Xpriong ToOU KATAOKEUAOTH VIO T EGAPTAPATA OITIONG /KAl QAPPAKEUTIKNG AYWYAG TTOU XPNTIKOTIOIoUVTAl.

67

wWnN

s



XOPHI'HZH ®APMAKOY/TPO®HX

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AMO TOYZ YNAEZMOYZ MIKPQN ONQN
AANQN EOGAPMOIQN YTEIONOMIKHE MEPIOAAWHE. XPHEZIMOMOIHETE TH YZKEYH AYTH MONO lA £YNAEZH ZE
ZYMBATEZ ENTEPIKEZ ZYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOMOIEITAI A MH-ENTEPIKEZ EQAPMOTEX.

MPOEIAOMOIHZH: KATA TH XPHZH £YNAEZMOY TYNOY BAQMOY, YMAPXEI TO ENAEXOMENO AYTH H ZYZKEYZH NA

ZYNAEOEI AANOAZMENA ZTHN ENAO®AEBIA OAO, £TO ANAMNEYZTIKO ZYZTHMA, ZTOYZ IMANTEZ ZYTKPATHZIHZ

AKPQON KAI ZTIZ £YNAEZEIZ ©OEPMOKPAZIAEL.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMNOIEITE NOTE YNEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO EPIAAEIO

IlA NA Z®IZETE ENAN NEPIZTPE®OMENO ZYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHZH MIMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIrMEE,

AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABEEZ.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH ©@YPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

AIOXETEYZH TPO®HE:

1. To oer aitiong Tng ouokeurig AMT Balloon G-Tube ptropei va xpnoigotroinBei yia aUplyyeg, Baputnta 1) Tpopodoacia
QATTOCUNTTIEST aVTAIOG.

2. ZuvdEoTe TO QVTIBETO AKPO TOU CUVOETHOU TTou XpnaluoTroieital. O oUuvdeopol KaBeTpa kal Luer Taipiddouv Pe OUPTTIEDN EI0GYETE
oTaBEPG EVW XPNOIUOTTOIEITE HIa EAAPPIG TIEPIOTPOPH) TN CUCKEUR YIa Va KAEIBWOEI aTn Béon TNG. AV XPNOIUOTIOIEITE
TIEPIOTPEPOPEVO OUVOETHO, TTEPIOTPEWTE OTABEPE TOV OUVOETHO PE TN POPd TwV JEIKTWV TOU poAoyloU PEoa OTn CUCKEUR,
atro@eUyovTag TNV UTTEPBOAIKT dUvapn yia va Tov ao@alioste oTn B€on Tou. MOAIG ouvdeBEi, n oiTIon UTTOpPEi va EeKIVAOEI.

3. Orav n aition gival TARPNG,EeTAUVTE pe 5-10ml vepou. ZeRIBWOTE évav TTEPIOTPEPOUEVO OUVIECHO PE HIa OTPOPH| AVTIOETN WE TN
Popd Twv SEIKTWYV Tou poAoyiol. Or oUvdeopol kaBeThpa Kai Luer ptropoulv va agaipeBolv pe pétpia évraon. MatioTe 1o BUoua
KOUMTTIOU YIa va SIOTNPACETE TOV AUAS KaBapd.

AIOXETEYZH ®APMAKQN:

NPOZOXH: H @appakeuTIK aywyn TpéTel va SioxeTeleTal §EXwPIOTA aré Tn oiTion, yia 360N Tn opd.

e XpNnOIYOTIOINOTE Uypd QAPUOKA OTA JETPA TOU dUVATOU KAl CUPBOUAEUTEITE TOV QAPUAKOTIOIO OOG YIO VA SIATTIOTWAOETE Qv €ival
aoPaiég va OUVONIBETE TO OTEPEG PAPPAKA KAl VO T OVOKATEUETE PE VEPD. EGV €ival a0QAAEG, KOVIOTTOINOTE TO OTEPES PAPHOKO
age Hop@r) AETTTAG oKOVNG Kal DIAAUCTE Tn OKOVN O€ vePd TTPIV atrd Tnv dloxéTeuon uEow Tou owArva oitiong. Moté unv
OPUPPATICETE TO EVTEPIKA ETTIKAAUPPEVD QAPUAKA 1) AVAPEIYVUETE QAPPOKA PE POPUOUAQ.

e XpNOoIYOTTOIVTAG €va GKPO KABETApa i pia aUplyya ENFit® EeTAUVTE TOV GWARVa PE TNV KaBOPIoPEVN TTOGATNTA VEPOU.

OAHT'IEX ZQXTHY EKIIAYZHX

O1 kat@AANAEG TEXVIKEG EKTTAUCNG Kal N GUXVOTNTA TOug PTTopoUV va BonBroel aTnv TTpOANYn TnG ammoéepagng Twv CWANVWOEWY, TwV
EPPPAgEWY KaBWG Kal Twv BAABWV TwV cwANVWoEWY. AKOAOUBNOTE AQUTEG TIG 0BNYieg EKTTAUONG YIa va SIaTNPATETE TIG BEATIOTEG
GUVOAKEG PONG TNG GUCKEUNG:

e Xpnoiyotroigite vepd Bpuong Bepuokpaadiag dwuaTiou yia TV €KTTAUGT Tou owAfva. H TToodTnTa Tou vepouU €EapTaTal aTTo TIG
avAaykeg Tou aoBevoug, TNV KAIVIK TOU KATGOTAON Kal Tov TUTTO Tou CwArva, 0 JE0Og 6yKog Opwg Kupaivetarl ammd 10 éwg 50 ml
yia Toug evAAikeg kai atrd 3 €éwg 10 ml yia Ta Bpéen. H katdoTaon evudaTtwaong eTTNPEAE! £TTIONG TOV GYKO TTOU XPNOIPOTIOIETal
YI0 TNV €KTTAUGT TWV CWARVWY GITIoNG. Z€ TTOAEG TTEPITITWOEIG, JE TNV al§NON TOU OYKOU EKTTAUGNG UTTOPET VO OTTOPEUXOET N
avAaykn yia CULTTANPWHATIKG evBOPAERIO uypd. QOTOC0, Ta GTONA UE VEPPIKN AVETTAPKEID Kal hE GAAOUG TTEPIOPIOHOUG UYPWV
TrpéTTel va AapBdavouv Tov EAGXIOTO GyKO EKTTAUONG TTOU ATTAITEITAI YIa va SIaTnpouV TNV 1I6XU TOUG.

e ZeTTAUveTE TO OwARvVa OiTIoNG pE vepd kABe 4-6 Wpeg KaTd Tn Sidpkeia cuvEXOUG GITIONG, OTTOIAdATIOTE OTIYUA N OiTIoNn
OIOKATITETAI, TIPIV KO METE KABE SIOKOTITOUEVN OiTION, f} TOUAAYXIOTOV KGBE 8 WPEG €AV 0 TWARVAG deV XPNOILOTTOIEITAI.

e ZeTAUVTE TOV WAV GITIONG TIPIV KAl HETG TNV BIOXETEUCT TOU QAPPAKOU KAl AVAPEST OE TTAPOXES PAPUAKWY. AuTé Ba
EPTTOBIOEI TO PAPHAKO VO GAANAETTIOPAGCEI PE TN POPHUOUAA KOl VO TTPOKAAECEI EVOEXOHEVWG TO BOUAWNA TOU CWARVA.

e Mnv aokeite uTTEPBOAIKF) dUvapn oTnv éKTTAUCN Tou cwArfva. H utrepBoAikA dUvaun PTTOPEi va TPUTTAOE! TOV CWARvVA Kal JTTOPET
VO TTPOKOAEDEI TPAUUATIOPSO OTO YAGTPEVTEPIKO TWARVA.

AMNEMO®PAZH THZ ZYZKEYHZ:

BeBaiwbeire 611 0 owArvag Sev eivar Auyiopévog Kai 611 Sev £xel KOMIOEI katTou. Eav utrdpxer opatd BouAwpa aTo CWARVA,

TTPOCTIABNOTE va KAVETE HAAAgN 0T OUOKEUN YIa va SI0AUBET TO BOUAwA. ZUVBEDTE Eva AKPO KABETNPA M Hid CUPIVYX ENFit® omn

B0pa. MepioTe TN oUplyya pe 0T vepd Kal oTTPWETE eEAappd Kal TpaBAgTe To EUBOAO TNG OUPIYYAG VIO VO OTTEAEUBEPWOETE TO

BouAwpa. Mropei va xpeiaoTolv apkeToi KUKAOUG wlnaong / Tpdpnyua Tou eudéAou yia va kabapioel To BolAwpa. Edv 1o BolAwpa

Oev UTTOPET va apaipedEi, ETTIKOIVWVACTE P TOV £TTAYYEAUATIO UYEIOG 0ag, KABWG PTTOPE VO XPEIAOTEl AVTIKATAOTAON TOU CWARAVA.

* Mnv aokeite utrepBoAIkr) dUvaun oTnv €KTTAUGN Tou cwArRva. H uttepBoAik SUvapn PTTOpPEi va TPUTTHACEI TOV CWARVA Kal JTTOPET va
TIPOKAAETEI TPAUHATIOUO OTO YOOTPEVTEPIKG GwARva.XpnaiuotroinaTe oUpiyya akpou kaBetipa 30 éwg 60 ml. Mnv xpnoipoTrolsite
oUpIYYEG HIKPOTEPOU peEYEBOUG, KABWG PTTOPEi VO augnBei n TTieon oTov cwANRVA Kal EVEEXOUEVWG VA GTTATOUV Ol
HMIKPOTEPOI CWANVEG.

MPOZOXH: Mnv aokeite urepBoAikn) SUvapun f Tieon yia va kaBapicete To BoUAwA. AuTé PTTOPEi Va TTPOKAAETEI OTTACIO

NG owWARvVWONG.

AOAIPEZH

ZHMEIQZH: H agaipeon mpérer va oAokAnpwoei pévo armé évav emayyeAaTia UYEag f GV EXETE EKTTAISEUTET aTTO Evav
snuvvs)\panu IO VA QQAIPETETE TN GUOKEUN.
. ®ouokwoTe To PTTaAévi péow TG BaABidag SIGYKwaong Tou PTTaAoVIoU JE ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1} SIGAUHA PUTIOAOYIKOU OpoU
XPNOIPOTToIWVTAG Hia oUplyya TUTTOU Luer, xwpig rpocapTnuévn BeAdva.
2. TpaBnigre atmraAd yia va agaipéoete Tov G-ZwAriva AMT MmalovioU atrd Tnv Trepioxri TNG oTopiag.
3. AvTIKaTaoTACTE OTIWG EiVal ATTAPAITNTO AKOAOUBWVTAG TIG 0dNYieg Xpriong Tou G-ZwArva AMT MrraAoviou.
MPOEIAOMOIHZH: META THN AQAIPEXH, H ZYZKEYH MMOPEI NA AMOBEI ENAZ MIGANOZ BIOAOINKOZ KINAYNOZ. H
ZYZIKEYH MNOY EXElI AQAIPEOEI MPEMEI NA TYFXANEI XEIPIZMOY KAI AIAGEZHE XYM®QNA ME TOYZ TOMNIKOYE,
MOAITEIAKOYZ KAl OMOZIMONAIAKOYZ NOMOYZ KAI KANONIZMOYZ. O AIKOZ ZAZ ENAITEAMATIAZ YTEIONOMIKHZ
MNEPIGAAWHE MMOPEI NA EINAI ZE OEZH NA ZAZ *YMBOYAEYZEI THN NAEON ANOAEKTH ME®OOAO AIAGEXZHX.
THMEIQZH: AuB6punTo KAEiOIJO TNG OTOMIOG UTTOPET va GUMBET TO CUVTOPOTEPO EIKOTI TECOEPIG (24) WPEG PETA TNV aPaipean
Elcdg)t:n é:vg véo G-ZwArjva AMT MTraAovioU epdoov n aiTion atmd Tn ouykekpipévn diadpopr e§aKoAoubei va gival OTTwgG £Xel
TIPOBAEPOE.
MPOEIAOMOIHZH: MHN AIAKONTETE THN EZQTEPIKH ENIZXYZH H TH ZQAHNQZH H NA AOHNETE NA NEPNAEI MEZA
ANO THN ENTEPIKH OAO.

MRI AZOAAEIA — ITAHPO®OPIEXE
To G-ZwArjvag AMT MmralovioU Bewpeitar MR Ad@aArg ueTd Tnv ToTT0B£TNOT TOU.
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ANTIMETQIIIZH [TIPOBAHMATOQN

H pakpotrpdBeoun amdédoan Kal AEIToUpYIKOTNTA TNG GUCKEUNG £5APTWVTAI ATTd TN OWOTH XPoN TNG CUOKEUNG GUHQWVA UE TIG
odnyieg Kal TNV TTOIKIAN xprian kai Toug TrepIBaAAovTIKoUg TTapdyovTeg. MapdAo TTou avapéveral 0TI Ba XPnOIUOTIOINTETE T CUOKEUN
oiTIong Xwpig TTpoBAfpaTa, EVOEXETAI VA TIPOKUWOUV N avapevoueva TTpoBAfpaTa Je T ouokeur). H TTapakGTw evoTNTa KAAUTTTEl
Hia oglpd BePdTWwY TTOU OXETICOVTal UE TNV aTTGS00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO JE TOV OTTOI0 UTTOPEITE VA OTTOPUYETE AUTOUG
TOUG TUTTOUG GUHBAVTWV.

Aloppon YOOTPIKWVY UYypwV: MTTOPEi va TTapOUCIaoTEl SIapPor] YOOTPIKWY UYPWYV, OV TO GUPOUEVO EGWTEPIKO OTAPIYUA OEV £XEI
PUBNICTEI CWOTA 1) av TO PTTAAGVI eV EQATITETAI OTO TOIXWHA TOU OTOPdYOU. PuBpioTe To §wTEPIKG OTAPIYUA £TCI WWOTE VO BPIOKETAI OF;
améoTaon 1-2 XINooTwyY a1rd 1o déppa. APoU pUBUICETE TO OTAPIYHA, EAEYETE TNV TTOGATNTA TOU VEPOU OTO PTTOAGVI. MNnV TTPOCBETETE
TIEPICOOTEPO VEPS OTO UTTAAGVI TIPIV OPAIPETETE TTPWTA OAO TO VEPOS aTTO TO PUTTAASVI. [EpioTE TO PTTAAGVI CUNPWVA PE TO
TTPOBAETTOEVO EUPOG POUTKWUATOG TOU UTTaAovIoU.

Alappon Tou 6yKou Tou PTraAovioU: Av To UTTAAGVI EEQOUCKWVEI, EEQOUCKWATE TO TIAPWG KAl APAIPECTE TO aTTd Tn oTopia. MoAig
aaIPEDE], POUOKWOTE TO PTTAAGVI JE TOV OUVIOTWUEVO OYKO TTAPWONG. EAEyETE To PTTaAGVI yia Siappor) ue atraAr paAagn Tng
OowANvVWOoNG kal Tou utraAovioul. Av dev onpelwbei diappor|, apaipéoTe TO PTTOASGVI, TOTTOBETHOTE avd TO PTTAAGVI OTN OTOMIa Kl
(POUCKWOTE Eava To UTTaAGVI TNV €mMBUPNTH TToooTNTA TTARPWONG. Mnv utrepPaiveTe TOV PEYIOTO GYKO TIAPWONG. ATTOKTHOTE
TTpdoRaacn povo aTn Bupa SIGYKWaNG Tou PTTaAovIoU yia GOUCKWHA Kal EEQOUcKwHA Tou PTTaAoviol. AAAEG XPAOEIG UTTOPOUV va
kataAfgouv o€ Siappor) utraAoviol ) oe BAGRN Tng cuokeurig. EHMEIQZH: To utraAdvi eival KATAOKEUAOHEVO aTTé NUIBIATTEPATO UAIKG
Kal JTTOPEi va XAoEl pia pIKPr TToodTNTa Tou OyKou TTApwong PE TNV TTpodo Tou Xpovou, avdloya pe 1o TTEPIBAAAOV Kai TIG CUVOKEG
XPnong.

AnpioupynBnke priypa: Mimopei va TpokUyouv priypata ASyw eTTaQrG HE aixUneo f AiavTiké avTikeiuevo, utrepBoAIKrG dUvaung r
uTTEPBOAIKNG TriEONG. AGYW TNG HaAAKAG, AVETNG PUONG TOU UAIKOU OTT6 TO OTTOI0 KOTAOKEUAZETAI ) CUTKEUN, T MIKPA prydaTa
HTTOpOUV Ypriyopa va odnyrnoouv o€ ueyaAa pnypara r BAGRN Tng GUCKEUNG. AV TTAPATNPACETE PryHa TTAVW OTN OUCKEUN, EEETACTE
TNV QVTIKATAOTAON TNG OUOKEUNG Kal EAEYETE YIa TUXOV TTNYEG €vTaang, SUvaung f aixpneATNTAG TTOU PTTOPET va 08nyrRoouv oTnv
EUPAVION TWV PNYHATWY.

ATTOKPOUOCTIKI) HUPWSIA TTOU TTPOEPXETAI ATTO TN oUOKeUN: OI ATTOKPOUOTIKEG HUPWAIEG TIPOKUTITOUV AGyw PN CWOTAG EKTTAUCNG
TNG OUOKEUNG META IO KABE Xprian, uoAuvan r} GAAn avdamTugn TTou dnpIoupyYEiTal JEoa aTn OUCKEUR. Av Trapatnenei pia
QTTOKPOUOCTIKI) HUPWAIA TTOU TTPOEPXETAI OTTO T GUCKEUN), | GUCKEUN Ba TTpETTel va ETTAUBET Kal N B€0n TnG aTopiag Ba TpéTTel va
KaBapiCeTal aTraAd Pe 0OTTOUVI Kal GEOTO vEPS. EAV N atmokpouoTIKr HUpwdIG Sev QUYEL, GUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVHOETE PE TOV JIKO 0O
£TTAYYEAUATIO UYEIG.

Alappor oTn BaABida Sidykwong Tou praAoviou: H diappor og autrv Tn BaABida cupBaivel cuvriBwg Adyw UTTOAEiupaTOG OTN
BaABida TARpwWONG. XpnolpoTroleiTe TTAvTa Kabapr) oUpIlyya OTAV POUTKWVETE TO UTTAAGVI KOI POUCKWVETE TO HOVO UE VEPO HEOW TNG
BaABidag. MTopei emiong va TapouciacTei Siappor) Adyw BAGBNG Tng BaABidag eav n cUpiyya eioayOei TTOAU okAnpda oTn BaABida.
Eiodyete Tn oUplyya oTn BUpa TTApwong Tou uTraAoviol av TTapousIaoTEl SIAPPOI) Yia VA TIPOCTIABROETE va eTTavagéPETe T BaABida.
Mrropei va xpelaaToUv TTOAAEG TTPOOTTIGBEIEG TTPIV TNV ETTAvVapopd TNG BaABidag.

H ouokeun amoxpwpaTioTnke: H GUoKeuR PTTOpE va aTroxpwHaTIoTEl PECT O PEPEG 1 PAVES XPAGNG. AUTG Eival QUTIOAOYIKS,
avaAoya PE TOUG TUTTOUG TWV TPOPWY KAl TWV QAPHUEKWY TTOU XPNCIUOTIOIOUVTAl E TN GUOKEUN.

To ptraAov éxel TTapapop@weEi: BeBaiwbEiTe 0TI YOUCKWOATE Kal ETTBEWPAOATE TO UTTAAOVI TIPIV OTTO TNV TOTTOBETNON Yia va
€AEyEETE TN OUPPETPIC TOU pTTaAOVIOU. H TTapapop@wan Twy pTraAovidv ouvibwg oupBaiver Adyw utrepBoAIKiG duvaung N éviaong
0T OUOKEUN (TPABNYUA TNG GUCKEUNG OTTO TN OTOUIN EVW) TO UTTAAGVI €ival QOUCKWHEVO). ETTITTAé0V, Wia oUOKeUN TTou €ival
TOTTOOETNPEVN TTOAU KOVTA OTOV TTUAWPG PTTOPET VO 0BNYHOEl O€ TIAOPAPOPPWHEVO PTTAAOVI KAl un)\omploua ToUu TTUAwpOoU. MtTopei va
yivel atraAf paAagn Twy prraAoviwy he Ta SaxTuAa Kal va eTTavéABouv oTn CUPMETPIa, av dev gival uTTEPBOAIKE TTapapoppwpéva. H
ouoKeur Ba TTPETTEl va avTIKaTaoTabei av To PTTaAdvi éxel BpeBei uTTEPBOAIKG TTAPAPOPPWHEVO.

To PTTAAGVI SV POUCKWVEI OUTE EEPOUCTKWVEL: [poBAfpaTa 0TO POUCKWHA KAl TO §EQOUCKWHA TTPOKUTITOUV OUVABWG Adyw
ATTOKAEIGUOU TWV KATAAOITTWY TOU AUAOU TTARPWONG. XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE HI KABAPK UPIYYa OTAV POUCKWVETE TO UTTAAOVI. ZE
HEPIKEG OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, UTTOPEI va avaTiTuxBouv péoa oTo owArjva JUKNTEG Kail va euTrodioel Tov auAd TAfjpwong. H avartugn
HUKATWYV PTTopEi va gupBei avaloya pe 1o TTEPIBAAAOV TOu a0BeVOUG KAl TIG TPOPES/TA PAPUAKA TTOU XOPNYOUVTal HECW TNG CUCKEUNG.
Edv 10 pmmaAdvi dev EeQOUTKWOEL, ETTIKOIVWVNAOTE PE TOV JIKG 0ag ETTayyEApATIa UyEiag yia Tnv agaipean. EGv 1o TpéBAnua g
aTrodIdyKwanNG Eival To ATTOTEAETPA AVATITUENG HUKATWY, UTTOPET va atTraitnBei eEGAEIYN TNG TTNYNG MUKNTIOKAG avaTiTugng A
QVTILUKNTIOOIKT) QOPUOKEUTIKF ywyr.

H cwAfvwon éxer peiwpévn pon N £xel BouAwoer: H owAfjvwon Ptropei va pTrAoKapioTei Adyw Pn owaoTrg EKTTAUONG PETA atTd KABe
XPAoN, XPong TTaXUPPEUSTWY fj akaTAAANAQ BpUUPATIONEVWY QAPHAKWY, XPNONG TTAXUPPEUCTWY TPOPWV/BPEPIKO YAAQ, YOOTPIKNAG
TTaAIVOPOUNONG Kal/f) avAaTTTUENG HUKATWY. Z€ TTEPITTWAN amo@pagng, avarpétte otnv evotnta OAHIIEZ ZQXTHZ EKMAYZHZ yia
0Bryieg OXETIKA e TOV TPOTIO ATTOPPAGNG TNG CUTKEUNG. EAV N amogpagn Sev PTTOPEi va apaipedE], N CUCKEUN PTTOPET va XpelaoTel
QVTIKATAOTAON.

[BAGBN praAoviou: Mpowpn BAGRN Tou PTTaAoviol HTTopel va AGBE! x(Wpa AGyw £VOG aPIBUOU TTaPaYOVTWY, TIEPIBAAAOVTOAOYIKWV 1)
Toug agBevoug TTou dev TTEPIOPIfovTal OPWG OE: YaoTpike pH, diaita, opiopéva gapuaka, akatdAAnAo éyko TTAjpwaong ptraioviol,
TOTTOBETNON CUOKEUNG, aKATGAANAN SloXETEUON TPOPNG / Pappdkou oTn BUpa Tou pTTaAoviol, Tpaupa, ETTAPH PE aiXUNEO f AEIaVTIKO
UAIKO Kal YEVIKF) QPOVTIOA TNG OUOKEUNG.

To BUopa dev TTapapével KAEIOTO: PpovTioTe TO BUoHA va TTECETAI OTABEPA Kal TTAPWG A VO TTEPIOTPEPETAI XWPIG UTTEPBOAIKN
SUvapn. Edv 1o Buopa dev TTapapeivel KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXN TOU BUCATOG KAl TNG BUPAG GITIONG Yia TUXOV TTEPICOEIR
ouUCOWPEUONG UTTOAEINPAaTWY. KaBapioTe TNV TTEPIOOEIN CUTCWPEUONG UTTOAEIUPATWY PE Eva KOUPATI Upaoua Kal eaTd vepd.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

O1 ouokeuég aiTIong PTTaAoviou TTpoopidovTal va avTikabioTavTal TrepIodikd yia BEATIOTN amédoan, AeiroupyIkdTnTa Kal KaBapidtnTa.
H akpIBrAg pakpoBIoTNTa TNG CUOKEUNG Ogv pTTopEi va TTpoBAe@Bei. H amédoan kail n AEIToupyikOTNTA TNG GUCKEUNG EVOEXETAI VOl
uTToRaBuIoTOUV PE TNV TTAPOBO Tou XPOVoU avaAoya e Tn XpAon Kai Tig TTEPIBAAAOVTIKEG GUVBNKES. H TUTTIKA gakpoBidTnTa Tng
ouoKkeung Ba diagépel yia kaBe aoBevr}, avaAoya e dIGPOPOUG TTAPAEYOVTEG, HE HIO TUTTIKA HOKPOwia CUOKEUNG TTOU KUPaiveTal aTrd
1-9 prjveg. Mepikoi TTaPAYoVTEG TTOU PTTOPOUV va 08NyROoUY Ot PelwPévn HakpoPioTnTa TTepIAauBavouv: yaoTpiké pH, diaira Tou
aoBevolg, pappaka, dyko TTARPWoNG PTTaAovioU, TpaUPa aTn CUCKEUR, ETTAQR HE aiXUNPA 1 AEIAVTIKE avTIKEPEVA KAl YEVIKN
@povTida Tou TWARva.

o BEATIOTN arddoon cuvioTatal n ahAayr) Tng ouokeurig MAMT Balloon G-Tube TouAdyioTov kdBe 3 prveg j 600 ouxva evoeikvuTal
atd Tov SIKG oag eTTayyeAparTia uyeiag. H TTpOANTITIKY avTIKaTAoTAON TNG OUOKEUNG Ba BonBriael oTn diac@AaAion BEATIOTNG
A&IToupyIkOTNTAG Kal Ba BonBAoEl aTNV ATTOTPOTTH KATTOIAG aTTPooddKnTNG BAGBNG TG ouokeung. Edv ol cuokeuég abaivouv BAGREG
1 N amédoon uTToRBaBuIcTEl vwpiTEPa AT TO TUTTIKG EUPOG YIa T HAKPO{wia TNG CUCKEUNG, CUVIOTATAI VO PIAACETE PE TOV DIKO Tag
£TTAYYEAUOTIO UYEIOG OXETIKG JE TNV EEANEIPN KOIVWV TTAPAYOVTWY TTOU UTTOPEI VA 03NYAOOUV O€ TTPOWpN UTTORABUION TNG OUOKEURG.
ZHMEIQZH: Na va atmoTpéyeTe TUXOV TTEPITTEG ETTIOKEWEIG OTO VOOOKOWEIO, GUVIOTATAI N SIATAPNON HIOG EPEDPIKIG CUOKEURG ava
TIAoQ OTIYHN VIO QVTIKATACTACT OE TIEPITTWON BAABNG TNG CUCKEUAG TTPIV aTTd TNV TTPOYPAUMGTIOUEVN QVTIKATAOTAON.

YAY EYXAPIXTOYME!
EuxapioToUpe Trou etmAé§aTe Tnv AMT. Ma TTpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG OUCKEUNG PAG, Un SIoTAOETE

va emKoivwvAoeTe Pe TRV AMT pe Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTOU BpioKoVTal OTO TTHoW PEPOG TWV 0dNyIwv Xpriong. EipaoTe otnv
€UXAPIOTN BE0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal VO 00G BonBrACOUPE OTIG aVNOUXIES KAl TIG EPWTACEIG 0OG.
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PORTUGUESE Sonda em forma de «G» do Balao da AMT
Aparelho de Alimentagao por Gastrostomia Substituto da Sonda
em forma de «G»

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe este aparelho a venda, distribuicdo e utilizagédo deste aparelho por um médico. O aparelho
é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagdo. Este aparelho foi concebido a conexao apenas a aparelhos enterais. Nao
utilizar para aplicagdes nao enterais.

USO PRETENDIDO

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é um dispositivo de alimentagao gastrointestinal de substituicao eficaz. O Sonda em
forma de «G» do Baldo da AMT destina-se a ser utilizado por clinicos e prestadores de cuidados para pacientes infantis, criangas,
adolescentes, adultos e idosos.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT também ¢é utilizado como uma sonda de gastrostomia percutanea substituta para um
paciente com um trato de gastrostomia bem formado. Este aparelho auxiliara no fornecimento de nutrigdo diretamente no estémago,
por meio de um estoma criado num paciente humano incapacitado de nutrir-se por vias convencionais. A Sonda em forma de «G»
do Baldo da AMT também é empregado na administragdo medicamentosa e na descompresséo do estdmago.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes deste aparelho sdo aquelas especificas dos pacientes nos quais houver: falta de aderéncia do estomago a

parede abdominal, falta de um local de gastrostomia bem formado, irritagéo do estoma, evidéncias de infegdo, presencas de

multiplos tratos fistulosos, incerteza quanto a diregdo do trato de gastrostomia ou evidéncias de granulagéo tecidual. O produto

NUNCA deve ser utilizado nos vasos.

AVISO:

« Entre em contato com um médico ou profissional de satide para obter explicagdes sobre os avisos, cuidados e uso do aparelho.

» Este aparelho foi concebido para possibilitar o acesso para alimentagdo/medicagdo/descompressao no estbmago. Outras
aplicagdes nao sédo recomendadas.

INDICE DO KIT
Baldo com Sonda em forma de «G» com Suporte Externo, Bragadeira, Adaptador de ENFit® (disponivel com algumas configuragdes)

COMPLICACOES

Entre em contato com seu médico se vocé tiver um dos seguintes sintomas: Nausea, vomito, inchago abdominal ou diarréia « Dor,
sangramento e/ou inflamagéao no local do tubo-G ¢ Crostas no local do estoma « Pele ao redor do local do estoma que é vermelho,
descolorido, ou crt * Drenagem do local do estoma e/ou pus que é branco, amarelo ou verde e que pode cheirar mal « Vazamento
repetitivo de alimentos ou contetido estomacal « Estdémago estendido « Febre « Entupimento do tubo « Migragéo do tubo como
resultado de um dispositivo que se estende por mais ou menos tempo do estoma « Extubagao resultando do dispositivo sendo
removido do estoma e que ndo pode ser substituido facilmente « Distor¢éo distinta no local do tubo-G ou um espaco distinto entre o
dispositivo e a pele.

As potenciais complicagdes decorrentes do uso da Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT incluem, mas néo se limitam a, entre
outros: Aspiragdo * Abscesso, infecgao da ferida e descamagéo da pele « Tecido de hipergranulagéo + Sindrome do amortecedor
enterrado « Necrose por pressdo « Hemorragia e/ou ulceragdes gastrointestinais « lleus ou gastroparesia * Vazamento
intraperitoneal « Vélvulo intestinal e gastrico « Peritonite « Fistula gastrocdlica « Sepse * Obstrugao

Para obter informagdes adicionais, consulte nosso Guia de Nutricdo e Solugéo de Problemas Enterais na Pagina de Recursos do
nosso site www.appliedmedical.net

ATENGCAO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO REUTILIZAR, RE- ESTERILIZAR ou
REPROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS D
BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES
PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENGCA E/OU MORTE.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado (Representante da CE), e/ou a
autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT incluem, mas néo estao limitados a:
« Proporciona acesso direto ao estdmago para a alimentagéo, descompressao e canalizagdo de medicamentos
« O design de baldo ajuda na facil substituicdo em casa, quando necessario
* O desing de baldo resulta em uma superficie de vedagéo gastrica maior, que pode ajudar a reduzir as fugas e o tecido de
granulagéo
 Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente
* Suporte externo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento dos pacientes
As caracteristicas de desempenho do Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT incluem, mas néo estdo limitadas a:
* O volume de enchimento do baldo pode ser facilmente ajustado para um ajuste personalizado
* Baldo exclusivo em forma de "maga" concebido para reduzir as fugas e reduzir o risco de arrancadas acidentais do local do
estoma
« O baldo insuflado protege a extremidade distal do tubo, reduzindo o risco de ulceragao gastrica
« O suporte externo minimiza o contacto e permite que a pele respire
« Compativel com Guidewire
« Radiopaco para confirmagédo de raios-x da colocagao do dispositivo

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais do Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT incluem: Silicone de qualidade médica (89%) * Termoplastico de grau
medico (10%) * Tinta para impress&do de almofada de silicone de qualidade médica (1%)
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INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT foi concebido para ser colocado num local de gastrostomia bem estabelecido, sem
evidéncia de infegao, tratos fistulosos ou separagdo da parede gastrica do trato fistuloso. Antes da utilizagdo deste produto, é
recomendavel ter uma boa compreensao dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagao da sonda de
gastrostomia substituto. Recomenda-se que o tamanho francés da Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT selecionado seja
semelhante em dimensdes ao aparelho que esta sendo removido (a menos que indicado de outra forma por um médico).

PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

O aparelho é fornecido esterilizado para Utilizagdo Unica pelo Paciente. O paciente ou profissional de saude deve estar ciente das
observagdes, adverténcias, precaugdes, instrugdes sobre cuidados e informagdes sobre este aparelho. Inspecionar o pacote em busca
de violaces para garantir um produto esterilizado. Se o selo parecer violado ou houver danos aparentes, néo utilizar e obter outro kit.
CUIDADO: Antes d a utilizacao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto
se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

OBSERVAGAO: A substituicdo do aparelho pode ser realizada pelo profissional de satide ou em casa pelo paciente/cuidador. Nao
tente substituir o aparelho sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

1. Remover o aparelho de alimentag&o por gastrostomia de acordo com as Instrugdes para a utilizagéo do fabricante.
OBSERVACAO: Um Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT em escala equivalente a francesa do aparelho que estiver sendo
removido (a menos que indicado de outra forma por um médico).

2. Remover a Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT da embalagem e verificar se ha :
algum defeito visivel. Se forem observados defeitos, ndo utilizar o aparelho. Obter outro Volumes d_° Enchlmento'
pacote. Escala | Enchimento |Enchimento|
3. Inflar o baléo através da porta de insuflagdo do balzo utilizando uma seringa deslizante |Francesa|Recomendado| Maximo
do tipo Luer com agua destilada ou esterilizada até o volume de enchimento 12F 2:25ml 3ml
recomendado.
OBSERVAGAO: Se o baldo for assimétrico, deve ser enrolado suavemente entre os dedos 14F 3-4 ml 5ml
ou as maos até que o baldo se solte e se torne simétrico. 16F 4-6 ml 8ml
4. Reinserir a seringa e esvaziar toda a agua do baldo ap6s a inspegao.
5. Limpar a pele em redor do local do estoma. Lubrificar a ponta da Sonda em forma de 18F 6-8 ml 10 ml
«G» do Baldo da AMT com um lubrificante soltvel em agua. Guiar delicadamente a R -
20-24F 7-10 ml 15 ml
sonda através do estoma e para dentro do estémago.

g

ATENGAO: NAO UTILIZAR LUBRIFICANTE A BASE DE OLEO OU PETROLEO.

ATENGAO: AO POSICIONAR DENTRO DO TRATO, AO EXPERIMENTAR QUALQUER RESISTENCIA, NAO USAR DE FORGA

EXCESSIVA, PARA EVITAR LESOES AO TRATO OU PAREDE GASTRICA

6. Inflalnflar o baldo através da porta de insuflagdo do bal&o utilizando uma serlnga deslizante do tipo Luer com agua destilada ou
esterilizada até o volume de enchimento recomendado.

ATENCAO: NUNCA UTILIZAR O AR PARA ENCHER O BALAO.

OBSERVAGAO: Pode ser necessario ajustar o volume do baldo para evitar o vazamento do contetdo gastrico com base nas

necessidades individuais do paciente.

7. Delicadamente encaixar o baldo contra a mucosa gastrica e posicionar o suporte externo para garantir a colocagéo segura da
Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT. Permitir uma pequena folga da sonda para dentro e para fora, deslizando o suporte
;externo de volta para a marcagéo mais préxima em centimetros. A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT também deve girar
ivremente.

ATENCAO: UM ENCAIXE MUITO APERTADO PODE LEVAR A INCORPORAGAO COM EROSAO DA PAREDE GASTRICA,

RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFE(;AO PERITONITE, SEPSIS E SEQUELAS ASSOCIADAS. O SUPORTE

EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LOCA

8. Verificar a Sonda em forma de «G» do Balédo da AMT em torno do estoma para detectar eventuais vazamentos gastricos. Se o
estoma vazar, aumente o volume do baldo em 1-2 ml através da Valvula de Inflagdo do Baldo. N&o é indicado exceder o volume
maximo de enchlmento Epertir este passo até que o vazamento pare ou o volume maximo de enchimento do baldo seja atingido.

ATENGAO: NAO EXCEDER O VOLUME MAXIMO DE ENCHIMENTO DO BALAO.

INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO COM AS SONDAS

CUIDADO: A sonda deve ser monitorada, de forma a detectar-se possiveis migragées ou extubagdes nao intencionais.

* A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT deve ser substituido periodicamente, garantindo, assim, um desempenho 6timo.
R%con;enda—se verificagdes frequentes de desempenho. Entupimento e/ou fluxo reduzido séo indicativos de desempenho
reduzido.

« E importante garantir que o baldo esteja dentro do estémago e que a Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT gira livremente
antes de iniciar as alimentagdes.

* A area do estoma deve ser limpa diariamente com sabdo neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e seco.

« Para uma manutenc¢éo adequada, verificar o volume do baldo semanalmente. Aspirar toda a dgua esterilizada ou solugéo salina do
baldo através da Valvula de Enchimento de Bal&do e substituir a quantidade original prescrita.

« Para evitar o entupimento da sonda de alimentagéao, lave a Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT por meio da Porta de
Alimentagdo com pelo menos 10 ml de dgua para desobstruir a passagem de alimentagéo de quaisquer particulas apds a
alimentagéo por meio da lavagem.

« A sonda deve ser monitorada, de forma a detectar-se possiveis migragdes ou extubagdes nao intencionais.

« A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT foi concebido para ser um acesso de alimentagdo/medicagdo/descompresséo ao
estdmago. Outras aplicagdes ndo sdo recomendadas.

ATENGAO: NUNCA INJECTAR AR NA SONDA EM FORMA DE «G».

ATENCAO: A MIGRACAO DA SONDA PODE RESULTAR NO SEGUINTE: OBSTRUGAO, INCAPACIDADE DE ALIMENTAR,

PERITONITE, INFECAO E SEQUELAS ASSOCIADA

ATENGAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA INFEGAO, BLOQUEIO OU NECROSE TECIDUAL, OS PACIENTES

DEVEM CONSULTAR O MEDICO IMEDIATAMENTE

VERIFICAR SE A SONDA ESTA DENTRO DO ESTOMAGO ANTES DE ALIMENTAR

1. Aspirar o contetdo gastrico por meio da Porta de Alimentagdo. Deve ocorrer retorno do contetido gastrico. Se o contetido
gastrico nao estiver presente, acoplar uma seringa de ponta de cateter grande (acoplar um adaptador de transi¢cdo ou uma
seringa ENFit” para determinadas configuragdes)a Porta de Alimentagdo da Sonda em forma de «G» da AMT e irrigar com 10 ml
de agua. Aspirar o contetido gastrico.

. O exame radiografico (radiografia) pode ser realizado para avaliar a localizagdo do suporte interno (baldo).

. Um fio-guia flexivel pode ser colocado temporariamente no centro do aparelho para facilitar ainda mais o exame radiografico.

. O exame de fibra 6ptica pode ser realizado através da Porta de Alimentagado usando um Endoscépio de 3 mm.

Depois de observar o ar e/ou o contetido gastrico, lave com agua. _

ATEN(;AO NUNCA INJECTAR AR PELA PORTA DE ALIMENTAGAO DA SONDA EM FORMA DE «G» DO BALAO DA AMT OU

VALVULA DE ENCHIMENTO DO BALAO.

Quando a colocagéo for confirmada, a descompresséo gastrica ou a canalizagdo da alimentagéo pode comegar através da Porta de

Alimentacado. Consultar as Instrugdes para a Utilizagdo do Fabricante relativas aos acessérios de alimentagdo e/ou medicagdo em uso.
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CANALIZACAO DE MEDICAMENTOS/ NUTRICAO

ATENGAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS
ORIFICIOS DE OUTRAS APLICACOES MEDICAS. APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS
ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

ATENGAO: AO UTILIZAR UM CONECTRO ESTILO BOLUS, ESTE DIPSOITIVO SERA PROPENSO A DESLIGAR-SE DOS
CONECTORES INTRAVENOSO, DO SISTEMA RESPIRATORIO, DA MANGA DO MEMBRO E DA TEMPERATURA.

ATENGAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORCA EXCESSIVA OU LANCAR MAO DE UMA
FERRAMENTAR PARA GIRAR O CONECTOR. A UTILIZAGAO INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS,
VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

ATENGAO: GARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM
CONJUNTO IV.

CANALIZACAO DE NUTRIENTES:

1. O aparelho da Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT pode ser utilizado para fins de alimentagdo ou descompressdo com
seringa, por gravidade ou bombeamento.

2. Afixar a extremidade oposta do conector em uso. Os conectores tipo cateter e luer sdo encaixados por compresséo, inserir
firmemente enquanto promove uma ligeira rotagdo no aparelho, para posiciona-lo. Se utilizar um conector giratério, deve-se girar
com firmeza o conector em sentido horario no aparelho, evitando, pois, forga excessiva para o posicionamento. Uma vez
conectado, a alimentagdo pode comegar.

3. Ao concluir a alimentagao, lavar com 5 - 10 ml de agua. Desparafuse um conector giratério com um giro no sentido anti-horario.
Os conectores tipo cateter e luer podem ser removidos empregando tragédo moderada. Pressionar o plugue do botdo para manter
o lumen limpo.

CANALIZAGAO DE MEDICAMENTOS:

CUIDADO: A medicagéo deve ser canalizada separadamente da alimentagdo, uma dose de cada vez.

¢ Use medicacao liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se € seguro esmagar a medicacéo sélida e
mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a medicagéo sdlida em po fino e dissolva o0 p6 em agua antes de canalizar através
da sonda de alimentagéo. Nunca esmague medicagdes com revestimento entérico ou misture a medicagdo com a férmula.

« Utilizando uma uma ponta de cateter ou uma seringa ENFit®, lave a sonda com a quantidade prescrita de agua.
DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM ADEQUADA

Técnicas de lavagem e frequéncia adequadas podem ajudar a impedir o bloqueio da sonda, assim como entupimentos e falhas.
Seguir estas diretrizes de lavagem para manter as condigdes 6timas de fluxo do aparelho:

o Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
da condicéo clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variaré de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. O
estado de hidratag&o também influencia o volume utilizado para lavar as sondas de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar o
volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, individuos com insuficiéncia renal
e outras restricdes de fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

¢ Lavar a sonda de alimentag&o com &gua a cada 4-6 horas durante uma alimentag&o continua, sempre que a alimentag&o for
interrompida, antes e depois de cada alimentag&o intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda néo estiver sendo
utilizado.

e Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da canalizagdo da medicagédo e entre os medicamentos. Isso impedira que a
medicagao interaja com a formula e, potencialmente, leve a obstrugdo da sonda.

« Na&o use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato
gastrintestinal.

COMO DESENTUPIR UM APARELHO:

Primeiro, deve-se verificar se a sonda n&o esta dobrada ou presa em qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, &

Util massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma ponta de cateter ou uma seringa ENFit™ & porta. Encher a

seringa com agua morna e empurrar e puxar com cuidado o émbolo da seringa para desfazer o entupimento. S&o necessarios

diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o entupimento. Se o entupimento n&o puder ser removido, entrar em
contato com o seu profissional de salde, pois a sonda pode precisar ser substituida.

» Né&o use de forca ou press&o excessiva ao administrar alimentac&o ou medicagéo ou tentar desmanchar o entupimentona
sonda. Isso pode levar a ruptura da sonda ou a avaria da estrutura de apoio da sonda. Se o entupimento ndo puder ser removido
ou se a sonda for entupida com frequéncia, isto podera ser um indicio de que o dispositivo precisa ser substituido. Utilizar uma
seringa com ponta de catéter de 30 a 60 mi. A falha em seguir essa adverténcia pode resultar em falha do aparelho e/ou
lesao séria no paciente.

CUIDADO: Nao use de forga ou pressdo excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura da

sonda.

REMOCAO
OBSERVAGAO: A remogao sé deve ser realizada por um profissional de saude ou se voce tiver sido treinado por um profissional
para remover o aparelho.

1. Esvazie o baldo através da Valvula de Inflagdo do Baldo usando uma Seringa de ponta deslizante tipo luer sem uma agulha
acoplada.

2. Puxar com delicadeza para remover a Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT do local do estoma.
3. Substituir, conforme necessario, seguindo as Instrugdes para a utilizagdo do Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT.

ATENGAO: APOS A REMOCAO, O APARELHO PODE REPRESENTAR UM POTENCIAL RISCO BIOLOGICO. O APARELHO
REMOVIDO DEVE SER MANUSEADO E DESCARTADO DE ACORDO COM AS LEIS E REGULAMENTOS LOCAIS,
ESTADUAIS E FEDERAIS. O SEU PROFISSIONAL DE SAUDE PODE ORIENTAR ACERCA DO METODO DE ELIMINA(}AO
MAIS ACEITAVEL.

OBSERVAGAO: O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer em até 24 (vinte e quatro) horas apés a remogao. Deve-se

inserir um nova Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT se houver a intengdo de continuar com esta rota.

ATENGAO: NAO CORTAR O SUPORTE INTERNO OU A SONDA, NEM DEIXE PASSAR PELO TRATO INTESTINAL.
INFORMACOES DE SEGURANCA DE RM

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é considerado seguro para RM uma vez colocado.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as instrugdes e os
diversos fatores ambientais e tocantes ao uso. Embora a expectativa seja que vocé utilize o seu aparelho de alimentagdo sem
problemas, as vezes, problemas inesperados podem sobrevir. A se¢é@o a seguir aborda varios itens relacionados ao desempenho ou
a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer um vazamento gastrico se o suporte externo deslizante nao estiver adequadamente ajustado ou
se o baldo nao estiver contra a parede do estémago. Ajustar o suporte externo para que fique entre 1 a 2 mm da pele. Apés o suporte
estar ajustado, verificar o volume de agua no baléo. Ndo adicionar mais agua no baldo antes de retirar toda a agua do baldo. Encher o
baléo de acordo com a faixa de inflagdo do baléo fornecida.

Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, deve-se esvazia-lo completamente e remover o estoma. Ap6s
removido, insuflar o valdo com o volume de enchimento recomendado. Verificar se ha vazamento no baldo, massageando
delicadamente a sonda e o baldo. Se néo for percebidos quaisquer vazamentos, esvaziar o valar, reinseri-lo no estoma e reinsufla-lo
no volume de enchimento desejado. N&o exceder o volume maximo de enchimento. Apenas acessar a porta de insuflagéo do baldo
para os fins de inflar e esvaziar o baldo. Outros usos podem resultar no vazamento do baléo ou falha do aparelho. OBSERVAGAO: O
bal&o é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento ao longo do tempo,
dependendo do ambiente e das condigées de uso.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, forga ou
pressdo em excesso. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem levar
rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for percebida no aparelho, considere a substituicdo do
aparelho e verifique se ha alguma fonte de tenséo, forga ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente
apos cada utilizagéo, infecgdo ou outro crescimento que se forme dentro do aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo
do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente limpo com sab&do e agua morna. Se o odor
desagradavel ndo desaparecer, € recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.

Vazamento da valvula de insuflagao do baldo: O vazamento desta valvula ocorre normalmente devido a residuos na valvula de
enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo e s6 encher de agua por meio da valvula. O vazamento também pode
decorrer da situagdo em que a valvula ficar presa, pois a seringa foi inserida com muita forga na vélvula. Em caso de vazamento,
deve-se inserir a seringa na porta de insuflagdo do baldo, de forma a tentar reinicializar a valvula. Diversas tentativas podemser
necessarias antes que a valvula seja reinicializada.

O aparelho ficou descolorido: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso &€ normal, dependendo dos tipos
de alimentos e medicamentos usados com o aparelho.

O baldo adquire formato errado: Certifique-se de inflar e inspecionar o baldo antes da colocagdo, podendo, assim, verificar a
simetria do baldo. Em geral, o formato errado dos balGes ocorre devido a forga ou a tenséo excessiva no aparelho (retirando o
aparelho do estoma enquanto o baldo é insuflado). Além disso, um aparelho que seja colocado muito préximo do piloro pode levar a
ma formatagéo do baléo e bloqueio do piloro. Os balées podem ser massageados delicadamente com os dedos até voltarem a
simetria, se ndo tiverem um formato de dimensdes excessivas. O aparelho deve ser substituido se o baldo tiver um formato de
dimensodes excessivas.

O balao nao ira inflar ou esvaziar: Em geral, ha problemas de insuflagdo e esvaziamento devido ao bloqueio de residuo do limen
de enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo. Raras vezes, pode haver crescimento de fungos dentro da sonda,
o que bloqueia o limen de enchimento. O crescimento de fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das
alimentagdes/medicagdes que estiverem sendo canalizadas através do aparelho. Se o baldo nédo se esvaziar, deve-se entrar em
contato com o profissional de satide para remogao. Se o problema de esvaziamento decorrer do crescimento de fungos, pode ser
necessario eliminar a fonte de crescimento de fungos ou medicagao antiflingica.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem nao adequada apds cada
utilizagdo, uso de medicamentos espessos ou indevidamente amassadas, a utilizagédo de alimentos/férmulas espessas, ao refluxo
gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido, conferir a secdo DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM ADEQUADA para
obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento ndo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o
aparelho.

Falha do balao: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a diversos fatores do paciente ou do ambiente, incluindo, entre outros:
pH gastrico, dieta, determinadas medicagdes, volume de enchimento impréprio do baldo, colocagdo do aparelho, canalizagdo
impropria do alimento/medicagéo na porta do baldo, danos, contato com materiais pontiagudos ou abrasivos e cuidado geral com o
aparelho.

O plugue nao vai ficar fechado: Garantir que a ficha esteja totalmente pressionada, e com firmeza, ou girada sem forgca excessiva.
Se o plugue nao estiver fechado, verifique se a area do plugue e da porta de alimentagdo ndo tem acimulo de residuos. Deve-se
limpar o actimulo de residuos com pano e agua morna.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os aparelhos de alimentagé@o com baldo foram concebidos para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho,
funcionalidade e limpeza ideais.

A longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagdo ao
longo do tempo, a depender da utilizagdo e condigées do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para cada paciente,
dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho variando de 1 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir
a uma redugao da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do baldo, danos ao
aparelho, contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o aparelho Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT em pelo menos 3
meses ou com a periodicidade indicada pelo seu profissional de satde. A substituigédo proativa do aparelho ajudara a garantir uma
6tima funcionalidade e ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho. Se os aparelhos apresentarem falha ou o desempenho
estiver diminuindo mais precocemente do que o intervalo tipico de longevidade do aparelho, é recomendavel falar com seu
profissional de saide com relagéo a fatores comuns de alimentag&o que podem levar a degradacéo inicial do aparelho.
OBSERVAGCAO: Para ajudar a evitar idas desnecessarias aos hospitais, recomenda-se que um aparelho sobressalente seja
mantido sempre a mao para substituigdo em caso de falha do aparelho antes da substituicdo programada.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes 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.
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BEBNFAPCKU BanoHHa G-Tpb6a AMT A

BanoHHO ycTpoNCTBO 3a raCTPOCTOMUYHO XpPaHeHe
3a cMmsiHa ¢ G-Tpbba

WHCTPYKUMN 3A YIIOTPEBA

Bhumanue: ®epepannute 3akonn (CALL) orpaHnyaBat npopaxbarta, pa3anpocTpaHeHEeTOo 1 U3MNON3BaHETO Ha YCTPONCTBOTO CaMo
no nopbyKa Ha nekap. yctpoiicteoTo ce npeanara CTEPUMHO 3a egHokpaTHa ynoTpeba. ToBa yCTPOMCTBO € npeaHasHa4eHo aa ce
CBbp3Ba CamMo CbC CbBMECTUMM KOPEMHM yCcTpoicTBa. He 3non3BsaitTe 3a HEKOPEMHU MPUMOXKEHUS.

TIPEJHASHAUYEHUE

BanoHHaTa G-Tpbba AMT e ehekT1BHO 3aMeCTBaLLO YCTPOICTBO 3a XpaHeHe Ha CTOMALLHO-YpeBHUS TpakT. BanoHHaTa G-Tpbba
AMT e npeaHasHayeHa 3a u3non3esaHe OT fekapu v nuua, nonarawm rpuxm 3a 6968Ta, Aeua, IOHOLWK, Bb3pacCcTHU N NaUNeHTn B
HanpegHana Bb3pacr.

MHCTPYKIIMU 3A YIIOTPEBA

BanoHHaTa G-Tpbba Ha AMT ce 13non3ea 3a nepkyTaHHa racTpocToMuyHa Tpbba 3a cMsiHa 3a nalveHTU ¢ fo6pe yCTaHoBEH
racTpoOCTOMUYEH TPaKT. YCTpOVICTBOTO nognomara XxpaHeHeTo OUPEKTHO B CTOMaxa 4pes3 yCTaHOBEeHa CTOMa B NauneHT, KOWTO He
MOXe [a KOHCyMupa XpaHa no 06MKHOBEH HauuH. BanoHHaTa G-Tpbba Ha AMT MoXe CbLLO Aa ce U3nosn3ea 3a nogaBaHe Ha
nekapcTtBa 1 Aa no3BossfBa AeKoMnpecusa Ha ctomaxa.

ITPOTUBOIIOKA3HAHNA

npOTMBOnOKaBaHMﬂTa 3a ToBa yCTpOIZCTBO ca CI'IeLlM(bI/NHM 3a naumeHTun, Npu KOUTO UMa: nunca Ha npuneneBaHe Ha cToMaxa KbM

KOpemHaTa CTeHa, nunca Ha o6pe YCTaHOBEHO MSCTO 3@ racTPOCTOMUSI, pasfpasHeHue Ha cTomaTa, AokasaTesNicTBa 3a NHdeKums,

Hanun4yne Ha MHOro dJI/ICTyﬂI/I B TpakTa, HeyCTaHOBEHa NOCOKa Ha raCTPOCTOMUYHUA TPAKT UK HAann4yne Ha TbKaHHa rpaHynauma.

MNpoaykTT HUKOIA He TpsiGBa Aa ce U3non3Ba BbB BacKynartypa.

3ABENEXKA:

o CBBbpXeTe ce C NPOECMOHANUCT B 3APaBHUTE IPWXM UMK NeKap 3a 0BSICHEHWsI Ha NpeaynpeXaeHusTa, rpYKUTE U U3MNoN3BaHeTo
Ha yCTPONCTBOTO.

« ToBa yCTPOMCTBO € Cb3AaAEeHO 3a OcUrypsiBaHe Ha AOCTbN 3a XpaHeHe/nofaBaHe Ha NekapcTBa/AekoMnpecyst Ha cTomaxa. He ce
npenopbYBa U3Non3esaHe 3a Apyru uenu.

CbABPXKAHUE HA KOMITJIEKTA
G-Tpbba ¢ 6anoH ¢ BbHIIHa noanoxka, Cko6a, Anantep ENFit® (BKIIOYEH B HAKOW KOHGUrypaLmm)

YCJIOXXKHEHMA

CebpxeTe ce C Niekaps Npu Hanuuue Ha HaKkoe oT criegHuTe: MageHe, noBpbluaHe, nogyBaHe Ha kopema unu anapus « bonka,
KbpBeHe W/unu Bb3naneHne Ha MAcToTo Ha G-TpbbaTa « Kopuuka Ha MSICTOTO Ha cTomaTta * KoxaTa okono MsCTOTO Ha cTomaTa e
3a4epBeHa, obesupeTeHa unu rpy6a « OT MACTOTO Ha CTOMaTa M3nn3a CeKpeT, KOTO uMa 65N, XXbAT UNu 3eneH LBAT U MyupuLLe
nowwo * MoBTapsLLO ce U3TU4aHe Ha XpaHa Uy CTOMALLHO CbAbpXaHue * PasTerHat ctomax * Tpecka * 3anyliBaHe Ha TpbbaTa *
MpemecTBaHe Ha TpbbaTa, BOAELLO A0 NO-TONISAMO MU NO-MArko yAbMmkaBaHe Ha yCTPOWMCTBOTO OT cToMaTa « V3BaxaaHe Ha
TpbbaTa, BOAELLO [0 OTCTpaHABaHe Ha yCTPOWCTBOTO OT CTOMaTa M HEBB3MOXHOCT 3a NeCHOTO My noamMeHsiHe * 3abenexumo
Ha3bbBaHe Ha MACTOTO Ha G-TpbbaTa unu 3abenexvuMo pascTosiHie Mexay YCTPOMCTBOTO M KoXarta.

Bb3MOXHWTE yCnoXHeHus npu u3nonssaHe Ha G-Tpbba Ha AMT BkrtouBaT, HO He ce orpaHuyaeat Jo: Acnvpauus « AGeuec,
VH(eKLMSA Ha paHaTa 1 paskbCBaHe Ha koxata * XuneprpaHynupaHa TbkaH « CUHAPOM Ha MUTpaLysi Haa racTpocToMUYHaTa Tpbba
B CTEHaTa Ha cTomMaxa C nocrefBalla enuTennaauuns Ha racCTpoCTOMUYHWS M3xof * Hekposa nopaau HaTuck * KbpBeHe OT cTOMallHO
-4peBHUSA TPaKT Unu ynuepauus « Jleyc unu ractponapesa * MiHTpaneputoHeanHo ustnyade * CnnutaHe Ha aebenute n TbHKUTE
yepBa * MNeputonnT * MacTpoxonuuHa uctyna « Cencuc « 3aapbcTBaHe

3a JoMbMHUTENHA MHGOPMALMS BXKTE PbKOBOACTBOTO 3@ BTPELLHO XpaHeHe 1 OTCTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU Ha cTpaHuLaTa
3a pecypcy Ha Hawms ye6cant www.appliedmedical.net . .
NPEAYNPEXOEHUE: TOBA U3OENUE E 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MOJNI3BAUTE, HE CTEPUIIU3UPAWUTE, HE
OBPABOTBAUTE NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MOXE A HAPYLLUU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BUOCBBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/WNU LLENOCTTA HA MATEPUAJIUTE; BCAKO OT
WU3BPOEHUTE E Bb3MOXHO AA NOBEAE O HAPAHABAHE HA MALMEHTA, 3AEONABAHE U/WITU CMBPT.
3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawusT otopuanpaH npeactasuten (EC Rep), n/unu komneteTHUTe BNacTu Ha cTpaHarta
YneHka, B KOSITO Ce HammpaTe B Cryyaii Ha CepMo3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C U3enveTo.

KJIIMHWYHU MTPEJUMCTBA, EKCIINIOATALITMOHHU XAPAKTEPUCTUKHU

KrnnHnyHUTE NpeamMmcTBa, KOMTO MOXe [a Ce OYakBaT npu nonssaHe Ha banoHHaTa G-Tpbba AMT, BkIIOYBaT, HO HE Ce OrpaHu4aBarT [o:
* OcurypsiBa IMpPeKTeH AOCTBI A0 CTOMAaxa 3a XpaHeHe, IEKOMMPEeCcUst 1 OTBEXAAaHe Ha MeAUKaMeHTU
* KoHcTpykumsiTa Ha 6anoHa nomara 3a fiecHa noaMsiHa B JOMaLLHK YCNOBWS, KoraTo e Heobxoaumo
o KoHCTpykuusiTa Ha 6anoHa BoAW A0 NO-TOMNsiMa MOBbPXHOCT Ha CTOMALLHOTO YNTbTHEHWE, KOeTO MOXe Aia NMOMOTHe 3a
HamansiBaHe Ha U3TUYaHeTO U rpaHynaLMoHHaTa TbKaH
o /13paboTeH OT MeaULIMHCKM CUNMKOH 3a HamarisiBaHe Ha Jpa3HeHeTo 1 nogobpsiBaHe Ha komdopTa Ha nauveHTa
o Perynupyema BbHLUHA NoAMOpa 3a pa3nyHu pa3amMepu Ha nauueHTa
EkcnnoaTaunoHHUTe xapaktepuctuku Ha banonHata G-Tpb6a AMT BknouBaT, HO He ce orpaHu4aBsar Ao:
o O6eMbT Ha 3ambnBaHe Ha 6anoHa MoXe NeCHO Aa ce perynvpa 3a NepcoHanuanpaHo npunsraHe
* YHukaneH 6anoH ¢ dhopma Ha "sa6bnka", NpoekTupaH fa Hamanu UTM4aHeTo v Ja Hamanm pucka oT CryvaiHo u3BaxaaHe ot
MSICTOTO Ha cToMaTta
* HanomnanusT 6anoH npeanassa AncTanHus kpai Ha TpbbaTa, kKaTo Hamansea pucka oT CTOMallHa s3Ba
* BbHLIHATa noAnopa HamarsiBa KOHTaKTa 1 No3BOrIsiBa Ha KoxaTa Aa Auviia
o CbBMECTUMOCT C NPOBOAHULIN
o PeHTreHOKOHTpacTHa 3a PEHTreHOBO NOTBBbPX/AEHUE Ha NOCTaBAHETO Ha YCTPONCTBOTO

MATEPUAJIM HA YCTPOUCTBOTO

MaTtepunanute B 6anoHHata G-Tpvba AMT BkntousaT: MeauumHcku cunmkoH (89%) « MeauuuHcka Tepmonnactmaca (10%) «
MacTtuno 3a nevat ¢ MEANLIMHCKN CUNWKOH (1%)
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MHCTPYKINU 3A YIIOIIPEBA

BanoHHaTa G-Tpbba Ha AMT e cb3aazeH 3a nocTaBsiHe B JO6pe YCTaHOBEHO MSACTO Ha racTpocTomMust 6e3 npuaHaum Ha MHgeKkLms,
hUCTyNM Mo TpaKTa Unu pasaensiHe Ha cToMallHaTa CTeHa oT TpakT ¢ ¢uctynu. Mpeam Aa uanonseaTte YCTPOWCTBOTO pasbepeTte
no6pe TeXHUYECKNTE NPUHLIMMK, KIMHUYHUTE NPUMOXEHUS N PUCKOBETE, KOUTO Ce CBBbP3BAT C NOCTABAHETO Ha NepKyTaHHN
racTpocToMu4HM Tpb6U. MNpenopbyBa ce n3bpaHuaT dppeHckn pasmep Ha banoHHaTa G-Tpbba AMT aa 6bae nonobeH Ha pasmepa
Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO Ce M3Baxaa (OCBEH ako He e NPeAnucaHo Apyro oT nekapsi).

ITPOLEJIYPA 3A IIOCTABAHE

YCTPOICTBOTO Ce NpeoCcTaBst CTEPUITHO 3a U3MNON3BaHE CaMo OT €VH NauueHT. MauneHTLT N NpeJoCTaBsAWMAT rpuxuTe Tpsbea
[a nosHaBa 3abenexkuTte, npeAynpexneHusTa, NpeaoxXpaHUTENHUTE MEkU, MHCTPYKLMATE 3a rpuxkv U MHopMaLmMsiTa OTHOCHO
ycTpoiicTBoTo. MpoBepsiBaiiTe NakeTa 3a paskbCBaHe, 3a [ja Ce yBepuTe B CTEPUITHOCTTa Ha NpoAyKTa. AKO OnakoBKkaTa € HapylleHa
UnM MMa BUAVMU NMOBPEAW, He U3MOM3BaiiTe YCTPOCTBOTO U B3EMETE APYr KOMIIEKT.

BHUMAHME: MNMpeau ynotpe6a, Mons, npoBepeTe LANOTO ChAbpPXaHWe Ha KOMMIeKTa 3a noBpeaAu. AKO NakeTbT € NoBpeaeH
Mnu cTepunHata 6apuepa e HapylueHa, He U3Mon3BaiiTe NpoAyKTa.

3ABENEXKA: CmsiHaTa Ha yCTPOWCTBOTO MOXE [a Ce U3BBPLUM OT 3ApaBeH NPOECUOHANUCT UNK y AoMa OT TPUKELLMAT ce 3a
nauveHTa. He npaBeTe onuTi Aa CMEHsITE YCTPOMCTBOTO 6e3 Ja cTe 0bChAMNM NpoLefypaTta CbC 3ApaBeH CreLmanicT.

1. M3BageTe CblLeCTBYBALLOTO YCTPONCTBO 3a raCTPOCTOMUYHO XpPaHEHe cropes WHCTPYKLMUTE 3a ynotpe6a Ha npoussoauTensi.
3ABENEXKA: N36paHuaT dppeHckun pa3mep Ha 6anoHHaTa G-Tpvba AMT Tpsibea Aa 6bae nogobeH Ha paamepa Ha M3BaAeHOTO

YCTPOWCTBO (OCBEH ako He e NPeAnUcaHo Apyro oT nekaps).
2. WN3Bapete 6anoHHaTa G-Tpbba AMT oT nakeTa u npoeepeTe 3a BUAnMU aedektn. Ako 0O6GeMu 3a NbnHeHe

uma fedeKkTun, He u3nonaeaiite ycTponcTsoTo. Baemete apyr naker. ®pencku|lipenopLuBanHo|akcMManto
3. 3anbnHeTe GanoHa npes nopTa 3a 3anbfiBaHe Ha 6anoHW kaTo 13nonssate CrpUHLOBKa 23me JanbLnBaHe |3anmbnBaHe
OT TUMN Nyep-CNuM ¢ AeCTUNMPaHa U cTepunHa BoAa Ao NpenopbyBaHus obem Ha P P
3anbnBaHe. 12F 2-25ml 3ml
3ABENEXKA: Ako 6anoHBbT e acuMeTpuyeH, BHUMATENHO ro pa3TbpKkanTe Mexay AnaHuTe 14F 34 ml 5ml
CU jokaTo ce 0cBo6OAM M CTaHE CUMETPUYEH.
4. TlocTaBeTe OTHOBO CMpWHLiOBKaTa v U3ToueTe Lsnata Boaa oT 6anoHa crej npoBepkara. 16F 4-6 ml 8ml
5. TMoyucTeTe KoxaTa OKOMO MSICTOTO Ha cTomaTta. CmaxeTe Bbpxa Ha 6anoHHaTa G-Tpbba 18F 6-8 ml 10 ml
AMT c pasTBopuMa BbB BoAa cMaska. BHumaTenHo npokapaunte Tpbbata npes ctomata
1 B CTOMaxa. 20-24F 7-10 ml 15 ml

NPEQYNPEXAEHUE: HE U3MON3BAWTE MACJIIO UMW NETPOMHU CMA3KW.
NPEOYNPEXAEHUE: KOFATO MOOABATE YCTPOMCTBOTO B TPAKTA, AKO YCETUTE CbMPOTUBIIEHUE, HE
N3NON3BAUTE TBBPAE MONSIMA CUNA, 3A A U3BEFHETE NMOBPEA HA TPAKTA UINU CTOMALLIHATA CTEHA.

6. 3anbrnHeTe GanoHa npes nopTa 3a 3anbliBaHe Ha 6anoHN KaTo U3rnonssaTte CrPUHLIOBKA OT TUM Jyep-Cun ¢ AecTUnmpaHa unm
cTepunHa BoAa A0 NpenopbyBaHns 06em Ha 3anbhBaHe.

NPEOYMPEXOEHUE: HUKOTA HE U3MON3BAUTE Bb3[1YX 3A 3AMBJIBAHE HA BANOHA.

3ABENEXKA: BbamoxHo e aa 6bae Heobxoaumo aa perynvpate obema Ha 6anoHa, 3a 4a npeaoTBpaTUTe TeHOBE HA CTOMALLHO

Cb/bpXaHKe Bb3 OCHOBA Ha MHAMBUAYAITHUTE HYXOW Ha NauneHTa.

7. BHumatenHo noctaBeTe GanoHa Harope KbM CTOMaLLHATa MyKo3a M MO3ULIMOHMpaiiTe BbHLIHATA NOANOXKa Taka, Ye Aa ce
ocurypu pasnonaraHe Ha 6anoHHaTta G-Tpb6a AMT. OcTaBeTe Manbk NPOMEXAYTHK 32 ABWKEHWNE HABBbH U HAaBbTPE KaTo
NNb3HETE BbHLUHATa NOASIOXKKa Ha3aa KbM Hal-6nm3koTo o603HaveHne 3a cm. banoHHaTta G-Tpbba Ha AMT TpsibBa Aa ce
3aBbpTa CBOGOAHO.

nPEﬂyrIPE)KﬂEHME TBBPAE BJIN3KOTO NOCTABSAHE MOXE 1A AOBEAE 0O CPACTBAHE C EPO3US B

CTOMALLHATA CTEHA, KOETO 1A NOBEJE O HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLIUA, NMEPUTOHUT, CENCUC U

CBb3AHUTE C TAX YCTIOXHEHWS. BLLIHATA NOANOXKA HE TPAIEBA [1A Bb[E 3ALLUTA HA MSACTOTO.

8. MMposepeTe 6anoHHaTa G-Tpb6a AMT OKONo cToMaTa 3a TeYOBe Ha CTOMALLHO CbbpxaHue. AKo cTomara Teye, yBenm4ete
obema Ha 6anoHa ¢ 1-2 ml npe3 knanaHa 3a 3anbfiBaHe Ha 6anoHa. He HaaxebpRsATE Makcumaniua obem Ha 3anbrBaHe.
MoBTapsiiiTe Ta3n cTbIKa JOKATO TEYLT Crpe UM JOCTUrHeTe MakcMMarHo 3anbiiBaHe Ha 6arnoHa.

NPEAYNPEXAEHUE: HE HAOXBBPNSAUTE MAKCUMAIHUSI OBEM HA 3AMBMBAHE HA BANOHA.

HWHCTPYKILNU 3A I'PDKU 3A TPBEATA

BHUMAHME: Tpb6aTa TpsaGBa Aa ce HabnioaaBa 3a eBeHTYaNnHo NPUABUXKBaHE HaBBLTPE UMM HECH3HATENTHO U3BaXaaHe.

e bBanoHHaTa G-Tpbba AMT TpsibBa Aa ce CMEHs NEPUOAVYHO 3a onTuManHa padota. MpenopbyBaT ce YeCTV NPOBEPKM Ha
paGoTaTa. 3anyLuBaHeTo U/1nu HamManeHWsT NOTOK Ca UHAMKATOPY Ha BroLLeHa paboTa.

e YBepeTe ce, 4ye BanoHbLT € B cToMaxa, a 6anoHHata G-tpb6a AMT ce BbpTY CBOGOAHO Npeaun Aa 3anoyHe XpaHeHeTo.

« 3oHaTa Ha cTomaTa TpsibBa fa ce NOYMCTBA eXEAHEBHO C MeK canyH 1 Boaa. MscToTo Ha ctomata Tpsibea Aia ce no4ncTea n
NoAcyLIaBa npes LsnoTo Bpeme.

« [poBepsiBaiiTe obema Ha BanoHa execeAMUYHO 3a NpaBUNHO NoaabpxaHe. MpenopbuBame o6embT Ha 6anoHa Aa ce nposepsiBa
MOHE BEAHBX Ha BCEKMN iBE CEAMMLIM UMW KaKTo € npernopbyan 3ApaBHUST CrieLuanucT. MaTernete Bcuukata cTepunHa Boga unu
chuanonormyeH pasTeop oT GarioHa Npes nopTa 3a MbiHeHe Ha GanoHa v s CMeHeTe C NPeANUCaHOTO KONMUYECTBO.

« 3a pa usberHeTte 3agpbCcTBaHe Ha TpbbaTa 3a xpaHeHe, npomuBaiTe 6anoHHaTa G-Tpb6a AMT npe3 nopTa 3a xpaHeHe C NoHe
10 ml Boga, 3a Aa U3nnakHeTe nacaxa 3a XpaHeHe OT YacTULM CNeA XpaHeHe.

« Tpbbara TpsiGBa Aa ce HabnogaBa 3a eBeHTyanHo NpUABMXKBaHe HABBLTPE UITU HECH3HATENHO U3BaXAAHE.

e bBanonHaTa G-Tpvba AMT e cmua/:teHa KaTo JOCTBN B CTOMaxa 3a noAaBaHe Ha XxpaHa/nekapcrsa/dekomnpecupane. He ce
npenopbYBa U3nonasaHe 3a apyru uen

NPEQYNPEXOEHUE: HUKOIA HE I/IH)KEKTVIPAVITE Bb3QYX B G-TPbATA.

NPEOQYNPEXAEHUE: ABMWXXEHUETO HA TPBEATA MOXE A IOBEAE JJ,O CHEJJHOTO 3AMYLWBAHE, HEBb3MOXHOCT

3A XPAHEHE, NEPUTOHUT, UHPEKLIMU U CBBP3AHUTE C TAX YCNOXH

I'IPEJJYI'IPE)KJJEHVIE B CIYYAW HA TPECKA, PASLUIMPEHUE HA CTOMAXA MH!DEKLII/ISI BNTIOKUPAHE UNU HEKPO3A HA

TBHKAHTA, NALUMEHTUTE TPABBA HE3ABABHO [A CE KOHCYNTUPAT C TNEKAP.

ITPEJIN XPAHEHE ITPOBEPETE JIAJIM TPBEATA E B CTOMAXA

1. W3Ternete npes nopta 3a XxpaHeHe CTOMALLHO CbabpxaHue. TpsioBa Aa MMa BPbLUAHE Ha CTOMALLHO CbAbPXaHue. AKO HiMa
CTOMELLIHO CbAbpXaHune, NnpukpeneTe rondama CnpuHUoOBKa C BPbX HA KaTeTbp (anerneTe npexo,qu afjanTtep nnun CrnpuHUoBKa
ENFit® npwv onpeaeneHy KoHUrypaumm) KbM nopTa 3a xpaHeHe Ha G-Tpvbata AMT u npomuiite ¢ 10 ml Boga. Usternete
OTHOBO M NpoBepeTe 3a CTOMAaLLHO CbAbpXaHue.

. Moxe fa ce HanpaBu PeHTreHOBO M3CneaBaHe, 3a a Ce OLIeHN MONOXEHMETO Ha BbTPpellHaTa noasoxka (6anoH).

. BbamoxHo e BPEeMeHHO [a ce NoCTaBu MBKaBa BoAella Tesn B LeHTbpa Ha yCTpOVICTBOTO, 3a Aa ce nognomMorHe peHTreHoBOTO
uscnensaHe.

. BbamoxHo e Aa ce Hanpasu uscnegBaHe C BriakHecTa onTuka npea nopTa 3a XxpaHeHe nNpu n3non3eaHe Ha 3 mm eHaockon.
Crieq] KaTo BUAMTE BL3ZYX UMMM CTOMALLHO CbbpXaHue, NPOMUITE C BoAA.

MPEAYNPEXOEHWUE: HUKOTA HE UHXXEKTUPAMTE Bb3[YX B MMOPTA 3A XPAHEHE HA BANOHHATA G-TPEA AMT

N KNANAHA 3A NbNIHEHE HA BANTOHA

Cne/:( KaTO NOCTaBAHETO 3aBbpLUn, MOXeTe Aa 3an0'-|HeTe AeKomMmrnpecupaHe Ha CToMaxa UInn XxpaHeHe npes nopTta 3a XxpaHeHe.

BuxTe HanbTCTBUATA 3a U3NON3BaHE Ha NPOU3BOAUTENS NO OTHOLLEHUE Ha W3MON3BaHNUTe NPUCTaBKW 3a XpaHeHe W/unu nopasaHe

Ha nekapcrtea.

75

wiN

(S



HACOYBAHE HA JIEKAPCTBA/XPAHU

NPEAYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOWCTBO MOXE [IA CE CBbP3BA HEMPABUIHO C KOHEKTOPU C MATNIKWU OTBOPU
MPU APYIY MEOULUMHCKU NPUNOXEHWS. U3MONI3BANTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBBP3BAHE CbC
CbBMECTUMW KOPEMHU YCTPOMUCTBA. HE U3MOMN3BAUTE 3A HEKOPEMHU MPUNIOXEHWS.

MNPEQYNPEXOEHWE: MPU U3MON3BAHE HA KOHEKTOP C BEONYC, YCTPOMCTBOTO UMA B b3MOXHOCT 3A

HEMPABWUJTHO CBbP3BAHE KbM MUHTPABEHO3HATA, nVIXATEHHA CUCTEMA, MAHLLET 3A KPAUHULIA UNK

TEMNEPATYPHU KOHEKTOPMW. .

NPEAYNPEXOEHUE: A CE 3ATAICA CAMO HA PBbKA. HUKOTA HE NPUNATAUTE TBBPAE rONAMO YCUIUE U

WHCTPYMEHTU 3A 3ATATAHE KbM BbPTALLNA CE KOHEKTOP. HENMPABUNHOTO U3MON3BAHE MOXE 1A NOBEAE

A0 HANYKBAHE, TEYOBE UI APYIY NOBPEOMN.

Egl'\EnJIZl_I)JI_II'IIEFI‘(Er)II(\JIJEHVIE: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO CE BKITIOYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM

MNOAABAHE HA XPAHUTENHU BELLECTBA:

1. BanonHarta G-Tpr6a AMT mMoxe fa ce M3non3sa 3a XpaHeHe CbC CMPUHLIOBKA, FPaBUTALIMOHHO XpaHeHe U XpaHeHe ¢ nomna,
1N 3a ieKoMmnpecust.

2. TpuvkpeneTe CPeLLynonoXHWS Kpal Ha U3Mo3aBaHUsl KOHEKTOp. KaTeTbpbT U MyepoBUTE KOHEKTOPM Ce MPUKPENBaT C KOMMPECHs -
nocTaBeTe NITbTHO NPU U3MNOMN3BaHe Ha Neko 3aBbpTaHe B YCTPOWCTBOTO, 3a Aa 3akmiounTte. AKO U3Mon3BaTe BbpTSLL ce
KOHEKTOp, BbpTeTe KOHEKTOpa Mo YaCOBHMKOBaTa CTperka B YCTPOWCTBOTO, kaTo N3bsirBaTe npunaraHe Ha TBbPAE rofsm ycunus,
3a Aa ro 3aknoyuTe Ha Msicto. Cniefj KaTo CBbP3BAHETO MPUKITIOYM, MOXETE Aa 3aroyHeTe XpaHeHe.

3. Cnep kaTo xpaHeHeTo npuknouu, npomuite ¢ 5-10 ml Boaa. PassuiiTe BbPTALLMS Ce KOHEKTOP C ABWXEHWE 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa cTpenka. KaTeTbpbT W NyepoBUTe KOHETTOPY MoraT fja Ce OTCTPaHST NpU U3MON3BaHe Ha yMepeHo obTsraHe.
LLipakHeTe Ha MsicTo npobkaTta Ha 6yToHa, 3a Aa 3ana3uTe NiyMeHa YuCT.

MEAWKAMEHTO3HO HACO4BAHE:

BHUMAHME: lNekapcTBaTa Tps6Ba Aa ce nogaBaT OTAENHO OT XpaHeHeTo, No eAHa Ao3a.

e l3non3BaiiTe TEYHW NEKapCTBa, KOraTo € Bb3MOXHO M Ce KOHCYNTUpanTe ¢ hapmaLeBT, 3a Aa onpedenuTe aanuv e 6esonacHo Aa
HaTpoLuuTe TBbPAWUTE NeKapcTBa U Aa i cMecuTe ¢ Bogda. Ako e GesonacHo, nyneepusupaiTe TBbpAUTe fekapcTea Ha uHa
nyapa v pasTtBopeTe BbB BOAA, Npeau [a r HacounTe npes TpbbaTa 3a xpaHeHe. Hukora He pasgpobsiBaiite kopemMHu
nekapcTBa C MOKpUTHE U HE CMecBaWTe NekapcTBaTta C XpaHUTEmNHUTe BellecTBa.

o C nomolLTa Ha BPbX Ha KaTeTbp unu cnpuHuoska ENFit® npomuitte TpbbaTa ¢ NpeanmcaHoTo KonmiecTso Boaa.

HAITBTCTBUA 3A ITIPABUJIHO ITPOMUBAHE

MpaBunHaTa TeXHWKa 1 YecToTa Ha MPOMMBaHE MOXe Aa NoMorHaT Ja npegoTepaTuTe 6nokupaHe Ha Tpbbata, 3agpbCcTBaHUA U

Apyrv nospeau B Tpbbata. CneapaliTe HanbTCTBMSATA 3a NPOMUBaHe, 3a Aa NoAAbpXaTe YCTPOWCTBOTO B ONTUMAIHO CbCTOSHUE.

* 3a npomuBaHe Ha TpbbaTa usnonsealite Boga cbe cTaiiHa TemnepaTtypa. KonmyectBoTo BoAa 3aBUCK OT HYyX/aUTE Ha NauneHTa,
KIMUHWYHOTO CbCTOSIHUE 1 TUNa Ha TpbbaTa, Ho cpeaHusT obem Bapupa oT 10 o 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3 fo 10 ml 3a bebeTa.
CbCTOSHMETO Ha XuapaTupaHe CbLLO OKa3Ba BUSHWE BbpXY W3MON3BaHWs 3a MPoMyBaHe Ha TpbbuTte o6em. B MHoro cnyyan
yBEnM4yaBaHeTo Ha obema 3a NpoMuBaHe Moxe Aa U3berHe HyxaaTta OT AOMbIIHUTENEH MHTpaBeHo3eH cnyua. Bunpeku Tosa,
nuuata ¢ 6bbpeyHa HelOCTaTBLYHOCT M APYrK nonyyaTenu Ha cnyuam Tpsabsa ga nonyyasaTt MUHUMAnNHWS Heobxoaum 3a
npomuBaHe 0beM, 3a fja ce noaabpxa NpoXoanuMocTTa.

* [MpomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe C BOAa Ha BCekn 4-6 Yaca No Bpeme Ha HenpekbCHaTO XpaHeHe, Npu BCSKO NpekbCBaHe Ha
XpaHeHeTo, Npeau U crep BCSKO NpekbCBaHEe Ha XpaHEHETO UM NMOoHe BEAHBbX Ha Bceku 8 yaca, ako TpbbaTa He ce n3nonasa.

« [lpomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe Npeau 1 Cnea HacouBaHe Ha NekapcTBa v MeXay OTAenHUTe nekapctea. Toea e
npefoTBpaTV B3auMOAENCTBUETO Ha NekapcTBaTa C XpaHUTESHUTE BELLeCTBa U e NpeJoTBpaTh 3a4pbCTBaHeTo Ha TpbbaTa.

* He usnonsBsaiiTe TBbpAE rofsiMo ycunve 3a NnpommeaHe Ha Tpbbata. TBbpAe ronsiMoTo ycunue Moxe Aa nepcopupa Tpbbata un
Aa NPUYNHN HapaHsBaHe Ha CTOMALLHO YPEeBHUS TPaKT.

OTNYLUBAHE HA YCTPOUCTBOTO:

IMbpBo NposepeTe Aanu TpbbaTa He e orbHaTa Uy 3awynaxa. AKo MMa BUANUMO 3apbeTBaHe B Tpbbara, onurarite S fa

macaxvpare yCTpOINCTBOTO, 3a Aa pasapobute 3afpbCTBaHETO. CBbPXKETE BPBX HA KATETHD UMW CIPUHLIOBKA ENFit® koM nopTa.

BanbnHeTe cripuHLoBKaTa € Tonna BoAa U BHUMATESTHO NMPUTUCHETE 1 u3gbpnaiTe 6yTanoTo Ha CrpuHLOBKaTa, 3a fa ocsoboante

3aapbcTBaHeTo. Heobxoaumm ca HAKOMKO LMKbNa Ha NpuTUcKaHe / u3gbpneaHe Ha 6yTanoTo, 3a Aa ce OTCTPaHWN 3aApbCTBAHETO.

AKO 3apbCTBAHETO HE MOXeE [la Ce OTCTPaHW, Ce CBbPXKETE CbC 3APaBHWSI CeLuanucT, Thit kato TpbbaTta Tpsi6ea Aa 6bae

CMeHeHa.

e He usnonasBsaiiTe TBbpAE ronsivMo ycunve 3a npomuBaHe Ha Tpbbata. TBbpAe ronsiMoTo ycunme Moxe Ja nepcopupa Tpbbata u
fa NpUYYHU HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO YpeBHUS TPakT.3nonagaite CNpuHLOBKA C HakpauHuk kateTbp 30 4o 60 ml. He
M3non3BaiTe CNPUHLOBKM C NO-ManbK pa3mep, Thil KaTo TOBa MoXe Aa YBenu4u HansiraHeTo B TpbbaTa 1 Aa ckbca no-
Mankute TpbL6U.

BHUMAHME: He nsnonsBsaiite TBbpAe ronsiMo ycurnuve unuM HaTUCK Npyu onuTuTe Aia ocBo6oauTe 3aapbCTBaHeTo. ToBa

MOXe Aia NPUYUHU CKbCBaHe Ha Tpbbara.

HN3BAXJAHE

3ABENEXKA: /3BaxaaHeTo TpsibBa Aa ce U3BBLPLUBA OT 3ApaBeH NpodecmoHanmcTy unu ot Bac, ako cte o6yyeHn ot

NPOCECMOHANNCT 3a U3BAX/JaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

1. CnagHeTe 6anoHa npes nopta 3a 3anbriBaHe Ha 6anoHa kaTo M3Mon3BaTe CNPUHLIOBKA C MPUCHEAVHUTENEH KOHYC C NiTb3rall
BpbX 6e3 urna.

2. BHumaTenHo usgbpnaiTe, 3a fa nssagute 6anonHata G-tprba AMT oT MAcTOTO Ha cTomarta.

3. CmeHerTe, ako e HeobxoauMo, KaTo crneaBaTe HanbTCTBUSITA 3a ynoTpeba Ha 6anoHHaTa G-Tpbba Ha AMT.

NPEQYNPEXAEHUE: CNEQ U3BAXAAHETO YCTPQMCTBOTO MOXE OA NPEACTABJISIBA MOTEHLUWANHA

BUOJIOMMYHA OMNACHOCT. U3BAJJEHOTO YCTPOUCTBO TPAABBA [1A CE OBPABOTU U U3XBBHLPJIN B CbOTBETCTBUE

C MECTHUTE, LUATCKU UNU ®EOEPANTHU 3AKOHU U PA3NOPEANBW. BALUUAT 3APABEH MPO®ECUOHANIUCT MOXE

OA BU NOCHLBETBA OTHOCHO HAW-NPUEMITUBMS METO[ 3A U3XBBPNAHE.

3ABENEXKA: Bb3MoXHO e CoHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomaTta ABafeceT 1 YeTupy (24) vyaca cnep u3saxjaHeTo MNocTtaBeTe HoBa

6arnoHHa G-Tpbba AMT, ako Bb3HaMepsiBaTe Aa OCbLLECTBABATE XpaHEHe Mo TO3U MbT cropes NpeanucaHmsTa.

NPEAYNPEXAEHUE: HE CPA3BAUTE BbTPELHATA MOANOXKA UMW TPbEU U HE NO3BONSABAWTE OA NPEMUHABAT

MPE3 YPEBHUS TPAKT.
HWHO®OPMALIMA 3A BE3OITACHOCT I1PU SIMP

BanoHHata G-Tpb6a AMT ce cunTa 3a 6e3onacHa 3a MarHMTHO-pe3oHaHCHa Tomorpadus, cnep kaTto 6bAe nocTaBeHa.
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OTCTPAHSBAHE HA HEU3TIPABHOCTTA

MpoABLIKUTENHOCTTA Ha U3MON3BAHE Ha YCTPOMCTBOTO U (DYHKLIUUTE 3aBUCAT OT NPaBUTHOTO My W3MON3BaHe CNopes UHCTPYKLMUTE
1 OT U3MOM3BaHETO U (PaKTOpUTE Ha cpefarta. Bbnpeku Ye oyaksame Aa W3rnonseate yCTPOCTBOTO 6e3 BCAkakeu npoGremu,
NOHSIKOra € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT Npobnemu npu usnonssaxHeto. CneasalmsT pasfen nocoysa peavua cBbp3aHu ¢ paboTata u
yHKUMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe Aa v MPesoTBpaTuTe.

CToMalleH Teu: AKO Nib3raliarta BbHLUHA MOAMIOXKKA HE € MPaBUIHO perynupaHa unm 6anoHbT He e cpelly CToMallHaTa CTeHa MoXe
[[a ce monyym cTomalleH Tey. Perynupaiite BbHLUHATa NOAMOXKa Taka, Ye Aa cTou Ha 1-2 MM oT Koxata. Crief kaTo noanoxkara e
perynupaHa, nposepeTte 06eMbT Ha BogaTa B 6anoHa. He fobassiite Boga B 6anoHa, npeau Aa usternure usnarta Boga oOT Hero.
HanbnHete 6anoHa B CbOTBETCTBUE C NPEAOCTaBEHUS A1anasoH 3a HagyBaHe Ha 6anoHa.

Teu oT o6eMa Ha 6anoHa: Ako GanoHbT cnaja, ro U3ToYeTe HambIIHO U ro M3BaAeTe OoT cTomaTa. Criea U3BaXaaHeTo 3anbiHeTe
6aroHa ¢ npenopbyBaHus obem Ha 3anbnBaHe. [MpoBepsiBaiiTe 6aroHa 3a Te4oBe KaTo BHUMATENTHO MacaxupaTe Tpbbute 1 6anoHa.
AKo HsIMa TeyoBe, cragHeTe BanoHa, nocTaBeTe ro OTHOBO B CTOMATa W HambSIHETe OTHOBO A0 XenaHus obem. He HaaxsbpnsiiTe
MakcumanHus obem Ha sanbnaHe. MopThT 3a 3anbiBaHe Ha 6anoHa TpsbBa Aa ce U3nonsBa camo 3a 3anbiiBaHe U U3NyckaHe Ha
6anoHa. [pyro usnonssaHe Moxe Aa AoBeAe A0 TeyoBe Ha 6anoHa u noBpeaa B yctpoictBoTo. 3ABENEXKA: BanoHbT e HanpaeeH
OT rony-npoMoKaeM MaTepuan 1 MoXe Aa U3ryby Manko KonM4ecTBO OT MbIHMS CM 06eM BbB BPEMETO B 3aBMCUMOCT OT cpepata 1
YCNOBKSITA Ha M3NON3BaHe.

CkbCcBaHe Ha 6anoHa: CkbCcBaHUsATa MOraT a ce AbJhKaT Ha KOHTaKT C OCTpY Unn abpasvBHW NpeaMeTH, TBbP/E FoNAM HaTUCK Unn
TBbpAE ronsmo HansraHe. Mopaay MekoTaTa Ha MaTepuana, OT KOTO € HanpaBeHOo YCTPOMCTBOTO, MankKuTe CkbCBaHUA 6bp3o MoraT
na [oBeaaT Ao ronemu v MoBpeAa Ha yCTPOoMCTBOTO. Ako 3abenexuTe ckbCBaHe Ha YCTPOWCTBOTO, FO CMEHETe 1 NpoBepeTe Aarnu
1IMa U3TOYHULIM Ha 0B TsAraHe, HaTUCK N OCTpy pbOOBE, KOMTO MoraT Aa AOBEAAT A0 CKbCBAHE.

Iowwa MMpU3Ma OT yCTpOMCTBOTO: JloLwaTa M1pu3mMa MoXe [a ce AbIDKU Ha HeNpaBWUITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOMCTBOTO crieq, BCsika
ynotpeba, MHeKUUa Unn pa3sBuTe Ha APYrM MUKPOOPraHW3Mu B YCTPOMCTBOTO. AKo 3abenexuTe nolua Mrupuama oT YCTPOWUCTBOTO, €
HeobxoAMMo Aa ro NpomueTe, a MACTOTO Ha cToMata TpsibBa Aa ce nouncTy Aobpe cbe canyH 1 Tonna Boga. Ako follata Mupuama
He 134esHe, ce npernopbyBa Aa ce 06 bpHETE KbM 3ApPaBHWS CNeLUanmcT.

Teu oT knanaHa 3a 3anbiiBaHe Ha 6anoHa: TeybT OT knanaHa 06UKHOBEHO Ce AbIMMKM Ha OCTaTbLM B KanaHa 3a mbriHeHe. BuHaru
13ronagaiiTe YMcTa CpUHLOBKA Npy 3anbnBaHe Ha 6arnoHa v 3anbneaiTe camo ¢ Boga. Te4oBeTe MoraT Aa ce Abixar 1 Ha
3anenBaHe Ha knanaHa, ako CrpuHLIOBKaTa ce nocTaBs TBbpAe rpy6o B Hero. MNocTaBeTe CrpuHLOBKaTa B NopTa 3a 3anbriBaHe Ha
6aroHa npu Bb3HMKBaHE Ha TeY, 3a la HanpaBuUTe ONUT Aa HynupaTe knanaHa. BbaMoxHoO e Ja ce Hanoxu Ja HanpaBuTe HAKOMKO
onuTa Npeay Aa Hynupare knanaa.

YcTpoicTBOTO ce oGe3uBeTsBa: YCTPOWCTBOTO MOXe Aa ce obe3LBeTn 3a AHW Ao Meceum ynotpeba. ToBa e HopMarnHO 1 3aBMCK OT
TUNa Ha XpaHuTe U nekapcTeaTa, KOUTO Ce U3MON3BAT C HEro.

BanoHbT MMa HenpaBunHa chopmMa: YBeperTe ce, Ye B6anoHbT € 3anbiHEH U NPEAM NOCTaBsSHETO NPOBEPSIBANTE Aanv e
cumeTpuyeH. MpomsiHaTa Ha chopmaTta Ha 6anoHa 06MKHOBEHO ce HabnoaBa nopaau TBbPAe rofsiM HAaTUCK UM HarnsiraHe BbpXy
YCTPOWCTBOTO (M3 bpnBaHe Ha YCTPOMCTBOTO M3BBH CTOMAaTa npy 3anbiHeH 6anoH). OCBEH TOBa YCTPOICTBO, KOETO € NMOCTaBeHO
TBBpAE 611130 A0 NMMopa, MoXe Aa AoBeae A0 HenpaBunHa cdopma Ha 6anoHa v GrokupaHe Ha nunopa. banoxute morat fa ce
MacaxupaT BHUMaTENHO C NPbCTH, 3a ja Bb3CTAHOBST CUMETpUsiTa CU, ako hopmaTta UM He e MPOMEHeHa MHOro. YCTPONCTBOTO
TpsibBa 1a ce cMeHu, ako hopmaTa Ha 6aroHa e NpOMeHeHa TBbpAE MHOTO.

BanoHuTe He ce 3anbnBaT Unu u3npassear: MNpobnemute CbC 3anbNBaHETO U U3NPa3BaHETO OBMKHOBEHO Ce AbInKaT Ha OCTaTbLy,
KOUTO BrokvpaT NMymeHa 3a MbiHeHe. BuHarv uanonssaiTe YncTa CpUHLIOBKA Npy 3anbneaHe Ha GanoHa. B Hsikou peaky cnyyam e
Bb3MOXHO B TpbOMTE Aa ce pa3BusAT rbOuYkM 1 Aa GrokvpaT nymeHa 3a MbiiHeHe. PasBUTMETO Ha MbOUYKM MOXe @ Bb3HUKHE B
3aBMCMMOCT OT CpeAaTa Ha MaluMeHTa 1 XxpaHuTe/niekapcTeaTa, KOMTo ce NofaBat npes yCTPoCTBOTO. AKO 6anoHBLT He Moxe Aa ce
U3MnycHe, Ce CBbPXKETE CbC 3APABHUSA CMELManuCT 3a U3BaxaaHeTo My. AKO MPOBNeMbT C U3nyckaHeTo Ha BarnoHa ce AbIKK Ha
pasBuTHE Ha MbOUYKM, ENMMUHMPANTE M3TOYHWMKA HA Pa3BUTUETO Ha MbOUYKM MU W3MON3BATE NIEKAPCTBO NPOTUB MbOUYKU.
HamaneH noTok unu 3agpbLCTBaHe B TpL6UTE: TpbOuTe MoraT Aa ce Grokupar nopaav HempasUIHO NPOMUBAHE crief, Besika
ynoTpe6a, 13nonassaHe Ha TBbPAW UMW HEMPaBUIHO pa3apobeHn nekapcTea, U3MO3BaHe Ha MNITbTHU XpaHW/XPaHWUTENHN BELLECTBa,
cTOMaLLEH pednyKe u/vnu passuTue Ha rbbudkn. Ako TpbbaTta e 3anyweHa, BuxTe pasgena HAMbTCTBUSA 3A NPABUINHO
NMPOMUBAHE 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOWCTBOTO. AKO 3amnyLIBaHETO He MOXe Aa Ce OTCTPaHW, yCTPOWCTBOTO
TpsibBa fa 6be CMEeHeHo.

W3HocBaHe Ha 6anoHa: PaHHOTO M3HOCBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa ce AbMku Ha peavla dakTopu, CBbp3aHu C NauveHTa unm
cpepaarta, BKIIIOYMTENTHO HO He caMo: pH B cTomaxa, AveTa, onpeeneHy nekapcTea, HeNpaBuUIHO 3anbriBaHe Ha 6anoHa,
pasnosioXeHne Ha YCTPOWCTBOTO, HENPABUIHO Ha3HauYeHa XpaHa/nekapcTea B nopTa Ha 6anoHa, TpaBMa, KOHTaKT C OCTPU Uk
abpa3vBHU MaTepuany 1 oL rpyXU 3a YCTPOMCTBOTO.

3akonyaBaHeTo He ce 3aTBapsA: YBepeTe ce, Ye 3akonyarnkara e NiibTHO U U3LSANO HaTUCHaTa unu 3aBbpTeTe 6e3 npekaneHo
ycunue. Ako 3akonyankaTa He ocTaBa 3aTBOPEHa, NPOBEPETE 30HaTa Ha 3akonyankata 1 NopTa 3a XpaHeHe 3a TBbpAe MHOMo
HaTpynaHu octatbLy. MoYNCTETE MINNLLHMTE HATPYMNBaHWS HA OCTaTbLY C Kbpra v Tonmna BoAaa.

JBIITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

BanoHHWTe ycTpoiicTBa 3a XpaHeHe TpsibBa [a ce CMEHSIT NeproaNyHO 3a OnTUMarnHa pabota, yHKLMM 1 YucToTa.

He moxe fga ce nporHosupa TouHaTa AbMAroTpanHoCT Ha YCTPoWCcTBOTO. PaboTaTta Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBuTe yHKLMM MoraT Aa
ce BrowaT ¢ BpEMETO B 3aBUCUMOCT OT HauuHa Ha yrnoTpeba v ycrosusita Ha cpegaTta. OGMKHOBEHO AbMrOTPanHoCTTa Ha
YCTPOWCTBOTO Bapvpa 3a BCEKU NauWeHT, B 3aBUCUMOCT OT peauua daktopu. TunnyHaTta AbNroTpanHoOCT Ha yCTpoucTBoTOo e 1-9
Mecela. Hsikou caktopu, KouTo MoraT Ja foBefaT [0 HamarsiBaHe Ha AbNroTpanHocTTa BkitoyBat: pH Ha cTomMaxa, AveTa Ha
naumeHTa, nekapcTsa, obem Ha 3anbnBaHe Ha 6anoHa, NoBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU UK abpasusHK NpeameTyn 1
o6y rpwkm 3a TppbaTa.

3a ontumanHa paboTa ce npenopbyBa 6anoHHUST GanoHHaTa G-Tpb6a AMT Aa ce CMeHsi NoHe BEAHBbX Ha BCeku 3 meceua unu
TOFIKOBA YeCTO, KONKOTO € MOCOYWIT 3ApaBHUST cnieumaniucT. MpoakTMBHaTa CMsiHa Ha YCTPOMCTBOTO e HeoGxoauMma, 3a fa ce
rapaHTpa onTUMarnHo yHKLIMOHMPaHe U Liie MOMOTHe fa ce NpefoTBPaTAT HeouakBaHK noBpeaun. Ako ycTpoicTBaTa He paboTaT
no6pe unu paboTtaTa UM Ce BIIOLLM MO-PaHO OT O4aKBAHOTO, Ce MPEenopbYBa ia FOBOPUTE CbC 3APaBEH CMeLUanmcT no OTHOLLEHWe
Ha eNIMMUHMPaHe Ha Hait-4ecTUTe NPUYMHI, KOUTO MoraT [a JoBeaT 10 PaHHO N3HOCBAHE Ha YCTPOICTBOTO.

3ABEJNEXKA: 3a fa ce nsberHat HeHyHWUTe nocelleHns B bonHuuara, npenopbyBamMe BUHaru fa pasnonaraTte ¢ pe3epsHoO
YCTPOVICTBO 3a CMsiHa, B Clly4aii e YCTPONCTBOTO OTKaXKe Npeau NnaHnpaHaTa cMsiHa.

BIIATOJAPUM!

Bnaropapum, Ye usbpaxte AMT. 3a 4ONBLAHUTENHA NOMOLL ¥ UHPOPMALIMS OTHOCHO W3MOMN3BaHETO Ha HaLLETO YCTPOCTBO, ce
cBbpkeTe ¢ AMT, kaTo u3nonasare MHGOPMaLMATa 3a KOHTAKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha UHCTpYKUuuTe 3a ynoTpeba. LLle ce pageame
fla YyeM MHeHusiTa By 1 aa noMorHem npw 3arpuxeHoCT 1 BLIMPOCU.
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MAGYAR AMT ballonos G-szonda é

Ballonos G-szonda helyettesité gasztrosztomias taplalokésziilék

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények alapjan a készllék csak orvos rendelésére értékesithetd, forgalmazhaté és hasznalhaté. A
készllék STERILEN van széllitva egyetlen felhasznalasra. Ezt a készliléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis
emésztdcsatornaskésziilékekhez csatlakoztassa. Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az AMT ballonos G-szonda hatékony a gasztrointesztinalis taplalast helyettesité eszkdz. Az AMT ballonos G-szondat klinikusok és a
gondozoék hasznalhatjak csecsemdk, gyermekek, serdildk, felnbttek és id6s betegek esetén.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az AMT ballonos G-szondat perkutan helyettesité gastrosztomias szondaként valé hasznalatra szantak megfeleld gastrosztomias
tractussal rendelkezd paciensek esetében. A készulék segiti a taplalék bejuttatasat kozvetleniil a gyomorba egy olyan emberi
paciensen kialakitott sztéman keresztll, aki nem képes a hagyomanyos uton taplalékot magahoz venni. Az AMT ballonos G-
szondaval gyogyszert is beadhatunk, valamint dekompresszalhatjuk a gyomort.

ELLENJAVALLATOK

A késziilékkel kapcsolatos ellenjavallatok az olyan paciensek esetére vonatkoznak, akiknél: a gyomor nem tapad a hasfalhoz, nincs

megfeleléen kialakitott gasztrosztdmias terllet, sztdma irritacio, fertézés nyoma, tébb sipolyos traktus jelenléte, a gasztrosztomias

traktus iranyanak meghatarozhatatlansaga, vagy szovetgranulacio nyoma lathato. A terméket SOHA nem szabad a

véredényrendszerben hasznalni.

KOZLES:

e Kérjuk, forduljon szakképzett egészségiigyi gondozohoz vagy orvoshoz tajékoztatasért a késziilékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrél, annak apolasardl, valamint hasznalatarol.

o Akésziiléket taplalas/gyogyszerek beadasa/dekompresszié a gyomorbéli eljuttatasara tervezték. Mas alkalmazas nem tanacsos.

A CSOMAG TARTALMA
G-szonda ballon kiils6 régzitével, Szorits, ENFit® adapter (bizonyos konfiguraciok esetén)
KOMPLIKACIOK

Keresse fel kezelGorvosat, ha a kovetkezé barmelyikét tapasztalja: Hanyinger, hanyas, alhasi puffadas vagy hasmenés « A G-szonda
terliletén tapasztalt fajdalom, vérzés és/vagy gyulladas « Lerakddas a sztdma teriiletén « A sztéma terllete korili bér kipirosodasa,
elszinezédese vagy elvaltozasa « Szivargas és/vagy fehér/sarga/zéld, blizés gennyezés sztéma teriiletén « Etel vagy gyomortartalom
ismételt szivargasa « Felpuffadt gyomor « Laz « A szonda dugulasa « A szonda elmozduldsa, ami miatt az eszkéz eltavolodik a
sztomatol vagy kdzelebb kerlil ahhoz « Extubalas, amely az eszkdz sztomabdl valé eltavolitasanak és nem megfelel6
visszahelyezésének eredménye ¢ Tavoli behelyezés a G-szonda terliletén vagy nagy rés az eszkdz és a boér kozott.

AMT ballonos G-szondat hasznalata esetén felmertilé komplikaciok, a teljesség igénye nélkiil: Félrenyelés « Kelés, sebfert6zés és
bérsériilés « Granulacids szovet tulndvelése « Buried bumper szindroma « Nyomas okozta nekrézis « Gasztrointesztinalis vérzés és/
vagy fekélyek ¢ lleusz vagy gasztroparézis « Intraperitonealis szivargas * Bél-vagy tapcsatorna-csavarodas ¢ Peritonitisz «
Gasztrokdlikus sipoly » Szepszis « Elzarédas

Tovabbi informacidért, kérjuk, hivatkozzon a weboldalunkon [évé Forrasok lapon talédlhaté Enteralis taplalkozasi és hibaelharitasi
Utmutatéra: www. applledmedlcal net

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGY EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ. NE HASZNALJA UJRA, NE STERILIZALJA
UJRA ES NE DOLGOZZA FEL UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI
TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY AZ ANYAG INTEGRITASAT, AMELY A PACIENS
POTENCIALIS SERULESET MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

MEGJEGYZES: Kérijik, IepJen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képvisel6nkkel (EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé
tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENYJELLEMZOK

Az AMT ballonos G-szonda hasznalatakor tapasztalhaté klinikai el6nydk tobbek kdz6tt, de nem kizardlagosan a kdvetkezdk:
* Kdzvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz a taplalas, a dekompresszié és a gyégyszeres kezelés érdekében
A ballonos kialakitds megkonnyiti az otthoni cserét, ha sziikséges
. @ blallloP’ kialakl'ta’sa nagyobb gyomorzaré felliletet eredményez, ami segithet csdkkenteni a szivargast és a granulaciés szévet
ialakulasa
« Orvosi mindségl szilikonbdl késziilt az irritacié csokkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében
« Allithatd kiilsé régzits, igy kilénbdzé betegméretekhez hasznalhaté
Az AMT ballonos G-szonda teljesitményjellemzéi tobbek kdzétt, de nem kizarélagosan a kovetkezok:
» A ballon térfogata kénnyen szabalyozhaté a testreszabott illeszkedés érdekében
. EgyKein ,,?.I;na" alaku ballon, amely a kialakitasnak kdszénhetéen csokkenti a szivargast és a sztémabdl vald véletlen kihizédas
ockazata
o A felfujt ballon védi a szonda disztalis végét, amelynek kdszénhetéen csékkenti a gyomorfekély kialakulasanak kockazatat
o A kiils6 rogzités minimalizlja az érintkezést és lehetévé teszi a bér szamara a légzést
* Vezetdédrot-kompatibilis
« Sugarzast nem atereszté anyag az eszkoz elhelyezésének rontgenvizsgalattal torténé megerdsitéséhez

AZ ESZKOZ ANYAGAI

Az AMT ballonos G-szonda a kdvetkez6 anyagokat tartalmazza: Orvosi minéségi szilikon (89%) « Orvosi minéségd, hére lagyuld
mianyag (10%) * Orvosi minéség, szilikonra nyomtatott tinta (1%)
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HASZNALATI UTASITASOK

Az AMT ballonos G-szondat egy megfelelGen kialakitott gasztrosztémias teriileten valé hasznalatra tervezték, amelyben nem lathaté
fert6zés, sipolyos tractus, vagy a hasfal elvalasa a sipolyos tractustdl. Ajanlott a miszaki alapelveket, klinikai alkalmazasokat,
valamint a gasztrosztdmias szonda elhelyezésével kapcsolatos kockazatokat alaposan megértése ajanlott, miel6tt a késziléket
hasznalni kezdené. Ajanlott az AMT ballonos G-szonda katéterének hasonlé méretet valasztani, mint az eltavolitott késziléké
(hacsak az orvos masképp nem rendelkezik).

ELHELYEZESI ELJARAS
A késziiléket sterilen bocsatjuk rendelkezésre, egy paciensnél val6 hasznalatra. A pamensnek vagy az egeszsegugyl gondozénak
tudomasara kell hozni a készulékkel kapcsolatos megjegyzéseket, figyelme: Svintézked , apolasi utasitasokat,

valamint informéciokat. Ellendrizze, hogy nincs-e rés a csomagon, hogy biztos lehessen a termék sterilitdsaban. Ha a pecséthez
hozzanyultak, illetve szemmel Iathato serilés esetén ne haszndlja, és szerezzen be Uj kitet.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha a csomag sériilt vagy a steril védelem
atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

MEGJEGYZES: A késziilék cseréjét egészségligyi szakember vagy hazi beteggondozé végezheti el. A késziilék cseréje el6tt
mindenképpen konzultaljon egészségugyi szakemberrel.

1. Tavolitsa el a meglévé gasztrosztomias taplalékészuléket a gyartd hasznalati utasitasainak Toltési térfogatok
megfeleléen. . < .¢] Ajanlott [Maximalis|
MEGJEGYZES: Az AMT ballonos G-szonda katéterének hasonlo méretet kell valasztani, mint | Katéterméret| “ o o toltés
az eltavolitott késziiléké (hacsak az orvos masképp nem rendelkezik).
2. Vegye ki az AMT ballonos G-szondat a csomagbdl, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta 12F 225m | 3ml
lathatd hibak. Ha hibakat talal, ne hasznalja a készliléket. Szerezzen be egy masik csomagot. 14F 34 ml 5ml
3. Fujja fel a ballont a ballon felftjo nyilasan keresztiil egy Luer csuszéfecskendd
hasznalataval desztillalt vagy steril vizzel a javasolt toltési térfogatra. 16F 4-6 ml 8ml
MEGJEGYZES: Ha a ballon aszimmetrikus, 6vatosan forgassa az ujjai vagy a kezei kbz¢, mig 18F 6-8 ml 10 ml
ki nem szabaditja magat, és szimmetrikus nem lesz.
4. Helyezze vissza a fecskend6t és tavolitsa el az sszes vizet a ballonbdl a vizsgalat utan. 20-24F 7-10 ml 15 ml

5. Tisztitsa meg a bért a sztéma korll. Kenje be az AMT ballonos G-szonda hegyét vizben
0ldédo sikositéval. Ovatosan vezesse at a szondat a sztéman, bele a gyomorba

FIGYELMEZTETES: NE HASZNALJON OLAJ- VAGY PETROLEUMBAZISU SIKOSITOT.

FIGYELMEZTETES: AMENNYIBEN BARMEKKORA ELLENALLAST TAPASZTAL A TRAKTUSBA VALO BEVEZETESKOR, NE

ALKALMAZZON TULZOTT EROT, HOGY ELKERULJE A TRAKTUS VAGY A HASFAL SERULESET.

6. Fujja fel a ballont a ballon feIfUJo nyilasan keresztiil egy Luer csuszéfecskendd hasznalataval desztillalt vagy steril vizzel a
javasolt toltési térfogatra.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE TOLTSE FEL A BALLONT LEVEGOVEL.

MEGJEGYZES: Sziikségessé valhat a ballon térfogatanak beallitasa a beteg egyéni igényeinek megfeleléen a gyomortartalmak

szivargasanak megelézésére.

7. Ovatosan nyomja fel a ballont a gyomor-nyalkahartyahoz, és helyezze el a kiils6 r6gzit6t, hogy biztositsa az AMT ballonos G-
szondat biztonsagos elhelyezését. Hagyja a szondat egy kicsit be- és kicslszni azzal, hogy a kiils6 rogzitét a legkdzelebbi cm-
jel6lésig visszacsusztatia. Az AMT ballonos G-szondanak emellett szabadon kell forognia.

FIGYELMEZTETES: A TUL SZOROS ILLESZTES LETREHOZASA A GYOMORFAL EROZIOJAT KIVALTO BEAGYAZODAST

OKOZHAT, AMELY SZOVETNEKROZISHOZ, FERTOZESHEZ, PERITONITISZHEZ, SZEPSZISHEZ, ES EZEKHE:

KAPCSOLODO KOVETKEZMENYES BETEGSEGEKET OKOZHAT. A KULSO ROGZITOT NEM SZABAD A HELYERE

BEVARRNI.

8. Ellendrizze, hogy az AMT ballonos G-szondanal a sztéma kornyékén a gyomortartalom nem szivarog-e. Amennyiben a sztéma
szivarog, novelje a ballon térfogatat 1-2 mi-rel a ballonfuj6 szelep segitségével. Ne Iépje tul a maximalis feltSltési térfogatot.
Ismételje ezt a |épést addig, mig a szivargas meg nem all, vagy a ballon maximalis feltdltési térfogatat elérte.

FIGYELMEZTETES: NE LEPJE TUL A BALLON MAXIMALIS FELTOLTESI TERFOGATAT.

A SZONDA GONDOZASI UTASITASAI

VIGYAZAT: Ellenérizze, hogy a cs6 esetlegesen nem mozdult-e el vagy véletleniil nem csuszott-e ki.

* Az AMT ballonos G-szondat az optimalis teljesitmény érdekében idészakonként cserélni kell. A teljesitmény gyakori ellenérzése
ajanlott. A dugulas és/vagy a nehézkes aramlas a teljesitmény csokkenését jelzi.

« Miel6tt a taplalast elkezdené, gy6z6djon meg réla, hogy a ballon a gyomorban van, és az AMT ballonos G-szonda szabadon forog

. I/-\sztoma kérnyékét mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztdma kérnyékének mindig tisztanak és szaraznak kell
ennie

« JavasolJavasolt a ballon térforgatat legalabb kéthetente, vagy az 6n egészséggondozé szakembere altal javasolt gyakorisaggal
ellendrizni. Szivja fel az sszes steril vizet vagy séoldatot a ballonbdl a ballontolté szelepen keresztiil, majd tSltse fel az eredetileg
felirt mennyiséggel.

A taplalészonda dugulasanak elkeriilése érdekében, oblitse at az AMT ballonos G-szondat a taplalé csatlakozéegységen keresztiil
legaldbb 10 ml vizzel, hogy az esetleges részecskéket a taplalasi Utvonalbdl a taplalast kdvetéen kimossa.

 Ellenérizze, hogy a cs6 esetlegesen nem mozdult-e el vagy véletlenll nem csuszott-e ki.

« Az AMT ballonos G-szondat arra tervezték, hogy taplalas/gyégyszerek beadasa/dekompresszio céljabdl a gyomorba helyezzék.
Egyéb célra hasznalata nem javallott.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE FECSKENDEZZEN LEVEGOT A G-SZONDABA.

FIGYELMEZTETES: A SZONDA ELMOZDULASA AZ ALABBI KOVETKEZMENYEKKEL JARHAT: ELZARODAS,

'éé;lél(\;léléngll\(SKEPTELENSEG PERITONITISZ, FERTOZES ES EZEKKEL KAPCSOLATOS KOVETKEZMENYES

FIGYELMEZTETES: LAZ, HASI DISZTENZIO, FERTOZES, ELZARODAS, VAGY SZOVETNEKROZIS ESETEBEN A PACIENSEK

AZONNAL FORDULJANAK A HAZIORVOSUKHOZ.

A TAPLALAS MEGKEZDESE ELOTT ELLENORIZZE, HOGY A SZONDA A GYOMORBAN VAN-E

1. Ataplalo csatlakozoegységen keresztiil csapolja le a gyomortartalmat. El6fordulhat, hogy a gyomortartalom visszafolyik. Ha nincs
gyomortartalom régzitsen egy katétercsucsos fecskendét (bizonyos konfiguraciok esetén helyezzen fel atviteli adaptert vagy
ENFit® fecskend6t) az AMT G-szonda taplalé csatlakozéegységére, és Oblitse ki 10 ml vizzel. Csapolja le a gyomortartalmat.

. Radiografikus vizsgalat (réntgen) végezhetd, hogy megbecsiiljék a belsé régzité (ballon) helyzetét.

. Atmenetileg behelyezhetnek egy flexibilis vezetddrotot a készulék kozepébe, ezzel tovabb segitve a radiografikus vizsgalatot.

. Szdloptikas vizsgalat végezhet6 a taplalé csatlakozéegységen keresztill, 3 mm-es endoszkép hasznalataval.

Ha leveg6t és/vagy gyomortartalmat észlel, 6blitsen vizzel,

FIGYELMEZTETES: SOHA NE FECSKENDEZZEN LEVEGOT AZ AMT BALLONOS G-SZONDA TAPLALO

CSATLAKOZOEGYSEGEBE VAGY A BALLON TOLTOSZELEPEBE.

A szonda helyének az ellenérzését kovetéen megkezdédhet a gyomor dekompresszidja vagy a taplalék bejuttatasa a taplalonyilason

keresztiil. Kérjuk, olvassa el a gyartd hasznalata utasitasait a taplalasra és/vagy a felhasznalt gydgyszerezési tartozékokra vonatkozéan.

abhwWN
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GYOGYSZER / TAPANYAG BEVEZETESE

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK
KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS
EMESZTOCSATORNAS KESZULEKEKHEZ VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA. NE HASZNALJA FEL NEM
EMESZTOCSATORNAS ALKALMAZASOKRA.

FIGYELMEZTETES: AMIKOR KAPSZULA TiPUSU CSATLAKOZOT HASZNAL, FENNALL ANNAK AZ ESELYE, HOGY ROSSZ

HELYRE CSATLAKOZTATJA: INTRAVENAS CSATLAKOZOHOZ, LEGZ(‘SRENDSZERHEZ VEGTAGI MANDZSETTAHOZ

VAGY HOMERSEKLETMERO CSATLAKOZOKHOZ.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON

TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN

CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ.

TAPANYAGOK BEVEZETESE:

1. Az AMT ballonos G-szonda eszkdz hasznalhaté fecskendds, gravitacids vagy szivattyds taplalashoz, vagy dekompresszalashoz.

2. Csatlakoztassa az éppen hasznalt csatlakozo ellenkez6 végét. A katéter- és a luercsatlakozok kompresszids illesztéstiek -
hatarozottan helyezze be a csatlakozét, mikézben enyhén beforgatja a taplalo készletbe, igy zarva a helyén. Ha forgdcsatlakoz 6t
hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozét 6ra jarasaval egyezé iranyban bele az eszkézbe, de nem tulzott erével,
hogy reteszelddjon a helyén. Csatlakoztatas utdn megkezdhetd a taplalas.

3. Ataplalas befejezése utan oblitse ki 5-10ml vizzel. A forgoé csatlakozét az 6ramutatéval ellentétes irdnyban csavarozza ki. A
katéter- és luercsatlakozok enyhe feszitéssel tavolithatdk el. Kattintsa a gomb dugdjat a helyére, hogy tisztan tartsa az treget.

GYOGYSZEREK BEVEZETESE:

VIGYAZAT: A gyégyszert a taplaléktol kiilon, adagonként kell bevezetni.

* Lehetdség szerint folyékony gyégyszert hasznaljon, és egyeztessen gydgyszerésszel annak eldontésére, ho%y biztonsagos-e a
szilard gyogyszer 0sszetbrese és vizzel vald elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyégyszert finom porra, majd
oldja fel a port vizben, mielétt a taplalocsdvon keresztiil bevezetné. Soha ne z(izza &ssze a bélben oldédé bevonatos gyogyszert,
és ne keverje a gyogyszert vegyllettel.

o Katéter vég fecskendét vagy ENFit® fecskendt hasznalva dblitse ki a csévet az el6irt mennyiségii vizzel.
HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYELVEK

A megfeleld oblitési technikakkal és gyakorisaggal megelézhetéek a csé dugulasai, eltdmddései és a csdvezés meghibasodasa.

Kovesse ezeket az 6blitési iranymutatasokat annak érdekében, hogy fenntartsa a késztilék optimalis aramlasi feltételeit:

* Hasznaljon szobah6mérsékletli vizet a csé dblitéséhez. A viz mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatol és a cs6é
tipusatol, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a feln6ttek szamara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. A hidraltsagi allapot szintén
befolyasolja a taplalo csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az oblitési térfogat ndvelésével elkerlilhet6 a kiegészité
intravénas folyadék bevitelének szikségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedé vagy mas folyadékkorlatozas ala
es6 személyek a lehetd legkisebb 6blitési térfogatot kellene, hogy kapjak, amely a hathatéssag fenntartasahoz sziikséges.

o Oblitse ki a taplalo csdvet 4-6 dranként a folyamatos taplalas kdzben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8 6ranként akkor, ha a csovet nem hasznaljak.

* Gyogyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kdzott Sblitse at a taplaldcsdvet. Ez megakadalyozza azt,
hogy a gyogyszer kélcsdnhatasba Iépjen az anyaggal, és esetleg a csé dugulasat eredményezze.

« Ne alkalmazzon tulzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tulzott erétél kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon.

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE:

El8szor ellendrizze, hogy a csé ne legyen megcsavarodva vagy 8sszeszoritva sehol. Ha |athato dugulas van a csében, akkor

prébalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében. Csatlakoztasson egy katéteres végU fecskendét vagy egy ENFit®

fecskendét a csatlakozéegységre. Toltse meg a fecskendét meleg vizzel, és finoman nyomja és hizza a fecskend6 dugattydjat a

dugulas oldasa érdekében. Szukség lehet néhany nyomasi/huzasi ciklusra a dugattyuval a dugulds megsziintetéséhez. Ha a

dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a csdvet esetleg ki kell cserélni.

* Ne alkalmazzon tulzott er6t a szonda kioblitéséhez. A tulzott er6tél kilyukadhat a cs6 és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon. Haszndljon 30 - 60 ml katéterheqgy(i fecskend6t. Ne hasznaljon kisebb méretii fecskend6t, mivel ez megnovelheti
a csore haté nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csovek.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tulzott erét vagy nyomast, mikozben megprébalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja a

csovezeték kiszakadasat.

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Az eltavolitast kizarolag egészségligyi szakember végezheti el. On abban az esetben végezheti el azt, ha egy
szakember megfelel6 képzésben részesitette Ont az eszkoz eltavolitasat illetéen.

1. Eressze le a ballont a ballonfuj6 szelepen keresztiil olyan Luer kiipos csatlakozds fecskendét hasznalva, melyhez nem
csatlakoztattak tiit.

2. Ovatosan tavolitsa el az AMT ballonos G-szondat a sztémabdl.
3. Ha cserélni kell, kévesse az AMT ballonos G-szonda hasznélati utasitasait.

FIGYELMEZTETES: ELTAVOLITAS UTAN AZ ESZKOZ VESZELYES HULLADEKNAK MINOSUL. AZ ELTAVOLITOTT
ESZKOZT A HELYI, ALLAMI ES SZOVETSEGI TORVENYEKNEK ES RENDELKEZESEKNEK MEGFELELOEN KELL KEZELNI
ES ARTALMATLANITANI, AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBER FELVILAGOSITAST ADHAT AZ ARTALMATLANITAS
LEGINKABB MEGFELELO MODJAROL.

MEGJEGYZES: A sztéma spontan elzarédasa akar huszonnégy (24) 6raval az eltavolitast kdvetden bekdvetkezhet. Helyezzen egy
be egy Uj AMT ballonos G-szondat, ha tovabbra is az ezen az Uton keresztil torténd taplalas az eldiras.

FIGYELMEZTETES: NE VAGJA LE A BELSO PARNAT VAGY CSOVEZEST, ES NE HAGYJA, HOGY AZ ATHALADJON A
BELCSATORNAN.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az AMT ballonos G-szonda a behelyezést kdvetéen MR-kompatibilis.
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HIBAELHARITAS

A készilék hosszutavu teljesitménye és miikddoképessége attdl fligg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint
hasznalja-e, illetve fligg a valtozé hasznalati és kdrnyezeti tényezoktdl. Arra szamithat, hogy taplald készilékét minden probléma
nélkil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a késziilékkel. A kdvetkezd rész egy sor, a teljesitménnyel
és miikodoképességgel dsszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.

Gasztrikus szivargas: Gasztrikus szivargas léphet fel, ha a csuszo kiils6 rogzité nincs megfeleléen bedllitva, vagy ha a ballon nem
szorosan a gyomor fala mellett helyezkedik el. Igazitsa Ggy a kils6 rogzitét, hogy 1-2 mm-re a bértél helyezkedjen el. Amikor
beallitotta a rogzitét, ellendrizze a viz mennyiségét a ballonban. Ne tegyen tébb vizet a ballonban, miel6tt az 6sszes vizet kiszivja a
ballonbdl. A ballon felfujasi tartomanyanak megfeleléen toltse fel a ballont.

Ballon tartalmanak szivargasa: Ha a ballon leereszt, akkor engedje le teliesen és vegye ki a sztémabdl. Eltavolitasa utan toltse fel a
ballont a javasolt tolt6 térfogattal. Ellendrizze a ballont szivargast szempontjabdl ugy, hogy finoman masszirozza a csévezetéket és a
ballont. Ha nem tapasztal szivargast, akkor engedije le a ballont, helyezze vissza a sztémaba és ismét fujja fel a kivant toltési
térfogatra. Ne haladja meg a maximalis toltési térfogatot. A ballon felfujo nyilasara csak a ballon felfjasahoz vagy leengedéséhez
csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon félig

atereszt6 anyagbol készllt, és kis mennyiségl toltést idével elveszithet a kdrnyezettdl és a hasznalati feltétel figgéen.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsolé targyakkal valo érintkezés, vagy tulzott er6 vagy nyomas hatasara. A
készlilék anyaga puha és kényelmes jellegl, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a készllék
meghibasodhat. Ha cseppet észlel a késziiléken, akkor fontolja meg a készlilék cseréjét és ellendrizze, hogy mi okozhatja a
feszlltséget, er6t vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

Rossz szag jon a késziilékbél: Kellemetlen szagok fordulhatnak el akkor, ha nem megfeleléen 6blitjiik at a késziiléket minden
egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a
késztilékbdl, akkor a készlléket ki kell dbliteni, és a sztéma pontjat finoman meg kell tisztitani szappannal és meleg vizzel. Ha a rossz
szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

Ballon felfuvo szelepének szivargasa: Ennek a szelepnek a szivargasa jellemzéen akkor torténik, ha maradvany van a
toltészelepben. Mindig tiszta fecskendét hasznaljon, amikor felfujja a ballont, és csak vizet toltson be a szelepen keresztiil. Szivargas
akkor is el6fordulhat, ha a szelep beragad, mert a fecskend6t tul durvan helyezziik be a szelepbe. Ha szivargas fordul el6, akkor
helyezze a fecskend6t a ballon felfujési nyilasaba, és igy probalja meg visszaallitani a szelepet. Tobb probalkozasra is sziikség lehet,
miel6tt a szelep visszaall.

A késziilék elszinez6dott: A késziilek néhany napos vagy hénapos hasznalati id6tartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attol

fligg6en, hogy milyen fajta taplalékokat és gyogyszereket alkalmaz a késziiléken keresztdil.

Ballon alakjanak torzulasa: Ugyeljen ra, hogy behelyezés elétt a ballon szimmetridjanak ellenérzése érdekében felfdjja és
megvizsgalja a ballont. A ballon torzuldsa jellemz&en akkor torténik, ha a tulzott eré vagy fesziiltség Iép fel a késziilékben, (késziilék
kihuzasa a sztomabol még felfujt ballon mellett). Ezen kiviil az olyan készlilék, amely tul kozel van elhelyezve az als6 gyomorszajhoz,
eredményezheti a torzult ballont és az alsé gyomorszaj elzarédasat. A ballonokat finoman lehet az ujjainkkal masszirozni, hogy
visszanyerjék szimmetrikus alakjukat, ha még nem tulzottan torzultak. A késziléket ki kell cserélni, ha a ballon tulsagosan el van
torzulva.

A ballon nem fujodik fel vagy nem enged le: Felfujasi és leengedési problémak jellemzéen a toltéireg maradvanyok okozta
elzarédasa miatt torténnek. A ballont mindig tiszta fecskendével fujja fel. Egyes ritka esetekben gombak néhetnek a csévezeték
belsejében, és elzarhatjak a toltélreget. Gombak ndvekedhetnek a beteg kdrnyezetétdl és a késziiléken keresztiil bevezetett
taplalékoktdl/gydgyszerektdl fliggéen. Ha a ballon nem enged le, akkor forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas
érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye, akkor a gomba ndvekedésének okat kell megsziintetni, vagy gomba elleni
gyogyszer valhat szlikségessé.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfelelé az 6blités minden hasznalat
utan, ha sl vagy nem kelléen 6sszezuzott gyogyszert alkalmaznak, ha sir( taplalékot/anyagokat hasznalnak, a gyomortartalom
visszaaramlasa és/vagy gombak nvekedése miatt. Ha eldugul, akkor tanulményozza a HELYES OBLITESRE VONATKOZO
IRANYELVEK cimdi részt arra vonatkozéan, hogy miként sziintesse meg a készililék dugulasat. Ha dugulast nem lehet megsziintetni,
akkor a késziiléket esetleg ki kell cserélni.

Ballon meghibasodasa: A ballon korai meghibasodasa szamos, a beteggel vagy a kérnyezettel 6sszefiiggd tényezére vezethetd
vissza, amelyek tobbek koz6tt a kdvetkezdk lehetnek: gyomor pH-ja, étrend, bizonyos gyogyszerek, a ballon helytelen tltési térfogata,
a késziilék behelyezése, taplalék/gyogyszer helytelen bevezetése a ballon nyilasan at, behatasok, éles vagy dorzsolé anyaggal vald
érintkezés és a késziilék nem megfelel gondozasa.

A dug6 nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugé hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva vagy tulzott nyomas
nélkil megfeleléen forog. Ha a dugé nem marad zarva, akkor ellendrizze a dugét és a betaplalé nyilas teriiletét, hogy nem halmozaddik
-e fel tul sok maradvany. Textilidval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozédott maradvanyokat.

A KESZULEK ELETTARTAMA

A ballonos taplalokésziilékeket id6szakosan cserélni kell a jobb teljesitmény, miikod6képesség, és tisztasag érdekében.

A készlilék tartéssagat pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikddéképessége idével csokkenhet a
hasznalattél és a kornyezeti feltételektdl fliggéen. A késziilék jellemzé tartdssaga szamos tényez6tdl figgéen betegenként valtozik,
de az eszkoz jellemzé élettartama 1-9 hénap. Egyes tényez6k, amelyek csdkkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg
étrendje, gydgyszerek, ballon toltési térfogata, a késziiléket ér6 behatasok, éles vagy dorzsold targyakkal valo érintkezés, és
altalanossagban a csé gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott az AMT ballonos G-szonda késziiléket legalabb 3 havonta, vagy az egészségligyi szakember
altal javasolt idokozonkent cserélni. A készlilék megel6z6 cseréje segit megdrizni optimalis miikodoképességét és megakadalyozni a
varatlan késziilékhibakat. Ha a készlilékek meghibasodnak, vagy a teljesitményiik csékken mar a jellemzo élettartam vége el6tt,
akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne azokat az altalanos tényezéket
megszUntetni, amelyek a keszilék korai romlasahoz vezethetnek.

MEGJEGYZES: A sziikségtelen korhazi latogatasok megelézésére javasoljuk, hogy mindenkor tartson kéznél egy tartalék
késziiléket, amely csereként rendelkezésre all, ha a késziléke meghibasodik a belitemezett csere elétt.

KOSZONJUK!
Koszonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A készilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében

nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.
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LATVISKI AMT Balona G-caurule é

Balona G-caurules nomainas gastrostomas baroSanas ierice

LIETOSANAS NORADES
Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsti vai péc arsta norikojuma. lerice tiek
piegadata STERILA veida un paredzéta vienreizéjai lietoSanai. ST ierice ir paredzéta tikai savienosanai ar savietojamam enteralam
iericém. Nelietojiet citiem (ne-enteraliem) mérkiem.

PAREDZETA [ZMANTOSANA

AMT Balona G-caurule (AMT Balloon G-Tube) ir efektiva kunga-zarnu trakta baro$anas aizvieto$anas ierice. AMT Balona G-caurule
ir paredzéta klinicistiem un apripétajiem, izmantoSanai zidainiem, bérniem, pusaudzZiem, pieaugusajiem un gados vecakiem
pacientiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

AMT Balona G-caurule ir paredzéta lietoSanai ka zemadas nomainas gastrostomas caurule pacientam, kuram jau ir izveidots
gastrostomas trakts. ST ierice palidzés ievadit baribas vielas tiesi kungr, izmantojot ieprieks izveidotu stomu pacienta (cilvéka), kurs$
nespéj sevi pabarot normala veida. AMT Balona G-cauruli var lietot arf medikamentu ievadi$anai un kunga dekompresijas
nodrosinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

lerices kontraindikacijas: pacientam ir nepietiekama kunga sakere ar védera sienu, nav kartigi izveidotas gastrostomas vietas, ir

konstatéts stomas kairinajums, ir pazimes par,infekciju, ir konstatéti vairaki fistulas trakti, nav skaidribas par gastrostomas trakta

virzienu, vai ir pazimes par audu granulaciju. So produktu NEDRIKST lietot asinsvadu sistéma.

PIEZIME:

 Lai uzzinatu stkaku informaciju par bridindjumiem, ierices apripi un lietoSanu, konsultgjieties ar veselibas apripes profesionali vai
arstu.

« STierice paredzéta tam, lai sniegtu baro$anas/medikamentu padeves/dekompresijas piekluvi kungim. Citi lietosanas veidi nav
ieteicami.

KOMPLEKTA SATURS
G-caurules balons ar aréjo balstu, Skava, ENFit® adapteris (ieklauts dazas komplektacijas)

KOMPLIKACIJAS

Sazinieties ar arstu, ja paradas $adi simptomi: Slikta disa, vemSana, védera uzpiSanas vai caureja * Sapes, asinosana un/vai
iekaisums G-caurules vietd » Stomas vieta ada ir cieta « Ada ap stomas vietu ir sarkana, zaud&jusi krasu vai jéla * Stomas vieta ir
izdalTjumi un/vai strutas balta, dzeltena vai zala krasa ar sliktu smaku ¢ Atkartota &diena vai kunga satura noplide * Kunga
palielina$anas « Drudzis « Caurules nosprostosanas « CauruliSu migracija, ka rezultata ierice attalinas vai pietuvinas stomai «
Ekstubacija, kuras rezultata ierice iznak ara no stomas un to nav iesp&jams vienkarsi nomainit ¢ Izteiktu iedobju raSanas G-caurules
vieta vai ievérojama atstarpe starp ierici un adu.

Lietojot AMT Balona G-caurule iespéjamas, pieméram, $adas komplikacijas: Aspiracija « Abscess, bricu infekcijas un adas
lobi$anas « Hipergranulacijas audu veido$anas « Caurulites migracija uz kunga sieninu un epitalizacija » Spiediena nekroze + Kunga
un zarnu trakta asino$ana un/vai ¢alas  lleuss vai gastroparéze ¢ Intraperitoneala nopldde « Zarnu un kunga samesanas « Peritonits
Gastrokoliska fistula « Sepse * Aizciet&jumi.

Papildu informéciju varat skatit masu timekla vietnes www.appliedmedical.net resursu lapa par enteralo baro$anu un
traucéjummeklésanas noradijumiem. _ _ . N _ B ~
BRIDINAJUMS. SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. SO MEDICINISKO IERICI NEDRIKST
ATKARTOTI IZMANTOT VAI APSTRADAT. 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.

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

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, izmantojot AMT Balona G-caurule, ietver, bet neaprobezojas ar:
« Nodrosina tieSu piekluvi kungim baro$anai, spiediena samazinasanai medikamentu virzi$anai
« Balona dizains palidz viegli to nomainit majas, ja nepiecieSams
 Balona konstrukcija nodrosina lielaku kunga blivéjuma virsmu, kas var palidzét samazinat nopltdes un granulacijas audus
 |zgatavots no medicinas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu
« Reguléjams aréjais balsts, lai pielagotos dazadam pacienta izméra vajadzibam
AMT AMT Balona G-caurule veiktspéjas Tpa$ibas ietver, bet ne tikai:
« Balona uzpildes tilpumu var viegli pielagot individualam vajadzibam
« Unikals "abola" formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu nopltdi un samazinatu nejausas izrau$anas risku no stomas vietas
« Piepustais balons aizsarga caurules distalo galu, samazinot kunga ¢ilas risku
o Aréjais balsts samazina saskari un lauj adai elpot
« Saderiga ar virzo$o stiepli
« Radionecaurlaidiga ierices novietojuma apstiprina$anai ar rentgenu

IERICES MATERIALI

AMT Balona G-caurule materiali ietver: Mediciniskais pakapes silikons (89%) « Mediciniska termoplastiska plastmasa (10%) «
Mediciniska silikona drukasanas tinte (1%)
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LIETOSANAS NORADES

AMT Balona G-caurule ir paredzéta ievieto$anai ieprieks izveidota gastrostomas vieta, kurai nav infekcijas, fistulas traktu pazimju un
nav konstatéta kunga sienas atdali$anas no fistulas trakta. Pirms $is ierices lieto$anas ir nepiecie$ams pilniba izprast ar
gastrostomas caurules nomainu saistitos tehniskos principus, kiiniskos lietoSanas veidus un riskus. leteicams izvéléties AMT Balona
G-caurules Frizméru (saskana ar fran¢u sistému), kas ir lidzigs iznemtajai iericei (ja vien arsts nenorada citadi).

IEVIETOSANAS PROCEDURA

lerice tiek izplatita sterila iepakojuma un paredzéta lietoSanai vienam pacientam. Pacients vai veselibas apripes specialists ir
jainformé par piezimém, bridinajumiem, aprapes instrukcijam un citu informaciju, kas saistita ar $o ierici. Parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats, lai nodrosinatu produkta sterilumu. Ja izskatas, ka plomba ir parplésta, vai ir redzami bojajumi, nelietojiet un izmantojiet
citu komplektu.

UZMANIBU: Pirms ievietosanas, liidzu, parbaudiet, vai kada komplekta dala nav bojata. Ja iepakojums ir bojats vai sterila
barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu. Ja bojats, nelietojiet.

PIEZIME: lerices nomainu var veikt veselibas apriipes speciélists vai pacients/apripétajs majas. Neméginiet nomainit ierici, pirms
neesat iepriek§ parrunajis proceddru ar savu veselibas apripes specialistu.

1. Iznemiet esoSo gastrostomas baroSanas ierici saskana ar raZotaja lietoSanas

noradém. PiepildiSanas tilpumi
PIEZIME: leteicams izvéléties AMT Balona G-caurules Frizméru (saskana ar franéu Fr izmérs |Rekomendétais|Maksimalais
sistému), kas ir lidzigs iznemtajai iericei (ja vien arsts nenorada citadi). (péc franéu| piepildisanas |piepildisanas
2. Iznemiet AMT Balona G-cauruli no iepakojuma un parbaudiet, vai nav redzamu sistémas) tilpums tilpums
defektu. Ja tiek konstatéti defekti, ierici nedrikst lietot. [zmantojiet citu ierici. 12F 2.25ml 3ml
3. Piepatiet balonu caur balona piepisanas portu, izmantojot Luera $lirci ar destilétu vai .
sterilu Gdeni, Iz tiek sasniegts ieteiktais uzpildes tilpums. 14F 3-4 ml 5 ml
PIEZIME: Ja balons nav simetrisks, maigi ripiniet to starp pirkstiem vai plaukstam, Iidz 16F 4-6 ml 8 ml
balons pats atglst simetrisku formu.
4. Péc parbaudes atkal ievietojiet Slirci un izvadiet ara visu Gdeni no balona. 18F 6-8 ml 10ml
5. Notiriet adu ap stomas vietu. IeeIIOJlet AMT Balona G-caurules galu ar adenT 20-24F 7-10 ml 15 ml

Skistosu smérvielu. Uzmanigi vadiet cauruli caur stomu un ievadiet to kungr.
BRIDINAJUMS: NELIETOJIET ELLU VAI SMERVIELAS UZ NAFTAS BAZES.
BRIDINAJUMS: JA IZJUTAT JEBKADU PRETESTIBU, IEVADOT CAURULI TRAKTA, NELIETOJIET SPEKU, PRETEJA
GADIJUMA VAR SABOJAT TRAKTU VAI KUNGA SIENU.

6. Piepdatiet balonu caur balona piept$anas portu izmantojot Luera $lirci ar destilétu vai sterilu Gdeni, ITdz tiek sasniegts ieteiktais
uzpildes tilpums.

BRIDINAJUMS: BALONA PIEPILDISANAI NEDRIKST LIETOT GAISU.

PIElz_iz\jllE: Nemot véra konkréta pacienta vajadzibas, var bit nepiecieSams pielagot balona tilpumu, lai izvairitos no kunga satura

noplades.

7. Uzmanigi pievirziet balonu pie kunga glotadas un poziciongjiet aréjo balstu, lai nodrosinatu droSu AMT Balona G-caurules
novietojumu. Caurulei vajadzétu nodrosinat nelielu kustibas brivibu, pastumjot aréjo balstu atpakal I1dz tuvakajai cm atzimei.
AMT Balona G-caurulei arf vajadzétu brivi rotét.

BRIDINAJUMS: PARAK CIESA IEVIETOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN KUNGA SIENAS EROZIJU, IZRAISOT AUDU

gsclROZI INFEKCIJU, PERITONITU, SEPSI UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS. AREJO BALSTU NEDRIKST PIESTIPRINAT AR

8. Parbaudiet, vai AMT Balona G-caurulei ap stomu nav konstatéjama kunga noplade. Ja stomai ir noplade, palieliniet balona
tilpumu par 1-2 ml, izmantojot balona pieptsanas varstu. Neparsniedziet maksimalo piepildiSanas tilpumu. Atkartojiet $o soli, ITdz
nnoplide izzad vai tiek sasniegts maksimalais balona piepildisanas tilpums.

BRIDINAJUMS: NEPARSNIEDZIET MAKSIMALO BALONA PIEPILDISANAS TILPUMU.

CAURULES APKOPES NORADES

UZMANIBU: Caurule ir japarrauga, nemot véra iek$éjas parvietoSanas iespéju vai nejausas caurules izvadiSanas iespéju.

 Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, AMT Balona G-caurule periodiski ir janomaina. leteicams veikt biezas snieguma parbaudes.
Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz snieguma pasliktinaSanos.

« Pirms baro$anas uzsak$anas parliecinieties, ka balons atrodas kungt un ka AMT Balona G-caurule brivi roté.

« Stomas zona ir katru dienu jatira ar maigam ziepém un Gdeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai.

o Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz reizi divas nedélas vai atbilstosi jusu veselibas apripes specialista
noradijumiem. Aspiré&jiet visu sterilo Gdeni vai fiziologisko $kidumu no balona caur balona uzpildes varstu un atkal ievadiet
sakotnéjo tilpumu saskana ar noradém.

e Lai izvairitos no baro$anas caurules nosprosto$anas, izskalojiet AMT Balona G-cauruli caur baro$anas portu ar vismaz 10 ml
adens, lai likvidétu jebkadas atlikuas dalinas baroS$anas kanala péc baroSanas reizes.

 Caurule ir japarrauga, nemot véra iek$éjas parvietosanas iespéju vai nejausas caurules izvadi$anas iespéju.

« AMT Balona G-caurule ir paredzéta tam, lai sniegtu baro$anas/medikamentu padeves/dekompresijas piekluvi kungim. Citi
lietoSanas veidi nav ieteicami. _ _

BRIDINAJUMS: G-CAURULE NEDRIKST INJICET GAISU.

BRIDINAJUMS: CAURULES PARVIETOSANAS VAR IZRAISIT: NOSPROSTOJUMU, NESPEJU VEIKT BAROSANU,

PERITONITU, INFEKCIJU UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS.

BRIDINAJUMS: DRUDZA, KUNGA UZPUSANAS, INFEKCIJAS, BLOKESANAS VAI AUDU NEKROZES GADIJUMA

PACIENTIEM NEKAVEJOTIES JAVERSAS PIE SAVA ARSTA.

PIRMS BAROSANAS PARLIECINIETIES, KA CAURULE IR KUNGI

1. Aspirgjiet kunga saturu caur barosanas portu. Janoris kunga satura izvadi$anai. Ja kunga saturs netiek izvadits, pievien é’let AMT
G-caurules barosanas portam lielu katetra uzgala $lirci (noteiktam komplektacijam japievieno parejas adapteris vai ENFit Slirce)
un skalojiet ar 10 ml Gdens. Aspirgjiet kunga saturu.
. Var veikt radiografisko izmekléSanu (rentgenu), lai noskaidrotu iek$€ja balsta (balona) atraanas vietu.
. lerices centra var uz laiku ievietot elastigu vaditajstigu, lai atvieglotu radiografisko izmeklésanu.
. Caur barosanas portu var veikt fibroendoskopa izmeklé$anu, izmantojot 3 mm endoskopu.
. Kad tiek konstatéts gaiss un/vai kunga saturs, izskalojiet ar adeni.
I(s;ﬁll[s)ll;“AJUMS AMT BALONA G-CAURULES BAROSANAS PORTA VAI BALONA UZPILDES VARSTA NEDRIKST INJICET
Kad ievieto$ana ir apstiprinata, caur baro$anas portu var sakties kunga dekompresija vai baribas novirzi§ana. Izmantojot baro$anas
un/vai medikamentu padeves piederumus, skatiet attiecigas razotaja lietoSanas norades.
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ZALU/UZTURA VIRZISANA

BRIDINAJUMS: STIERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU MAZA
URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM ENTERALAM IERICEM.
NELIETOJIET CITIEM (NE-ENTERALIEM) MERKIEM.

BRIDINAJUMS: IZMANTOJOT VIENREIZEJA TIPA (“BOLUS”) SAVIENOTAJU, PASTAV IESPEJA, KA $1 IERICE NEPAREIZI
SAVIENOJAS AR INTRAVENOZO, ELPOSANAS SISTEMU, LOCEKLU SAITEM VAI TEMPERATURAS SAVIENOTAJIEM.

BRIDINAJUMS: PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU
ROTEJOSO SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

UZTURA VIRZISANA:

1. AMT balona G-caurules ierici var lietot baro$anai, virzot baribas vielas ar $lirci, gravitaciju vai stkni, vai dekompresiju.

2. Pievienojiet izmantojama savienotaja pretéjo galu. Katetra un Luera savienotajus vieta notur spiediens — lai nostiprinatu, stingri
ievietojiet to iericé, nedaudz pagriezot. Ja tiek izmantots rotéjosais savienotjs, lai to fiksétu, stingri, tacu bez parmériga spéka,
spiediet savienotaju ieksa ierice, grieZot to pulkstena raditaja virziena. Kad ierice savienota, var uzsakt baroSanu.

3. Kad baro$ana ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens. Atskravéjiet rotéjo$o savienotaju, to pagriezot pretéji pulkstena raditaja
virzienam. Katetra un Luera savienotajus var nonemt, pielietojot vidéju spéku. Nofiksé&jiet Button ierices vacinu sava vieta, lai
uzturétu dobuma tiribu.

MEDIKAMENTU VIRZISANA:

UZMANIBU: MEDIKAMENTI IR JAVIRZA ATSEVISKI NO BARIBAS, PA VIENAI DEVAIVIENA REIZE.

* Jaiespé&jams, izmantojiet Skidros medikamentus un konsultgjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir droSi sasmalcinat cietos
medikamentus un samaisit ar ddeni. Ja tas ir drosi, sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un iz8kidiniet pulveri
adenT pirms virziSanas caur baroSanas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas $kisto$as tabletes vai samaisit
medikamentus ar barojoSo maisijumu.

« Izmantojot katetra uzgala vai ENFit® §lirci, izskalojiet cauruli ar noradito Gdens daudzumu.

PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un biezi veikta skaloSana palidz noveérst caurules nosprostojumu, bloké&Sanu un caurules atteici. Sekojiet §im skaloSanas

noradém, lai uzturétu optimalus ierices plismas apstaklus:

e Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperataras adeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kiiniska
stavokla un caurules veida, tomér vidé&jais tilpums ir diapazona no 10 I1dz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Baro$anas
caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skalo$anas tilpuma palielinasana lauj izvairities no
vajadzibas péc papildu intravenoza skidruma. Tomeér individiem ar nieru mazspé&ju un citiem Skidrumu lietoSanas ierobeZojumiem
vajadzétu nodroSinat minimalo skalo$anas tilpumu, kas nepiecieSams caurlaidibas uzturéSanai.

o |zskalojiet baroSanas cauruli ar ddeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laika, katru reizi, kad baroSana tiek
partraukta, pirms un péc katras neregularas baroSanas reizes, vai art ik p&c 8 stundam, ja caurule netiek lietota.

o lIzskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas, ka ari starp zalu virzisanam. Tas novérsTs iespéju, ka medikamenti
mijiedarbojas ar barojoSo maisijumu un potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

¢ Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurSanu un var traumét kunga-zarnu
traktu.

IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA:

Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurul@ ir redzams nosprostojums, méginiet pamaset ierfci, lai

likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet portam katetra uzgala vai ENFit® Slirci. Piepildiet Slirci ar siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un

velciet $lirces virzuli, lai likvidétu nosprostojumu. Nosprostojuma likvidédanai var bat nepleClesaml vairaki virzula vilksanas/
stumsanas cikli. Ja nosprosto;umu neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo iespéjams, ka caurule
ir janomaina.

¢ Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurSanu un var traumét kunga-zarnu
traktu. Izmantojiet 30-60 ml katetra uzgala $lirci. Nelietojiet mazakas Slirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var izraisit
mazaku caurulu phisanu.

UZMANIBU: Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules plisanu.

NONEMSANA

PIEZIME: lerici drikst nonemt tikai veselibas apriipes profesionalis vai cilvéks, kuru tam apmacijis profesionalis.
1. lztukSojiet balonu caur balona piepG$anas varstu, izmantojot Luera $lirci bez adatas.

2. Uzmanigi izvelciet AMT Balona G-cauruli no stomas vietas.

3. Ja nepiecieSams, nomainiet, sekojot AMT Balona G-caurules lietoSanas noradém.

BRIDINAJUMS: PEC NONEMSANAS IERICE VAR BUT BIOLOGISKI BISTAMA. KAD IERICE NONEMTA, TO JAUZGLABA UN
NO TAS JAATBRIVOJAS SASKANA AR VIETEJIEM, VALSTS UN FEDERALAJIEM NORMATIVAJIEM AKTIEM. JOSU
VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIS VAR JUMS IETEIKT PIEMEROTAKO VEIDU, KA ATBRIVOTIES NO IZMANTOTAS
IERICES.

PIEZIME: Stomas spontéana aizvér§anas var notikt pat divdesmit Setru (24) stundu laika péc iznemsanas. levietojiet jaunu AMT

Balona G-cauruli, ja joprojam planots veikt baro$anu tada pasa veida.

BRIDINAJUMS: NENOGRIEZIET IEKSEJO BALSTU VAI CAURULI, UN NELAUJIET TAI IZIET CAUR ZARNU TRAKTU.
MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Péc ievietoSanas AMT Balona G-caurule tiek uzskatita par MR drosu.
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PROBLEMU NOVERSANA

lerices veiktspé&ja un funkcionalitate ilgtermina ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem
lietojuma un vides faktoriem. Lai gan sagaidams, ka baro$anas ierices lietoSana jums neradis problémas, reizém rodas negaiditas
ierices klGdas. Nakamaja sadala ir apskatiti vairaki ar veiktsp&ju vai funkcionalitati saistitas problémas un ka palidzét noveérst sada
veida gadijumus.

Kunga noplide: Noplde no kungda ir iesp&jama, ja slidoSais aréjais balsts nav atbilstosi pielagots vai balons neatrodas pret védera
sienu. Aréjo balstu pielagojiet ta, lai tas atrodas 1-2 mm attaluma no adas. Kad balsts ir pielagots, parbaudiet ddens tilpumu balona.
Balona nedrikst pievienot vairak Gdeni, vispirms no balona jaizvada viss taja esosais tdens. Piepildiet balonu atbilstosi noraditajam
balona piepiSanas diapazonam.

Balona tilpuma noplide: Ja balons iztukSojas, pilniba iztukSojiet balonu un atvienojiet to no stomas. Péc atvienoSanas piepdtiet
balonu ar ieteicamo uzpildes tilpumu. Parbaudiet, vai balona nav nopliades, viegli maséjot cauruliti un balonu. Ja noplide netiek
konstatéta, iztukSojiet balonu, atkartoti ievietojiet balonu atpakal stoma un atkartoti piepatiet balonu l1dz vajadzTgajam uzpildes
tilpumam. Neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Pieklastiet balona pieplsanas atverei tikai balona piepGs$anai un izlaiSanai. Citi
lietojumi var izraisit balona nopladi vai ierices klami. PIEZIME. Balons ir izgatavots no daléiji caurlaidiga materiala un laika gaita var
zaudét nelielu daudzumu uzpildes tilpuma atkariba no vides un lietodanas apstakliem.

Ir izveidojies plisums: Plisumi var rasties saskares ar asu vai abrazivu priekSmetu, parmériga spéka vai parmériga spiediena dél. Ta
ka ierice ir izgatavota no miksta, érta materiala, mazi plisumi var atri izraistt lielus plisumus vai ierices bojajumus. Ja uz ierices
pamanat plisumu, apsveriet ierices nomainu un parbaudiet, vai nav spriedzes, spéka vai asuma avotu, kas varétu izraisit plisumus.
No ierices nak nepatikama smaka: Nepatikama smaka var rasties, ja ierice netiek pareizi izskalota péc katras lietoSanas reizes, ka
arT dé| infekcijas vai citi augi, kas veidojas ierices iekSpusé. Ja tiek novérota nepatikama smaka, kas nak no ierices, ierice ir jaizskalo
un stomas vieta maigi janotira ar ziepe€m un siltu Gdeni. Ja nepatikama smaka nepariet, ieteicams sazinaties ar jisu veselibas apripes
specialistu.

Balona pieptsSanas varsta noplade: Nopliide no §7 varsta parasti rodas nogul$nu dé| uzpildes varsta. Piepasot balonu, vienmér
izmantojiet tiru Slirci un piepatiet Gdeni tikai caur varstu. Noplude var rasties ar1 varsta iestrégSanas dél, ja Slirce tiek ievietota parak
dzili varsta. Ja rodas noplde, ievietojiet 3lirci balona piept$anas atverg, lai méginatu atiestatit varstu. Var bat nepiecie Sami vairaki
méginajumi, I1dz varsts atiestatas.

lerice ir mainijusi krasu: Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu. Atkariba no kopa ar ierici lietotas baribas un
zalém, tas var bat normali.

Balons ir nepareizas formas: Pirms novietoSanas noteikti piepatiet un parbaudiet balonu, lai parbauditu balona simetriju. Balonu
nepareizas formas ienemsana parasti rodas dé| parmériga spéka lietoSanas vai spriedzes dél (ierice tiek izvilkta no stomas, kamér
balons ir piepUsts). Turklat ierices novietoSana parak tuvu vartniekam var izraisit nepareizas formas balonu un vartnieka blokésanu.
Balonus var viegli iemasét ar pirkstiem atpakal simetrija, ja tie nav parmeérigi ienémusi nepareizu formu. lerice janomaina, ja tiek

kor ka balons ir parak nepareizas formas.

Balons nepiepildas vai neiztuk$ojas: PiepildiSanas un iztukS8oSanas problémas parasti rodas tapéc, ka nogulsnes bloké uzpildes
ldmenu. Piepasot balonu, vienmér izmantojiet tiru Slirci. DaZos retos gadijumos caurules iekSpusé var izaugt sénite un blokét uzpildes
IGmenu. Pacienta vide un caur ierici virzitas baribas/zales var izraisit séniSu augSanu. Ja balons neiztukSojas, sazinieties ar savu
veselibas apriipes specialistu, lai to nonemtu. Ja iztukSoSanas probléma ir séniSu augSanas rezultats, var bat nepiecieSama sénisu
augSanas avota likvidéSana vai pretséniSu zales.

Caurulei ir samazinata plisma vai ta ir aizséréjusi: Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc katras lietoSanas
reizes, ja tiek izmantotas biezas vai nepareizi sasmalcinatas zales, tiek izmantota bieza bariba/maisijumi, kunga reflukss un/vai sénsu
aug$ana. Ja radies nosprostojums, instrukcijas attieciba uz atbrivosanos no nosprostojuma skatiet sadala “PAREIZAS
SKALOSANAS VADLINIJAS”. Ja nosprostojumu nevar likvidét, var bat nepiecie$amiba nomainit ierici.

Balona atteice: Agrina balona atteice var rasties vairaku pacienta vai vides faktoru dél, tostarp, bet ne tikai: kunga pH, diéta, noteiktas
zales, nepareizs balona piepildiSanas tilpums, ierices novietojums, nepareiza partikas/zalu virziSana balona atverg, trauma, kontakts.
ar asu vai abrazivu materialu, un visparéja ierices kopSana.

Tapa nepaliek aizverta stavokli: Parliecinieties, ka tapa ir ievietota stingri un ir pilnigi piespiesta vai rotéta nepiemérojot parmérigu
spéku. Ja tapa nepaliek aizvérta stavokli, parbaudiet, vai tapas un baro$anas atveres vieta nav uzkrajusas atliekas. Notiriet atliekas ar
dranu un siltu ddeni.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Balona baro$anas ierices paredzéts periodiski nomainit, lai nodro$inatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu.

Precizu ierices kalpoSanas mazu nav iesp&jams prognozét. lerices veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba
no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpo$anas mazs ir atSkirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori;
tipiskais ierices kalpo$anas muzs ir 1-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalposanas mazu, ietver: kunga pH, pacienta uzturs,
medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem pneksmetlem un tas, cik rapigi ierici lieto.
Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams AMT balona G-caurules ierici nomainit vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar
atbildiga veselibas apripes specialista noradém. lerices pareiza nomaina |laus nodrosinat optimalu funkcionalitati un palidzés
izvairities no negaiditas ierices atteices. Ja ierice parstaj darboties vai tas veiktspéja pasliktinas atrak neka gaidits (nemot véra
tipisko ierices kalpo$anas miza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu par to, ka noverst biezak
sastopamos faktorus, kas var izraisit ierices paragru nolieto$anos.

PIEZIME: Lai palidzétu izvairities no nevajadzigiem slimnicas apmekl&jumiem, ieteicams vienmér pie rokas turét nomainas ierici,
gadijumam, ja ierices atteice notiek pirms ieplanotas nomainas.

PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu ierices lieto$anu, sazinieties ar AMT,

izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.
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LIETUVISKAI AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis A

Gastrostominio maitinimo jtaiso pakaitinis balioninis
gastrostomijos vamzdelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Atsargiai: Federalinis (JAV) jstatymas draudzia parduoti §j prietaisg, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma.

Jtaisas tiekiamas STERILUS, vienkartinio naudojimo. Sis jtaisas skirtas tik sujungti suderinamas enterinio jtaiso dalis. Nenaudokite
su neenteriniais jtaisais.

PASKIRTIS

LAMT Balloon G-Tube" yra veiksmingas pakaitinis virskinimo trakto maitinimo prietaisas. ,AMT Balloon G-Tube" skirtas naudoti
gydytojy ir globéjy kadikiams, vaikams, paaugliams, suaugusiems ir senyviems pacientams.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis skirtas naudoti gastrostomijos vamzdelio perkutaniniam pakeitimui pacientams su gerai
veikianciu gastrostomos kanalu. Sis jtaisas palengvins asmeny, kurie negali maitintis jprastu badu, maitinimg tiesiogiai j skrandj per
sukurtg stomg. AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis taip pat leidzia duoti vaisty ir atlikti skrandzio dekompresija.

KONTRAINDIKACIIOS

Sio jtaiso kontraindikacijos konkretiems pacientams bty tokios: skrandzio sukibimo su pilvo sienele trikumas, gastronomijos vietos
nusistovéjimo trikumas, stomos sudirginimas, infekcija, daugybé virskinimo trakto fistuliy, gastronomijos trakto krypties
neapibréztumas arba audiniy granuliacija. Produkto NEGALIMA naudoti kraujagysléms.

ISPEJIMAS.

« Norédami iSsiaiSkinti su jtaisu susijusius pavojus, kaip prizidréti ir naudoti jtaisg, kreipkités j profesionaly slaugytojg ar gydytojg.
o Sis jtaisas skirtas maitinimui / vaisty davimui per skrandj ir skrandZio dekompresijai. Nepatariama jo naudoti kitais tikslais.

KAS YRA RINKINYJE

Gastrostomijos vamzdelio balionélis su iSoriniu voleliu, Spaustukas, ENFit™ adapteris (tam tikrose konfigiracijose pateikiamas)

KOMPLIKACIJIOS

Kreipkités j gydytojg, jei pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy: Pykinimas, vémimas, pilvo patimas ar viduriavimas + Skausmas,
kraujavimas ir (arba) uzdegimas G vamzdelio vietoje * Pluta stomos vietoje * Stomos vietoje esanti oda yra raudona, pakitusi spalva
ar yra sritis be odos + Drenazas aplink stomos vietg yra baltas, geltonas arba Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas « Pasikartojantis
maisto ar skrandzio turinio nutekéjimas « Sustinges skrandis « Kars¢iavimas « Vamzdelio uzsikim$imas * Vamzdelio migracija dél per
didelio arba per mazo vamzdelio iSskiSimo i$ stomos * Ekstubacija dél jtaiso paSalinimo i$ stomos ir problemy jj pakeiciant « Skirtingi
jdubimai G vamzdelio vietoje arba aiSkus tarpas tarp jtaiso ir odos.

Galimos komplikacijos naudojant AMT balioninis gastrostomijos apima $ias (bet tuo neapsiriboja): Aspiracija « Abscesas, Zaizdos
uzkrétimas ir odos skilingjimas « Hipergranuliacinis audinys « Skrandzio pragula * Slégio nekrozé « Kraujavimas i$ virskinimo trakto ir
(arba) opy  lleusas ar gastroparezé « Intraperitoninis nutekéjimas « Zarnyno ir skrandZio apytaka « Peritonitas * Skrandzio fistulé «
Sepsis ¢ Obstrukcija

Norédami gauti papildomos informacijos, skaitykite misy enterinio maitinimo ir trikéiy Salinimo vadova, pateiktg misy internetinés
svetainés istekliy puslapyje www.appliedmedical.net

|SPEJIMAS. SIS |[TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, STERILIZUOTI ARBA
PERDIRBTI SI0 MEDICINOS PRIETAISO. TAl GALI PAKENKTI BIOLOGINIQ SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS
PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMU GALI SUKELTI GALIMA
PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT|.

PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés,
kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant ,AMT Balloon G-Tube® yra (taciau ja neapsiribojama):
 Suteikia tiesiogine prieigg prie skrandzio maitinimui, dekompresijai ir vaistams suleisti
« Balionélio dizainas leidZia lengvai pakeisti namuose, kai batina.
. Déllsaliono konstrukcijos susidaro didesnis skrandzio sandarinimo pavirsius, o tai gali padéti sumazinti pratekéjima ir granuliacijy
susidarymg
« Pagamintas i§ medicininio silikono, kad sumazéty dirginimas ir pageréty paciento komfortg
« Reguliuojamas iSorinis volelis, kad atitikty jvairius pacienty dydzius
LAMT Balloon G-Tube" veikimo charakteristikos yra (sgrasas negalutinis):
 Balionélio uzpildymo tarj galima lengvai pritaikyti pagal uzsakyma
o Unikalus ,obuolio” formos balionélis, skirtas sumazinti pratekéjima ir iStraukimo i§ stomos vietos rizikg
« Priplstas balionélis apsaugo distalinj vamzdelio galiuka, sumazindamas skrandzio opy rizikg
« |Sorinis volelis sumazina kontaktg ir leidzZia odai kvépuoti
o Suderinamas su kreipiamaja viela
« Rentgenokontrastinis, kad prietaiso jdéjima baty galima patvirtinti rentgenologiskai

ITAISO MEDZIAGA

LAMT Balloon G-Tube" medziagos yra: Medicininis silikonas (89 %) « Medicininis termoplastikas (10 %) * Medicininis silikoninis
antspaudy rasalas (1 %)
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis skirtas jdéti j gerai suformuotg gastrostomija, kai néra infekcijos, fistuliy kanaly ar skrandzio
atsiskyrimo nuo fistulos kanalo. Prie§ naudojant Sj produktg batina iSsamiai susipaZinti su techniniais principais, klinikiniu pritaikymu ir
pavojais, susijusiais su gastrostomijos vamzdelio pakeitimu. Rekomenduojama, kad AMT balioninés gastrostomijos vamzdelio
pranciziskasis skersmuo baty toks pat, kaip $alinamo vamzdelio (nebent gydytojas nurodo kitaip).

IDEJIMO PROCEDURA

Taisas teikiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vienam pacientui. Asmenys, suteikiantys pacientui medicinine pagalba, turi bati
susipazine su pastabomis, jspéjimais, atsargumo priemonémis, priezitros instrukcijomis ir informacija, susijusia su Siuo jtaisu.
Apzitrékite pakuote, ar ji nepazeista ir produktas yra sterilus. Jei pakuoté jplySusi ar kitaip paZeista, nenaudokite produkto ir paimkite
kitg rinkinj.

ATSARGIAL. Pries naudodami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar sterilumo
barjeras pazeisti.

PASTABA. |taisg gali pakeisti sveikatos prieZidros speci arba pacientas / slaugytojas namie. Nebandykite pakeisti jtaiso prie§
tai neaptare procediros su savo sveikatos priezitros specialistu.

1. Vadovaudamiesi gamintojo pateiktais naudojimosi nurodymais, iSimkite

esantj gastrostominj maitinimo jtaisg. Pripildymo tiris
PASTABA. AMT balioninio gastrostomijos vamzdelio pranciziskasis Pranciziskasis 'ﬁekomenduojamas Didziausias
skersmuo turi bati toks pat, kaip ir Salinamo jtaiso skersmuo (nebent skersmuo pripildymo tiris |pripildymo tiris
gydytojas nurodo kitaip). o . o o 12F 225ml 3ml
2. ISimkite i$ pakuotés AMT balioninj gastrostomijos vamzdelj ir patikrinkite, .
ar néra matomy defekty. Jei yra defekty, jtaiso nenaudokite. Paimkite kitg 14F 3-4 ml 5ml
pakuote. ; T 16F 46 ml 8 ml
3. Naudodami Luerio tipo Svirkstg be uzrakto per balionélio pripildymo jungtj
pripildykite balionélj steriliu vandeniu iki rekomenduojamo pripildymo 18F 6-8 ml 10 ml
tario.
PASTABA. Jei balionélis asimetriskas, Svelniai pasukiokite jj tarp piréty, kol 20-24F 7-10 ml 15ml

balionélis taps simetrisku.

4. Po apzidros dar kartg jdékite Svirksta ir i$ balionélio paSalinkite visa vanden.

5. Nuvalykite odg aplink stomos vietg. AMT balioninio gastrostomojos vamzdelio virSing patepkite vandenyje tirpiu lubrikantu.
Atsargiai jveskite vamzdelj per stomg | skrand;.

ISPEJIMAS. NENAUDOKITE MINERALINIO ALIEJAUS AR LUBRIKANTO VAZELINO PAGRINDU.

|SPEJIMAS. JEI PAJUSITE BET KOK|] PASIPRIESINIMA [VEDANT VAMZDEL| | KANALA, NENAUDOKITE PERTEKLINES

JEGOS, KAD ISVENGTUMETE KANALO AR SKRANDZIO SIENOS PAZEIDIMO.

6. Naudodaml Luerio tipo 8virkstg be uzrakto per balionélio pripildymo jungt; pripildykite balionélj steriliu vandeniu iki
rekomenduojamo pripildymo tario.

|SPEJIMAS. NIEKADA NENAUDOKITE ORO BALIONELIUI PRIPILDYTI.

PASTABA. Gali reikétiureguliuoti balionélio tarj, kad baty iSvengta skrandZio turinio nutekéjimo, remiantis individualiais kliento

poreikiais.

7. Atsargiai prispauskite balionélj prie skrandzio gleivinés ir uzfiksuokite iSorinj volelj, kad uztikrintuméte saugia AMT balioninio
gastrostomijos vamzdelio padetj. Pastumdami volelj link artimiausios cm Zymes, uZztikrinkite, kad vamzdelis Siek tiek judéty pirmyn
ir atgal. AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis taip pat turi laisvai suktis.

|SPEJIMAS. JEI SALYTIS PERNELYG GLAUDUS, GALIMAS JSTRIGIMAS SKRANDZIO SIENELEJE SU EROZIJA, IR TAI GALI

SUKELTI AUDINIY NEKROZE, INFEKCIJA, PERITONITA, SEPS] IR SU TUO SUSIJUSIAS PASEKMES. ISORINIS VOLELIS

TURI BUTI PRISIUTAS TINKAMOJE VIETOJE.

8. Patikrinkite, ar aplink stoma, | kurig jdétas AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis, néra protékio i$ skrandZio. Jei stoma
nesandari, per baliono pripildymo vozZtuvg padidinkite balionélio tarj 1-2 ml. NevirSykite didZiausio pripildymo tario. Kartokite §j
veiksmg tol, kol protekis bus sustabdytas ar bus pasiektas didZiausias balionélio taris.

|SPEJIMAS. NEVIRSYKITE DIDZIAUSIO BALIONELIO PRIPILDYMO TURIO.

VAMZDELIO PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

ATSARGIAI. Reikia stebéti, ar vamzdelis nepasislinko j vidy ir ar nejvyko ekstubacija.

* Kad AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis gerai veikty, jj reikia periodiskai keisti. Rekomenduojama dazZnai tikrinti, kaip veikia
aparatas. UZsikim$imas ir (arba) susilpnéjusi srové yra pablogéjusio veikimo pozymis.

. Pl'lfs pradédami maitinti pacientg, jsitikinkite, kad balionélis yra skrandzio viduje ir AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis laisvai
sukasi.

« Stomos srityje kasdien reikia plauti su $velniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laikg turi bati $vari ir sausa.

« Baliono tdrj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi savaites arba taip, kaip rekomenduoja jisy sveikatos priezidros specialistas. Per
balionélio pripildymo voZtuvg issiurbkite visg sterily vandenj ar fiziologinj tirpalg ir pakeiskite juos nurodytu skysciy kiekiu.

e Kad iSvengtuméte maitinimo vamzdelio, per maitinimo jungtj po maitinimo praplaukite AMT balioninj gastrostomijos vamzdelj
maziausiai 10 ml vandens ir iSplaukite visas daleles.

« Reikia stebéti, ar vamzdelis nepasislinko j vidy ir ar nejvyko ekstubacija.

e AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis skirtas maitinimui ir vaisty davimui per skrandj bei skrandZio dekompresijai. Nepatartina
jo naudoti kitais tikslais.

|SPEJIMAS. NIEKADA NE|SVIRKSKITE ORO | GASTROSTOMIJOS VAMZDEL].

|SPEJIMAS. DEL VAMZDELIO PASISLINKIMO GALI: [VYKTI OBSTRUKCIJA, SUTRIKTI MAITINIMAS, ISSIVYSTYTI

INFEKCIJA IR ATSIRASTI KITY SUSIJUSIY PASEKMIUY.

ISPEJIMAS. ATSIRADUS KARSCIAVIMUI, SKRANDZIO ISSIPUTIMUI, INFEKCIJAI, NEPRAEINAMUMUI AR AUDINIY

NEKROZEI, PACIENTAI TURI NEDELSDAMI KREIPTIS | SAVO GYDYTOJA

PRIES PRADEDAMI MAITINIMA, ISITIKINKITE, KAD VAMZDELIS YRA SKRANDYJE

1. Per maitinimo jungtj aspiruokite skrandzio turinj. Skrandzio turinys turi bati iSsiurbiamas i$ skrandzio. Jei skrandZio turinio néra,
pritvirtinkite didelj kateterio $virksta (pritvirtinkite pereinamajj adapterj arba ,ENFit™ Svirk§tg tam tikroms konfiglracijoms) prie
AMT gastrostominio maitinimo jtaiso angos ir sudrékinkite 10 ml vandens. Aspiruokite skrandzio turinj.

. Norint jvertinti vidinio volelio (balionélio) padétj, galima atlikti radiologinj (rentgeninj) iStyrima.

. Radiologinis istyrimas gali bati ne toks sudétingas, jei j jtaiso centrg laikinai jstumiama lanksti kreipiamoji viela.

. Naudojant 3 mm endoskopg, galima atlikti fibroskopijg per maitinimo jungtj.

5. Kai nustatyta, jog viduje yra oro ir (arba) skrandzio turinio, praplaukite vandeniu.

|SPEJIMAS. NIEKUOMET NE|LEISKITE ORO | AMT BALIONINIO GASTROSTOMIJOS VAMZDELIO ANGA ARBA BALIONELIO

UZPILDYMO VOZTUVA,

Patvirtinus, jog kad vamzdelis vietoje, per maitinimo jungtj galima pradéti skrandzio dekompresijg ar maisto leidima. Informacija apie

maitinimo ir (arba) vaisty davimo priedus pateikta gamintojo Naudojimo instrukcijose.
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VAISTU LEIDIMAS / MAISTO LEIDIMAS

|SPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE

MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMU ENTERINIY [TAISY.

NENAUDOKITE SU NEENTERINIAIS |TAISAIS.

|SPEJIMAS. NAUDOJANT BOLIUSO TIPO JUNGT], SIS PRIETAISAS GALI BUTI KLAIDINGAI PRIJUNGIAMAS PRIE

INTRAVENINES, KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES MANZETES IR TEMPERATUROS MATAVIMO JUNGCIY.

ISPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA NENAUDOKITE PERTEKLINES

JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS

GEDIMAS.

|SPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO

RINKINIO.

MAISTO MEDZIAGY LEIDIMAS:

1. AMT balioninio gastrostomijos vamzdelio jtaisg galima naudoti maitinimui Svirkstu, per vamzdelj arba naudojant siurblj ar
dekompresijg.

2. Pritvirtinkite prieSingg naudojamos jungties galg. Kateterio ir Luerio jungtys yra jstatomos tvirtai jspaudziant, Siek tiek pasukant j
irenginj, kad uzsifiksuoty. Jei naudojate sukama jungtj, tvirtai sukite jungtj j jrenginj pagal laikrodZio rodykle, bet nenaudokite
pernelyg didelés jégos. Kai prijungimas baigtas, galima pradéti maitinima.

3. Baige maitinimg praplaukite 5—10 ml vandens. Atsukite sukama jungtj sukdami prie$ laikrpdZio rodykle. Kateterio ir Luerio jungtis
galima pasalinti nestipriai patraukus. Kad spindis baty Svarus, jstatykite sagutés kiStuka.

VAISTY LEIDIMAS:

ATSARGIAL Vaistus reikia leisti atskirai nuo maitinimo, vienu metu po vieng doze.

« Kaijmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumai$yti juos su vandeniu. Jei
tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj i$tirpinkite juos
vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu.

o Naudodami kateterio antgalj arba ,ENFit® $virksta, praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIJOS

Dél tinkamos praplovimo metodikos ir praplovimy daznio gali nejvykti vamzdeliy blokas, apsaugota nuo uzsikim$imo ir vamzdeliy

plySimo. Norédami uztikrinti optimalias srauto tekéjimo salygos, laikykités praplovimo instrukcijy:

* Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatiros vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
baklés ir vamzdelio tipo, ta¢iau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams.
Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus kiekj
vandens praplovimui galima iSvengti papildomy intraveniniy skyscio infuzijy. Taciau asmenis, kuriems nustatytas inksty
nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skys¢iai, turéty gauti minimaly vandens kiekj, kad baty tinkamas pratekéjimas.

e Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, pries$ ir po
protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val., kai vamzdelis nenaudojamas.

* Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto misiniu ir
potencialiai uzkimsti vamzdelj.

e Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
virSkinamojo trakto pazeidimy.

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA:

Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur néra persilenkes ar perspaustas Jei vamzdelyje yra matomas kamstis,

pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite kateterio antgalj arba |, LENFit®™ $virk3tg prie angos. Pripildykite $virkéta

Siltu vandeniu ir atsargiai stumkite Svirksto stdmoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali prlrelktl keliy stamoklio stamimo / traukimo cikly,

kad kamétis baty iSvalytas. Jei kamsc¢io nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos priezidros specialistu, kadangi gali prireikti

pakeisti vamzdelj.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
vir§kinamojo trakto pazeidimy. Naudokite 30—60 ml Svirk$tg su kateterio tipo antgaliu. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi
tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

ATSARGIAI Bandydami iSvalyti kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

PASALINIMAS

PASTABA. Pasalinima turéty atlikti tik sveikatos priezidros specialistas arba jUs, jei esate apmokyti sveikatos priezitros specialisto,
kaip pa$alinti jtaisa.

1. Prijunge prie balionélio pripildymo voztuvo Luerio tipo $virk$tg be uzrakto ir adatos iSleiskite i$ balionélio ora.

2. Atsargiai traukdami iStraukite i stomos AMT balioninj gastrostomijos vamzdel;.

3. Jeireikia, pakeiskite, vadovaudamiesi AMT balioninio gastrostomijos vamzdelio naudojimo instrukcija.

|SPEJIMAS. PASALINTAS |TAISAS GALI KELTI BIOLOGIN] PAVOJY. PASALINTAS |TAISAS TURI BTI TVARKOMAS IR
SALINAMAS PAGAL JUSY VIETOS, VALSTYBINIUS IR FEDERALINIUS |STATYMUS BEI REGLAMENTUS. JUSY SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAS GALI PATARTI DEL TINKAMIAUSIO SALINIMO BUDO.

PASTABA. Stoma gali spontaniSkai uZsidaryti praéjus po pasalinimo praéjus vos dvideSimt keturioms (24) valandoms. Per tg patj
kanalg reikia jdéti naujg AMT balioninj gastrostomijos vamzdelj, kaip nurodyta.
|SPEJIMAS. NENUPJAUKITE VIDINIO VOLELIO AR VAMZDELIO IR NELEISKITE VAMZDELIUI PATEKTI | ZARNYNA,

MRT SAUGOS INFORMACIJA
LAMT Balloon G-Tube" laikomas saugiu MR aplinkoje.
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TRIKCIYU SALINIMAS

llgalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir
aplinkos salygy. Nors tikimasi, kad naudojant jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama
informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Pratekéjimas i$ skrandzio: Pratekéjimas i$ skrandzZio gali jvykti, jei stumdomasis iSorinis volelis netinkamai sureguliuotas arba jei
balionélis neprisispaudzia prie skrandzio sienelés. Sureguliuokite stumdomajj iSorinj volelj taip, kad jis priglusty 1-2 mm atstumu nuo
odos. Sureguliave stumdomajj iSorinj volelj, patikrinkite vandens tarj balionélyje. Niekada nepilkite daugiau vandens j balionélj,
neistrauke viso balionélyje buvusio vandens. UZpildykite balionélj pagal jo nurodytg pripatimo intervalg.

Balionélio turinio protékis: jei sumazéja skyscio kiekis balionélyje, iStustinkite balionélj ir iSimkite jj i$ stomos. I1Simtg balionélj
pripildykite rekomenduojamu kiekiu skyscio. Svelniai spausdami vamzdelj, patikrinkite, ar néra protékio i$ balionélio. Jei protékio
nepastebéjote, iStustinkite balionélj ir vél jdékite balionélj j stoma, tada dar kartg pripildykite balionélj norimu skyscio kiekiu. NevirSykite
didzZiausio pripildymo tario. Balionélj pripildykite ir iStustinkite tik per balionélio pripildymo voZtuva. Dél kitokiy veiksmy gali atsirasti
balionélio protékis ar prietaiso gedimas. PASTABA. Balionélis pagamintas i$ pusiau pralaidzios medziagos, ir laikui bégant,
atsizvelgiant | aplinkos ir naudojimo sglygas, gali netekti dalies skyscio.

Jtrikimo susiformavimas: jtrakimai gali susiformuoti dél saly¢io su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio
spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i$§ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti dideliy
itrakimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiSkinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei,
kokie astrUs objektai galéjo sukelti jtrakimus.

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas: nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno naudojimo,
dél infekcijos ar kity organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas nemalonus kvapas, sklindantis i$ jtaiso, jtaisg reikia praplauti,
o stomos vietg reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei nemalonus kvapas neiSnyksta, rekomenduojama susisiekti su
savo sveikatos priezZilros specialistu.

Balionélio pripildymo jungties nesandarumas: protékis i$ Sio voztuvo paprastai atsiranda dél pasilikusiy liekany pripildymo voztuve.
Pripildydami balionélj visada naudokite Svary Svirksta, ir balionélj pripildykite vandeniu tik per voztuva. Protékis taip pat gali atsirasti dél
to, kad voztuvas jstringa Svirkstg jstdmus j voztuvg pernelyg giliai. Jei atsiranda protékis, pabandykite jstate Svirksta j pripildymo jungtj
pakeisti voztuvo padétj. Gali prireikti keleto bandymy pakeisti voZtuvo padet].

Pasikeité jtaiso spalva: jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir
vaisty, duodamy per jtaisg, tipo.

Balionélio deformacija: prie$ jdéjima, pripildydami ir apzirédami balionélj, patikrinkite, ar jis simetriSkas. Balionélio deformacija
paprastai atsiranda dél perteklinés jégos ar tempimo jtaiso atzvilgiu (traukiant jtaisg i$ stomos, kai balionélis pripildytas). Be to,
balionélj jdéjus pernelyg arti skrandzio prievarcio, balionélis gali deformuotis ir uzblokuoti prievartj. Jei balionélio deformacija néra
pernelyg didelé, jo formg galima grazinti atsargiai spaudziant pirstais. Jei balionélis labai deformuotas, jtaisg gali tekti pakeisti.

Balionélio negalima pripildyti ar iStustinti: paprastai balionélio pripildymo ar iStustinimo problemos atsiranda dél to, kad liekanos
uzkemsa spindj. Pripildydami balionélj visada naudokite Svary Svirkstg. Kai kuriais retais atvejais vamzdelyje gali daugintis grybelis,
kuris uzkemsa pripildymo spindj. Grybelio dauginimasis gali priklausyti nuo paciento aplinkos ir mitybos / vaisty, kurie pacientui
leidZiami per jtaisg. Jei negalite iStustinti balionélio, susisiekite su savo sveikatos priezitros specialistu dél balionélio pasalinimo. Jei
balionélio iStustinimo problemos susijusios su grybelio dauginimusi, reikia $alinti grybelio dauginimosi priezastis ar vartoti
prieSgrybelinius vaistus.

Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikim$o: vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno
naudojimo, tirSty ar nepakankamai susmulkinty medikamenty panaudojimo, tirSto maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio
refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uzsikimsima, pateikti skyrelyje TINKAMO PRAPLOVIMO
INSTRUKCIJOS. Jei kam$¢io negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisa.

Balionélio gedimas: Ankstyvas balionélio gedimas gali jvykti dél daugelio paciento arba aplinkos veiksniy, jskaitant, bet
neapsiribojant: skrandzio pH, dietg, konkrecius vaistus, netinkama balionélio pildymo tirj, jtaiso jdéjimg, netinkama maisto / vaisty
leidimg j balionélio jungtj, trauma, salytj su astria arba abrazyvine medziaga ir bendrajg jtaiso priezidrg.

Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiSkai prisispausti arba suktis nenaudojant papildomos jégos. Jei kiStukas
neuzdaro angos, patikrinkite kiStuka ir maitinimo jungties plota, ar nesusidaré liekany sankaupa. Liekany sankaupg nuvalykite audiniu
ir Siltu vandeniu.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad baty uztikrintas optimalus maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir $vara, jis turéty bati periodiskai kei¢iamas.

Negalima tiksliai numatyti jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsiZvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Badingas jrengini ilgaamziSkumas keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy.
Badingas jreginio ilgaamziSkumas yra 1-9 ménesiai. Kai kurie veiksniai, kurie gali sumazinti ilgaamziskuma: skrandzio pH, paciento
dieta, vaistai, balionélio pripildymo taris, jtaiso pazeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy ir bendroji vamzdeliy
priezidra.

Kad bty uztikrintas tinkamas veikimas, rekomenduojama AMT balioninio gastrostomijos vamzdelio jtaisg keisti bent kas 3 ménesius
arba taip daznai, kaip nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly
funkcionalumg ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja grei¢iau, nei jprasta,
rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos priezidros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyva jtaiso
gedima, Salinimo.

PASTABA. Norint iSvengti nebdtiny vizity j ligonine, rekomenduojama, kad atsarginis jtaisas visada baty po ranka, jei dél gedimo
jtaisg reikéty pakeisti ankséiau numatyto laiko.

DEKOJAME!
ACil, 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 i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime | visus jasy pateiktus klausimus.
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G-hadiéka balénika AMT A

Nahradné gastrostomické zariadenie na podavanie vyzivy
s G-hadickou s balénikom

NAVOD NA POUZITIE
Upozornenie: Federalny (USA) zakon povoluje predaj, distriblciu alebo pouZzitie tohto nastroja len lekarom alebo na prikaz lekara.
Pombcka sa dodava STERILNA a je uréena na jednorazové pouzitie. Tato pomécka je uréena len na pripojenie kompatibilnych
enteralnych pomécok. Nepouzivajte na iné ako enteraine aplikacie.

URCENE POUZITIE

G-hadicka s balénikom AMT je ucinna nahradna gastrointestinalna pomécka na podavanie vyzivy. G-hadicka s balénikom AMT je
uréena pre lekarov a opatrovatelov dojciat, deti, dospievajucich, dospelych a star$ich pacientov.

INDIKACIE NA POUZITIE

G-hadicka s balénikom AMT sa ma pouzivat ako perkutdnna nahradna gastrostomicka hadicka pre pacienta s dobre zavedenym
gastrostomickym traktom. Pomécka pomdze pri podavani vyzivy priamo do zalidka pomocou zavedenej stomy u humanneho
pacienta, ktory nedokaze prijimat’ vyzivu konvenénymi prostriedkami. Pomocou G-hadi¢ky s balénikom AMT mozno tiez podavat liek
a umoznit dekompresiu Zaludka.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre tuto pomdcku su kontraindikacie $pecifické pre pacientov, kde hrozi nedostatok adhézie Zaludka k brusnej stene,

nedostatok dobre zavedeného miesta gastrostémie, podrazdenie stémie, kde existuje dokaz o infekcii, pritomnosz viacerych

fistuldznych stavov, neistota v smere gastrostomického traktu alebo dékaz o granulacii tkaniva. Produkt sa nesmie NIKDY pouzivat'

v cievach.

POZNAMKA:

« Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vysvetlenie vystrah,
starostlivosti a pouzivania pomocky.

e Tato pomdcka e na poskytovanie potravy/lieku/dekompresného pristupu do zaludka. Iné aplikacie sa neodporucaju.

OBSAH SUPRAVY
G-hadicka s balonikom s externou podlozkou, Svorka, Adaptér ENFit® (sucast niektorych konfiguracii)
KOMPLIKACIE

Ak spozorujete Eokolvek z nasledovného, kontaktujte svojho lekara: Nevolnost, zvracanie, nadivanie alebo hnacka < Bolest,
krvacanie a/alebo zapal v mieste G-hadicky * Stvrdnutie v mieste stémy « Pokozka v okoli stémy je Cervena, bleda alebo odreta «
Prepustanie na mieste stdémy a/alebo zahnisanie, ktoré je biele, ZIté alebo zelené a mdze mat neprijemny zapach « Opakované
unikanie potravy alebo obsahu Zaltdka + Nafiknuty Zalidok « Horucka « Upchanie hadic¢ky « Posuvanie hadicky, ktoré vedie k
natiahnutiu zariadenia dalej od alebo blizSie k stéme « Extubacia vedica k tomu, Ze sa zariadenie odstrani zo stémy a neda sa lahko
vratit spat « Vyrazné vtlacenie na mieste G-hadicky alebo vyrazna medzera medzi zariadenim a pokozkou.

Potencialne komplikacie pri pouziti G-hadic¢ka s balénikom AMT zahfriaju okrem iného: Aspiraciu * Absces, infekciu rany a
poskodenie pokozky ¢ Hypergranulaéné tkanivo « Syndrém zanoreného disku ¢« Tlakovu nekrézu « Krvacanie z gastrointestinalneho
traktu a / alebo tvorenie vredov « Nepriechodnost €riev alebo gastroparézu ¢ Intraperitonedlny unik « Crevné a zaludo¢né obstrukcie *
Zépal pobrusnice * Gastrokolicka fistula * Otrava krvi « Zapcha

Dalsie informacie najdete v nasej priru¢ke enteralnej vyzivy a prirucke rieSenia problémov na nasej webovej stranke
www.appliedmedical.net

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO ZDRAVOTNICKU POMOCKU
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, ZNOVA NESTERILIZUJTE ANI JU NEPRERABAJTE. AK TO UROBITE, MOZE TO OHROZIT
VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY VYKONNOST POMOCKY A/ALEBO CELISTVOST MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM
UVEDENEHO MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

POZNAMKA: Ak sa v slvislosti s pomdckou vyskytla vaZzna nehoda, obratte sa na spolodnost AMT, nasho splnomocneného
zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o¢akavat pri pouzivani G-hadicka s balénikom AMT okrem iného patria tieto:
o Umozriuje priamy pristup do Zaludka na kfimenie, dekompresiu a podavanie liekov
« Baldnikova konstrukcia pomaha v pripade potreby lahko vymenit balénik doma
« Konstrukcia balénika vedie k va¢siemu povrchu Zalidoéného utesnenia, ¢o mdze pomdct znizit Unik a granulacné tkanivo
« Vyrobené z lekarskeho silikénu na zniZenie podrazdenia a zvySenie pohodlia pacienta
« Nastavitelna vonkajsia podloZka na prispdsobenie sa roznym potrebam velkosti pacienta
Vykonnostné charakteristiky G-hadi¢ka s balénikom AMT zahffiaju okrem iného:
* Objem naplne balénika sa da lahko upravit na prispdsobenie
« Jedinecny balénik v tvare "jablka" navrhnuty na znizZenie Uniku a zniZenie rizika ndhodného vytiahnutia z miesta stémie
« Naplneny balonik chrani distalny koniec hadicky, ¢im znizuje riziko Zalido¢nych vredov
« VonkajSia podlozka minimalizuje kontakt a umoZzriuje pokozke dychat
« Kompatibilita s vodiacim drétom
* Rontgenkontrastna na rontgenové potvrdenie umiestnenia zariadenia

MATERIALY POUZITE NA VYROBU POMOCKY

Medzi materialy v G-hadi¢ka s balénikom AMT patria: Silikon lekarskej kvality (89 %) « Termoplast lekarskej kvality (10 %) «
Silikénova farba na potla¢ lekarskych tampénov (1 %)

90



NAVOD NA POUZITIE

G-hadicka s baldnikom AMT je uréena na zavedenie v dobre zavedenom mieste gastrostomie bez dokazu infekcie, fistuléznych
traktov alebo oddelenia Zaludo¢nej steny od fistul6zneho traktu. Pred pouzitim tohto vyrobku je potrebné doékladné pochopenie
technickych zasad, klinickych aplikacii a rizik spojenych s vymenou gastrostomickej hadi¢ky. Odporuca sa, aby velkost balenia G-
hadicky s balénikom AMT francuzskej velkosti bola rovnako velka ako velkost zariadenia, ktoré bolo odstranené (pokial nie je inak
uvedené lekarom).

POSTUP ZAVEDENIA

Zariadenie sa dodava ako sterilné na pouzitie u jedného pacienta. Pacient alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti by sa mal
oboznamit' s poznamkami, upozorneniami, preventivnymi opatreniami, ndvodmi na starostlivost' a informaciami tykajucimi sa tohto
zariadenia. Skontrolujte obal, ¢i nie je poskodeny, aby ste sa uistili o sterilite produktu. Ak sa objavi poru$enie alebo sa vyskytne
zjavné poskodenie, produkt nepouzivajte a zabezpecte si inu stipravu.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poskodeny. Ak je balenie poSkodené alebo je
porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.

POZNAMKA: Vymenu zariadenia méze vykonat zdravotnicky pracovnik alebo doma pacient/oetrujlci. Nepokusajte sa zariadenie
vymenit, kym si najprv neprejdete postup so svojim zdravotnickym pracovnikom.

1. Odstranite existujuce zariadenie na zavedenie gastrostémie podla pokynov vyrobcu.

POZNAMKA: Velkost balenia G-hadi¢ky s balénikom AMT francuzskej velkosti méa byt Objemy napliiania
rovnako velka ako velkost zariadenia, ktoré bolo odstranené (pokial nie je inak uvedené Velkost . . .
lekarom). francuzskej| 09POru¢and| Maxima-
2. Vyberte G-hadicku s balénikom AMT z balenia a skontrolujte ju, & nevidite Ziadne stupnite naplii | Ina napli
viditelné chyby. Ak spozorujete chyby, pomécku nepouZivajte. Zabezpecte si iné balenie. 12F 225 ml 3mi
3. Napliite balonik cez port na naplfianie balénika pomocou striekacky Luer-slip 2o M m
s destilovanou alebo sterilnou vodou na odpori¢any objem plnenia. 14F 3-4 ml 5ml
POZNAMKA: Ak je balonik asymetricky, jemne ho pretiahnite medzi prstami alebo rukou, 16F 26 m 8ml
kym sa baldnik sam neuvolni a nebude symetricky.
4. Po kontrole znova vlozte striekacku a vypustite vSetku vodu z balénika. 18F 6-8 ml 10 ml
5. Ocistite pokozku okolo miesta stomie. Namazte hrot G-hadicky s balénikom AMT 20-24F 710 ml 15 ml
lubrikantom rozpustnym vo vode. Jemne usmerfiujte hadicku cez stémiu do ZalUdka.

VYSTRAHA: NEPOUZIVAJTE LUBRIKANTY NA BAZE OLEJA ALBO VAZELINY.

VYSTRAHA: AK PRI ZAVADZANI DO TRAKTU NARAZITE NA AKUKOLVEK PREKAZKU, NEVYVIJAJTE NADMERNU SILU,

ABY STE ZABRANILI POSKODENIU TRAKTU ALEBO GASTRICKEJ STENY.

6. Nglplntelbalonlk cez port na naplfianie balénika pomocou striekagky Luer-slip s destilovanou alebo sterilnou vodou na odporagany
objem plnenia

VYSTRAHA: NA NAPLNENIE BALONIKA NIKDY NEPOUZIVAJTE VZDUCH.

POZNAMKA: Mozno bude potrebné upravit objem baldnika, aby sa zabranilo tniku obsahu Zaludka podra individualnych potrieb

pacienta.

. Jemne pritlacte balonik k sliznici Zaludka a umiestnite vonkajsi podstavec, aby ste zabezpecili bezpecné umiestnenie G-hadicky
cm. G-haditka s balonnlkom AMT by sa mala tiez volne otacat.

VYSTRAHA: VYTVARANIE PRILIS PRILNAVEHO KONTAKTU MOZE SPOSOBIT ZAKOTVENIE DO ERODACIE DO

ZALUDOCNEJ STENY, CO VEDIE K NEKROZE TKANIVA, INFEKCII, PERITONITIDE, SEPSE A SUVISIACIM NASLEDKOM.

EXTERNA PODLOZKA SA NEMA NA MIESTO PRISIT.

8. Skontrolujte G-hadi¢ku s balénikom AMT okolo stémie, ¢i zo Zalidka neunika obsah. Ak zo stémy unika obsah, zvyste objem
balénika 0 1 — 2 ml cez ventil na naplnenie baldnika. Neprekracujte maximalny objem naplinenia. Opakuijte tento krok, az kym sa
nedosiahne zastavenie netesnosti alebo nedosiahne maximalny objem naplnenia balénika.

VYSTRAHA: NEPREKRACUJTE MAXIMALNY OBJEM NAPLNENIA BALONIKA.

POKYNY NA STAROSTLIVOST O HADICKU

UPOZORNENIE: Hadicku je potrebné monitorovat’ s ohfadom na mozni migraciu do vnutra alebo neimyselnu extubaciu.

e G-haditka s balénikom AMT je potrebné pravidelne vymiefiat, aby sa dosiahla optimalna G¢innost. Odporuca sa €asto kontrolovat’
vykonnost. Zanesenie a/alebo zniZeny prietok su indikatory znizenia vykonu.

e Uistite sa, Ze balonik je v Zzaludku a G-hadicka s balonikom AMT sa volne otaca predtym, nez zacne podavanie vyzivy.

* Oblast stomie je potrebné &istit kazdy deri slabym mydlom a vodou. Miesto stémie musi byt stale Cisté a suché.

* Recomenda-se que o volume do baldo seja verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu
profissional de satide. Nasajte vSetku sterilni vodu alebo fyziologicky roztok z balénika cez ventil na naplnenie balénika a
vymerite povodne predpisané mnozZstvo.

e Aby ste zabranili upchavaniu hadicky na podavanie potravy, preplachnite G-hadic¢ku s balénikom AMT cez privodny port
minimalne 10 ml vody, aby ste vyplachali priechod na podavanie stravy od akychkolvek ¢astic po podani stravy.

* Hadicku je potrebné monitorovat s ohfadom na moznu migraciu do vnutra alebo neimyselnt extubaciu.

o G- hgdlcka s balénikom AMT bola navrhnuta tak, aby bol pristupom do Zaludka na vyzivy/liekov/dekompresiu. Iné aplikacie sa
neodporucaju.

VYSTRI{JHA D]O G-HADICKY NIKDY NENAPUSTAJTE VZDUCH.

VYSTRAHA: MIGRACIA HADICKY MOZE BYT VYSLEDKOM NASLEDUJUCEHO: OBSTRUKCIA, NEMOZNOST PODAVAT

VYZIVU, PERITONITIDA, INFEKCIA A SUVISIACE NASLEDKY.

VYSTRAHA: V PRIPADE HORUCKY, ZALUDOCNEJ DISTENZIE, INFEKCIE, BLOKADY ALEBO NEKROZY TKANIVA BY

PACIENTI MALI OKAMZITE NAVSTIVIT SVOJHO LEKARA.

PRED PODAVANIM VYZIVY SKONTROLUJTE HADICKU, KTORA JE ZAVEDENA V ZALUDKU

1. Nasajte obsah zaludka cez aspiracny port. Obsah zaludka by sa mal vratit. Ak nie je pritomny Zaludocny obsah, zapolte velku
striekacku s hrotom katétra (pre uréité konfiguracie pripojte prechodovy adaptér alebo injekénu striekacku ENFit® ) do privodného
portu G-hadi¢ky AMT a preplachnite 10 ml vody. Nasajte obsah Zaludka.

. Radiografické vysetreme (réntgenové vysetrenie) sa moze vykonat s ciefom posudit umiestnenie vnutornej podlozky (baldnik).

. Pruzny vodiaci drot méze byt do¢asne umiestneny do stredu zariadenia, aby sa tak dalej ulah¢ilo radiografické vySetrenie.

. Skusku opt|ckych vlakien je mozné vykonat pomocou privodného portu pomocou 3 mm endoskopu.

.. Po spozorovani obsahu vzduchu a/alebo Zaludka vyplachnite vodou.

VYSTRAHA: DO NAPAJACIEHO PORTU G-HADICKY S BALONIKOM AMT ANI DO VENTIA NA NAPLNANIE BALONIKA

NIKDY NENAPUSTAJTE VZDUCH.

Po potvrdeni zavedenia méze zacat Zaludocna dekompresia alebo podavanie stravy cez plniaci port. Pozrite sa na pokyny vyrobcu o

pouzivani na podavanie stravy a/alebo liekov.

U'I-J>(.¢N
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PODAVANIE LIEKOV/VYZIVY

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV
INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TOTO ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM
ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA APLIKACIE, KTORE NIE SU ENTERALNE.

VYSTRAHA: PRI POUZITi KONEKTORA TYPU BOLUS MA TOTO ZARIADENIE POTENCIAL NESPRAVNEHO PRIPOJENIA K

INTRAVENOZNYM KONEKTOROM, KONEKTOROM DYCHACIEHO SYSTEMU, MANZETY KONCATIN A KONEKTOROM

TEPLOTY.

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO KONEKTORA NIKDY NEPOUZIVAJTE NADMERNU

SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

PODAVANIE VYZIVY:

1. G-hadicka s balénikom AMT sa mdze pouzivat na injekénu striekacku, gravitatné alebo napajacie ¢erpadlo alebo dekompresiu.

2. Pripojte opacny koniec pouzivaného konektora. Katetér a konektory luer si komprimované a pevne viozené, pri€om vyuzivaju
mierne otac¢anie do zariadenia na zaistenie. Ak pouzivate rotujlci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych rugiciek
do zariadenia, a zaroven nevyvijajte nadmernu silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni mdze zacat podavat stravu.

3. Po dokonceni podavania stravy stipravu vyplachnite 5 — 10 ml vody. Odskrutkujte otoény konektor oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek. Katetér a konektory luer mozno odstranit pomocou mierneho napétia. Pripevnite gombik na zaistenie
priechodnosti limenu.

PODAVANIE LIEKOV:

UPOZORNENIE: Lieky sa maju podavat’ oddelene od stravy, pricom sa ma naraz podavat’ len jedna davka.

* Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s lekarnikom, aby ste zistili, ¢i je bezpe¢né rozdrvit tuhé lieky a zmieat ich s
vodou. Ak je to bezpecné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu formu a rozpustite praSok vo vode pred podanim cez hadicku
na podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani nezmie$ajte lieky so zlozenim.

« Pomocou $pigky katétra alebo injekénej striekacky ENFit® preplachnite hadidku s predpisanym mnozstvom vody.

SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu pomdct zabranit upchatiu hadiciek, vzniku prekéazok a zlyhaniu hadiciek.

Dodrziavaijte tieto pokyny na vyplachovanie na udrzanie optimalnych podmienok prietoku zariadenia:

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu a typu
hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre dospelych a od 3 do 10 ml pre doj¢ata. Stav hydratacie tiez
ovplyviiuje objem pouzity na preplachovanie trubic na podavanie vyzivy. V. mnohych pripadoch méze zvySeny objem
vyplachovania predist potrebe doplnkovej intravendznej tekutiny. Osoby so zlyhanim obli¢iek a inymi obmedzeniami tykajucimi sa
tekutin by mali dostat minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie t¢innosti.

* Naplnte hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy
prerusi, pred kazdym preru$enim vyZzivy a po fiom alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s
vyZzivou a potencidlnemu zapri¢ineniu upchatia hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V dosledku nadmernej sily sa moze hadicka prederavit a sposobit
poranenie gastrointestinalneho traktu.

ODOPCHATIE ZARIADENIA:

Najprv skontrolujte, Ze hadicka nie je zalomena alebo upchata Ak je v G hadicke viditelné upchatie, skuste ju postlacat, aby ste

narusili upchatie. Pripojte hrot katétra alebo striekagku ENFit® k portu. Napliite striekacku teplou vodou a jemne zatlaéte a vytiahnite

piest striekacky, aby ste uvolnili upchatie. Vykonajte niekolko cyklov stlaéenia a potiahnutia piestu, aby sa uvolnilo upchatie. Ak sa
upchatie neda odstranit, obratte sa na prislusného zdravotnickeho pracovnika, pretoze méze byt potrebné hadi¢ku vymenit.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmern silu. V désledku nadmernej sily sa moéze hadicka prederavit a spdsobit
poranenie gastrointestinalneho traktu. PouZite 30 — 60 ml striekacku s katétrovym hrotom. Nepouzivajte striekacky mensej
velkosti, pretoze mézu zvysit’ tlak na hadicku a potencialne pretrhnat’ mensie hadicky.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vycistenie upchatia. To méze spésobit’ pretrhnutie hadicky.

ODSTRANOVANIE

POZNAMKA: Odstrariovanie ma vykonavat len zdravotnicky odbornik, pripadne ho mézete vykonavat vy, ak vas o odstrafiovani
zariadenia vyskolil odbornik.

1. Vypréazdnite balénik cez ventil na napifianie balénika pomocou injekénej striekacky Luer bez nasadenej ihly.

2. Jemnym zatiahnutim odstrarnte G-hadicku s balénikom z miesta stémie.

3. Podla potreby a navodu na pouzitie G-hadicky s balénikom AMT ju vymerite.

VYSTRAHA: PO ODSTRANENI MOZE TENTO VYROBOK PREDSTAVOVAT POTENCIALNE BIOLOGICKE
NEBEZPECENSTVO. S ODSTRANENYM ZARIADENIM SA MA ZAOBCHADZAT A MA SA LIKVIDOVAT PODLA VASHO
MIESTNEHO STAVU A FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV A NARIADENI. VAS ZDRAVOTNICKY ODBORNIK VAM
MOZE PORADIT NAJVHODNEJSi SPOSOB LIKVIDACIE.

POZNAMKA: Do 24 hodin po odstraneni moze dojst k spontannemu uzatvoreniu stémie. Vlozte novii G-hadigku s balénikom AMT
ak je este stale potrebné enteralne podavanie touto cestou, ako je tu opisané.

VYSTRAHA: NEODREZAVAJTE VNUTORNU PODLOZKU ANI HADICKY ANI NEDOVOL'TE, ABY PRESLI CEZ CREVNY
TRAKT.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

G-hadicka s balénikom AMT sa po zavedeni povazuje za bezpe¢nu v prostredi MR.

92



RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podia pokynov a réznych pouzivatel'skych a
environmentalnych faktorov. Hoci sa o¢akava, Ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyZzivy bez akychkolvek problémov,
niekedy sa mdzu vyskytnat neo¢akavané problémy so zariadenim. Nasledujica ¢ast obsahuje mnoZzstvo poloZiek suvisiacich

s vykonom alebo funkcnostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Unik zo zaludka: Ak posuvna vonkajsia podlozka nie je spravne nastavena alebo ak balénik nie je umiestneny oproti stene Zaltdka,
mbze dojst k Uniku zo zaludka. VonkajSiu podlozku nastavte tak, aby bola umiestnena 1 — 2 mm od pokozky. Po nastaveni podlozky
skontrolujte objem vody v baléniku. Do baléna nepridavajte viac vody skor, ako z neho odstranite vSetku vodu. Napliite balonik podla
rozsahu nafukovania baléna.

Unik objemu balénika: Ak balénik sfukuje, balénik Gplne vypustite a odstrarite ho zo stémie. Po odstraneni nafiknite balénik s
odporuc¢anym objemom naplnenia. Skontrolujte, ¢i balénik nema netesnost a jemne masiruje hadicky a balénik. Ak nie je
zaznamenany ziadny unik, odstrarite balonik, znovu vlozte baldnik spat do stomie a znovu naftiknite balénik na pozadovany objem.
Neprekracujte maximalny objem naplnenia. Pristup k inflacnému portu s balénikom je iba na inflaciu a deflaciu balonov. Iné sposoby
pouzitia mdzu sposobit' nik balénov alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balonik je vyrobeny z polopriepustného materialu a
mobze v priebehu asu stracat malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a podmienok pouzivania.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne;j sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut
mierna trhlina. Vzhladom na mékku a pohodind povahu materialu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo
viest' k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi trhlina, zvazte vymenu zariadenia a skontrolujte, ¢i
nedoslo k Ziadnym zdrojom napatia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Neprijemny zapach vychadzajlci zo zariadenia: Neprijemné zapachy sa mézu vyskytnut v désledku nespravneho preplachovania
zariadenia po kazdom pouziti, infekcii alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia. Ak z pristroja unika nezvycajny zapach,
zariadenie by sa malo preplachnut a miesto stémie by sa malo jemne oéistit mydlom a teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporuca
sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Unikanie tekutiny cez ventil na napifianie balénika: L'Jn[k z tohto ventilu sa zvycajne vyskytuje v désledku zvyskov plniacich sa vo
ventile. VZdy pouzivajte €istu injekénu striekacku, ked' naplfiate balénik alebo ho iba naplfiate vodu cez ventil. Méze dojst aj k tniku
kvoli zablokovaniu ventilu, ak je striekacka viozena prili$ silno do ventilu. VlozZte injekénu striekacku do inflaéného portu s balénikom,
ak dojde k uniku kvoli pokusu o vynulovanie ventilu. Niekolko pokusov méZe byt potrebnych pred resetovanim ventilu.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa méze odfarbit po¢as niekolkych dni az mesiacov pouzivania. To je normalne v zavislosti od
typov vyziv a liekov, ktoré sa pouzivajl v zariadeni.

Balénik je chybny: Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit a skontrolovat balénik, aby ste skontrolovali balénovi symetriu.

V dosledku nadmerne;j sily alebo napétia sa v zariadeni stavaju baldniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo stémie,
zatial Co je balonik nafiknuty). NavySe zariadenie, ktoré je umiestnené prili$ blizko pyloru, m6Zze mat za nasledok deformovany balén
a zablokovanie pyloru. Ak su balény prili§ deformované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do symetrie. Ak sa balonik
nachadza na nespravnom mieste, zariadenie by sa malo vymenit.

Balén sa nebude nafuknut’ ani vyfuknut’: Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvy€ajne vyskytuja v désledku blokovania zvyskov,
ktoré blokuju plniaci [limen. Pri naplneni balénika vzdy pouzivajte Cistu striekacku. Pri niektorych vzacnych vyskytoch mézu huby rast
vnutri rirky a blokovat [imen plniaceho otvoru. Rast huby sa m6Ze vyskytovat' v zavislosti od prostredia pacienta a davok/liekov, ktoré
sa podavaju prostrednictvom zariadenia. Ak sa balénik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika na odstranenie.
Ak je problém deflacie vysledkom rastu hib, méze sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni alebo pouzitie liekov proti hubam.

Hadicka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicky mézu byt zablokované z dévodu nespravneho preplachnutia po kazdom
pouziti, pouzitiu silnych alebo nespravne rozdrvenych liekov, pouZitie hrubej vyzivy/umelej vyZivy, zaludocného refluxu a/alebo rastu
hub. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v ¢asti SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA. Ak sa upchatie
neda odstranit, zariadenie méze byt potrebné vymenit.

Zlyhanie balénika: Zlyhanie pred¢asného balénika sa méze vyskytnut' v désledku mnohych faktorov pacienta alebo okolia vratane,
ale nie vyluéne: pH Zaludka, diéta, niektoré lieky, nevhodny balénovy naplfi, umiestnenie zariadenia, nespravne podavanie potravin/
liekov do balénového portu, trauma, kontakt s ostrym alebo abrazivnym materialom a celkova starostlivost o zariadenie.

Uzaver nezostane zatvoreny: PresvedCte sa, €i je uzaver pevne a Uplne zatlaceny alebo &i sa otaa bez nadmerne;j sily. Ak uzaver
nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor a port napajania v pripade nadbytocnych zvySkov. Nahromadené zvysky tkaniva vygistite
teplou vodou.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Zariadenia na podavanie s balénikmi sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a ¢istota.

Presnu Zivotnost zariadenia nemozno predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit v zavislosti od
pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost' zariadenia bude kolisat' u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov,
pricom obvykle trva od 1 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit Zivotnost, patri pH zaludka, diéta pacienta, lieky,
objem naplnenia balénika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi a celkova starostlivost o hadicku.
Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa G-haditka s balénikom vymieniala kazdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie
prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomdzZe zaistit jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit
neo¢akavanému zlyhaniu pomdcky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom zhorseni funkcie ako je obvykly rozsah Zivotnosti
zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohladom na eliminaciu beznych faktorov,
ktoré mozu viest k predCasnej degradécii zariadenia.

POZNAMKA: S ciefom pomdct zabranit nepotrebnym navétevam kliniky sa odportéa, aby bolo vzdy k dispozicii nahradné
zariadenie na vymenu v pripade zlyhania zariadenia pred jeho naplanovanou vymenou.

DAKUJEME!
Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlce sa pouZitia nagho zariadenia, obratte sa

na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.
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SLOVENSCINA G-cevka z balonckom AMT é

Nadomestna gastrostomska G-cevka z balon¢kom za hranjenje

NAVODILA ZA UPORABO
Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo, distribucijo in uporabo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem naro¢ilu.
Pripomocek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Ta pripomocek naj bi se priklju¢il samo na zdruZljive enteralne
pripomocke. Ne uporabljajte za ne-enteralne namene.

NAMENSKA UPORABA

G-cevka z balonékom AMT je ucinkovit nadomestek za gastrointestinalni pripomocek za hranjenje. G-cevka z balonckom AMT je
namenjena uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in negovalceyv, ki jo lahko uporabljajo za malcke, otroke, najstnike, odrasle in starej$e
bolnike.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za hranjenje G-cevka z balonckom AMT (AMT Balloon G-Tube) je namenjen uporabi kot perkutana nadomestna
gastrostomska cevka za bolnike s stalnim gastrostomskim kanalom. Ta pripomo¢ek bo pomagal pri dovajanju hrane neposredno v
Zelodec skozi stalno stomo pri bolniku, ki ne more uzivati hrane na obic¢ajen nacin. Po G-cevki z balonckom AMT se lahko dovajajo
tudi zdravila ali pa se uporabi za dekompresijo Zelodca.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ta pripomocek so specifi¢ne za bolnike, in sicer so te: nepritrienost Zelodca na trebusno steno, odsotnost stalnega

gastrostomskega mesta, drazenje stome, znaki okuzbe, prisotnost vec fistulnih kanalov, nejasen potek gastrostomskega kanala ali

znaki razrasta granulacijskega tkiva. Ta izdelek se ne sme NIKOLI uporabiti v Zilju.

OPOMBA:

* Zainformacije o opozorilih, negi in uporabi pripomocka se obrnite na strokovnega zdravstvenega delavca ali zdravnika.

* Ta pripomocek je bila zasnovan tako, da omogoca dostop za dovajanje hrane in zdravil v Zelodec ali dekompresijo Zelodca.
Drugacna uporaba se odsvetuje.

VSEBINA KOMPLETA

G-cevka z balonékom in zunanjo podlogo, Sponka, Prilagodilnik ENFit® (vkljuden pri nekaterih sestavih)

ZAPLETI

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, se posvetujte z vasim zdravnikom: Slabost, bruhanje, napihnjenost v trebuhu ali
driska « BoleCina, krvavitev in/ali vnetje na mestu G-cevke « Kraste na mestu stome « Koza okoli mesta stome je rde¢a, obarvana ali
odrgnjena « Drenaza na mestu stome in/ali gnojni izcedek, ki je bele, rumene ali zelene barve in lahko oddaja neprijeten vonj «
Ponavljajo¢e uhajanje hrane ali Zelodéne vsebine « Napihnjen trebuh « PoviSana telesna temperatura « Zamasitev cevi + Migracija
cevi, zaradi ¢esar se naprava lahko nahaja dlje ali blize stomi « Ekstubacija, zaradi ¢esar se naprava odstrani iz stome in je ni
mogoce enostavno nadomestiti « Izrazita vdolbina na mestu G-cevi ali izrazita reza med napravo in koZo.

Mogo¢i zapleti pri uporabi G-cevka z balonékom AMT vklju€ujejo, vendar niso omejene na: Aspiracijo *« Absces, okuzbo rane in
okvaro koze * Razrast granulacijskega tkiva « Sindrom vra§€ene sonde « Nekrozo zaradi pritiska « Zamasitev cevke «
Intraperitonealno iztekanje « Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije « lleus ali gastroparezo « Volvulus ¢revesja ali Zelodca
Peritonitis « Gastrokoli¢no fistulo « Sepso « Obstrukcijo

Za dodatne informacije si oglejte na$ Vodnik za enteralno prehrano in odpravljanje tezav na strani z viri na nasem spletnem mestu
www.appliedmedical.net . .

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA POSAMICNI UPORABI. TEGA MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA NE SMETE
PONOVNO UPORABITI, STERILIZIRATI ALI PREDELATI. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOZDRUZLJIVOSTI, DELOVANJE
#«?XE@“E#IALI CELOVITOST MATERIALA; KARKOLI OD TEGA PA LAHKO POVZROCI TELESNE POSKODBE, BOLEZEN
OPOMBA: V primeru resnej$ega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, naSega pooblaséenega zastopnika (predstavnika
EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi G-cevke z balon¢kom AMT se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi:
e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in omogoc¢a hranjenje, dekompresijo in distribucijo zdravil
o Zaradi zasnove v obliki balon¢ka je pripomocek enostavno zamenjati doma, ko je to potrebno
. ﬁ(asnova v obliki balon&ka poskrbi za vecjo povrsino Zelodénega tesnila, zaradi Eesar se lahko zmanj$a uhajanje in granulacijsko
ivo
e Izdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanj$a drazenje in poskrbi za ve¢ udobja bolnika
 Prilagodljiva zunanja opora, ki ustreza potrebam po razli¢nih velikostih za razli¢ne bolnike
Znacilnosti izvedbe G-cevke z balonckom AMT med drugim vkljucujejo:
« Prostornina polnjenja baloncka se lahko enostavno prilagodi po meri
« Edinstveni balonéek v obliki »jabolka« poskrbi za ¢&im manj uhajanja, zmanj$a pa se tudi tveganje, da bi se balonéek po nesreci
potegnilo iz obmocja stome
« Napihnjen balon za&¢iti distalni vrh cevke, zaradi Cesar se zmanjSa tveganje nastanka Zelod¢nih razjed
e Zunanja opora poskrbi za ¢im manj stika in omogo¢a kozi, da lahko diha
e Zdruzljiv z vodilno Zico
« Radioopacen za rentgensko potrditev namestitve pripomocka

MATERIALI NAPRAVE

Materiali v G-cevki z balonékom AMT vkljucujejo: Silikon medicinske kakovosti (89 %) « Termoplastiko medicinske kakovosti (10 %) *
Tiskarsko ¢rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %)
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NAVODILA ZA UPORABO

G-cevka z balonékom AMT je zasnovana za vstavitev v stalni gastrostomski kanal brez znakov okuzbe, fistulnih kanalov ali locitve
Zelodéne stene od fistulnega kanala. Pred uporabo tega izdelka je treba dobro poznati tehni¢na nacela, kliniéno uporabo in tveganja,
ki so povezana z zamenjavo gastrostomske cevke. Priporo¢amo, da izberete G-cevko z balon¢kom AMT, ki bo podobne velikosti v
frenchih kot odstranjeni pripomocek (razen ¢e je zdravnik predpisal drugace).

POSTOPEK ZA VSTAVITEV

Pripomocek je dobavljen sterilen, za uporabo pri samo enem bolniku. Bolnik ali zdravstveni delavec mora poznati opombe, opozorila,
previdnostne ukrepe, navodila za nego in informacije o tem pripomocku. Preglejte embalaZzo, ali je kjer koli poskodovana, da se
prepri¢ate o sterilnosti izdelka. Ce se zdi poSkodovan pecat ali je embalaza drugac¢e poskodovana, pripomocka ne uporabite, ampak
ga zamenjajte z drugim. .

PREVIDNO: Pred uporabo v celoti preglejte vsebino kompleta glede poskodb. Ce je embalaza poSkodovana ali je sterilna
pregrada pomanijkljiva, izdelka ne uporabljajte.

OPOMBA: Pripomocek lahko zamenja zdravstveni delavec, doma pa bolnik ali domaci negovalec. Pripomoc¢ka ne poskus$ajte
zamenjati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

1. Skladno s proizvajal¢evimi navodili za uporabo odstranite obstojeco gastrostomsko cevko za hranjenje.

OPOMBA: G-cevka z balonékom AMT mora biti podobne velikosti v frenchih kot odstranjeni pripomocek (razen ¢e je zdravnik
predpisal drugace).

2. G-cevko z balonékom AMT odstranite iz embalaZe in jo preglejte, ali ima kakréno koli Polnitvene prostornine
vidno pomanijkljivost. Ce opazite napako, pripomoc¢ka ne uporabite. Pridobite drug Velikost v | Priporogeno| Najvegje
paket.. - N . . X X frenchih | napolnjenje |napolnjenje

3. Skozi port za polnjenje balon¢ka napolnite balonéek z uporabo brizgalke z zdrsnim 12F 225 ml 3mi
luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno vodo do priporo¢ene polnitvene -2 M m
prostornine. 14F 3-4 ml 5ml

OPOMBA: Ce je balonéek asimetri¢en, ga nezno posvaljkajte med prsti ali dlanmi, dokler 16F 46 ml 8ml

se ne sprostiti in postane simetricen.

4. Ponovno vstavite brizgalko in iz balon¢ka po pregledu izsrkajte vso vodo. 18F 6-8 ml 10 ml

5. Ocistite koZo okoli mesta s stomo. Konico G-cevke z balonékom AMT namazite z 20-24F 7-10 ml 15 ml

vodotopnim mazivom. Cevko nezno uvedite skozi stomo v Zelodec.

OPOZORILO: NE UPORABLJAJTE MAZIVA NA OSNOVI OLJ ALI VAZELINA.

OPOZQRILO: CE PRI UVAJANJU V KANAL NALETITE NA KAKRSEN KOLI UPOR, NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE, DA

NE POSKODUJETE KANALA ALI STENE ZELODCA.

6. Skozi port za polnjenje baloncka napolnite balonéek z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterino
vodo do priporoc¢ene polnitvene prostornine.

OPOZORILO: ZA POLNJENJE BALONCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE ZRAKA.

gFl'O_‘I(VIBA: Da preprecite iztekanje Zelod¢ne vsebine, bo prostornino balonéka mogoce treba prilagoditi potrebam posameznega

olnika.

7. Balon&ek nezno potegnite proti Zelodéni sluznici in namestite zunanjo podlogo, da zagotovite zanesljivo namestitev G-cevke z
balonékom AMT. Pustite cevko, da se lahko rahlo premika navznoter in navzven, tako da zunanjo podlogo odmaknete na najblizjo
centimetrsko oznako. Mogo¢e mora biti prosto vrtenje G-cevke z balonékom AMT.

OPOZORILO: PRETESNO PRILEGANJE LAHKO POVZROCI VRASCENJE V ZELODCENO STENO Z EROZIJO, KAR PRIVEDE

DO NEKROZE TKIVA, OKUZBE, PERITONITISA, SEPSE IN S TEM POVEZANIH POSLEDIC. ZUNANJA PODLOGA NE SME

BITI PRISITA NA MESTU STOME.

8. Preglejte okolico stome z G-cevko z balonékom AMT, ali kie puséa. Ce stoma puséa, skozi ventil za polnjenje balongka za 1-2 ml
povecaijte prostornino baloncka. Ne presezite najvecje polnitvene prostornine. Ta korak ponavljajte, dokler pus¢anje ne poneha ali
dosezete najvecjo polnitveno prostornino balon¢ka.

OPOZORILO: NAJVECJE POLNITVENE PROSTORNINE NE SMETE PRESECI.

NAVODILA ZA NEGO CEVKE

PREVIDNO: Redno preverjajte, ali se ni cevka mogoce premaknila navznoter ali nenamerno izpulila.

e G-cevko z balonékom AMT je treba za optimalno delovanje ob¢asno zamenjati. Priporo¢a se pogosto preverjanje delovanja.
Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanj$ane ucinkovitosti.

* Pred zacetkom hranjenja se prepri€ajte, da je baloncek v Zelodcu, in da se G-cevka z balonékom AMT prosto vrti.

e Obmocje stome morate vsakodnevno Cistiti z blagim milom in vodo. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho.

« Priporogljivo je, da volumen baloncka preverite vsaj vsaka dva tedna ali po priporocilu vasega zdravstvenega delavca. Vso
sterilno vodo ali fiziolo$ko raztopino poaspirirajte skozi polnilni ventil baloncka in jo nadomestite s predpisano koli¢ino.

« Da se izognete zamasitvi cevke, prebrizgajte G-cevko balon¢ka AMT z vsaj 10 ml vode, da iz prehoda za hranjenje po hranjenju
izperete vse delce.

« Redno preverjajte, ali se ni cevka mogoc¢e premaknila navznoter ali nenamerno izpulila.

e G-cevka z balon¢ékom AMT je bila zasnovana za dostop do Zelodca za hranjenje/zdravila/dekompresijo. Druga¢na uporaba se
odsvetuje.

OPOZORILO: V G-CEVKO NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA. .

OPOZORILO: PREMAKNITEV CEVKE LAHKO POVZROCI NASLEDNJE: OBSTRUKCIJO, NEZMOZNOST HRANJENJA,

PERITONITIS, OKUZBO IN S TEM POVEZANE POSLEDICE. B

OPOZORILO: OB VROCINI, NAPETEM TREBUHU, OKUZBI, ZAMASITVI ALI NEKROZI TKIVA MORA BOLNIKA NEMUDOMA

PREGLEDATI ZDRAVNIK.

PRED HRANJENJEM PREVERITE, ALI JE CEVKA V ZELODCU

1. Skozi port za hranjenje posrkaijte Zelod&no vsebino. Vrniti se mora Zelodéna vsebina. Ce Zelod&na vsebina ni prisotna, pritrdite na
port za hranjenje G-cevke AMT veliko brizgalko s katetrsko konico (pri nekaterih sestavih pritrdite prehodni prilagodilnik ali
brizgalko ENFit®) in prebrizgajte z 10 ml vode. Poaspirirajte Zelod&no vsebino.

. Za oceno mesta notranje podloge (baloncka) lahko opravite radiografski (rentgenski) pregled.

. Za lazji radiografski pregled lahko v sredi§¢e pripomocka zaasno postavite upogljivo vodilno Zico.

. Skozi port za hranjenje lahko opravite opti¢ni pregled s 3-mm endoskopom.

. Ko opazite zrak ali Zelod¢no vsebino, ju sperite z vodo.

OPOZORILO: V G-CEVKO Z BALONCKOM AMT ALI BALONSKIM POLNITVENIM VENTILOM NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA.

Ko ste potrdili namestitev, lahko za¢nete dekomprimirati Zelodec ali distribuirati hrano. Za uporabo nastavkov za dovajanje hrane in/

ali zdravil glejte proizvajalé¢eva navodila za uporabo.
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DISTRIBUCIJA ZDRAVIL/HRANE

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE ENTERALNE PRIPOMOCKE. NE
UPORABLJAJTE ZA NE-ENTERALNE NAMENE.

OPOZORILO: PRI UPORABI PRIKLJUCKA ZA IZPIRANJE V BOLUSU JE MOGOCE TA PRIPOMOCEK NAPACNO POVEZATI Z

INTRAVENSKIM SISTEMOM, DIHALNIM SISTEMOM, MANSETO ZA UD IN TEMPERATURNIMI PRIKLJUCKI.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI

NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE

ALI DRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.

DISTRIBUCIJA HRANE:

1. G-cevka z balonékom AMT se lahko uporabi za brizgalno, teznostno ali &rpalno dovajanje hrane ali dekompresijo.

2. Pritrdite nasprotni konec prikljucka, ki ga uporabljate. Kateter in luerjev nastavek sta odporna proti stiskanju — vstavite ju Cvrsto,
pri ¢emer pripomocek malce zavrtite, da se zaklene. Ce uporabljate vrtljivi priklju¢ek, ga trdno zasukajte v smeri urnega kazalca v
kompletu za hranjenje, pri ¢emer pazite, da se pri zaklepanju izognete preveliki sili. Po prikljucitvi se lahko za€ne hranjenje.

3. Ko je hranjenje kon¢ano, stomo izperite s 5-10 ml vode. Vrtljivi priklju¢ek odvijte v nasprotni smeri urnega kazalca. Katetrski in
luerjev pripomocek lahko odstranite z zmerno silo. V gumb vstavite ¢ep, da ostane lumen ¢ist.

DISTRIBUCIJA ZDRAVIL:

PREVIDNO: Zdravila je treba distribuirati lo€eno od hrane in po posameznih odmerkih.

* Kadar je mogoce, uporabljajte teko€a zdravila, pri trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo lahko
zdrobi in zme$a z vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo pred dajanjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v
vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s formulo.

e Z uporabo katetrske konice ali brizgalke ENFit® cevko izperite s predpisano koligino vode.
SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

Z ustreznim in pogostim izpiranjem lahko preprecite zaporo, zamasitev in okvaro cevke. Za ohranjanje optimalnih pogojev pretoka

skozi pripomocek se ravnajte po teh smernicah za izpiranje:

e Zaizpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo. Koli€¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, kliniénega stanja in
vrste cevke, vendar pa se povpre¢na prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Prostornina, ki se
uporablja za izpiranje cevk za hranjenje, je odvisna tudi od hidriranosti bolnika. Pogosto se lahko s povecanjem prostornine za
izpiranje izognemo potrebi po dodatni intravenski tekocini. Pri osebah z ledviéno odpovedjo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa
tekocin pa je treba prostornino za izpiranje omejiti na najmanjso prostornino, ki je potrebna za ohranjanje prehodnosti.

e Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, pred in po
vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj na vsakih osem (8) ur, e se cevka ne uporablja.

e Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste preprecili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko
povzrocila zamasitev cevke.

¢ Cevke ne izpirajte s Eezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.

ODMASITEV PRIPOMOCKA:

Najprej se prepri¢ajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z gnetenjem

pripomocka. Na port prikljucite konico katetra ali brizgalko ENFit®. Brizgalko napolnite s toplo vodo in neZno potegnite bat brizgalke,

da sprostite zamasitev. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se
obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati.

« Cevke ne izpirajte s éezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev. Uporabljajte 30- do 60-mililitrsko
injekcijsko brizgalko s katetrsko konico. Ne uporabljajte injekcijskih brizgalk manjSe velikosti, ker bi s tem lahko povecali
pritisk na cevko in mogoce povzrocili razpok manjsih cevk.

PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili raztrganje

cevke.

ODSTRANITEV

OPOMBA: Cevko lahko odstrani le zdravstveni delavec oziroma jo lahko odstranite sami, ¢e vas je zato usposobil zdravstveni
delavec.

1. Z uporabo injekcijske brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom brez pritriene igle balonéek izpraznite skozi ventil za polnjenje
balonéka s sterilno vodo ali fizioloSko raztopino.

2. G-cevko z balonckom AMT nezno povlecite, da jo odstranite.
3. G-cevko z balon¢kom AMT po potrebi zamenjajte po navodilih za uporabo proizvajalca.

OPOZORILO: PO ODSTRANITVI LAHKO PRIPOMOCEK POMENI BIOLOSKO NEVARNOST. Z ODSTRANJENIM
PRIPOMOCKOM JE TREBA RAVNATI IN GA ODSTRANITI SKLADNO Z LOKALNIMI, DRZAVNIMI IN ZVEZNIMI ZAKONI IN
PREDPISI. NAJSPREJEMLJIVEJSI NACIN ZA ODSTRANITEV VAM BO LAHKO PRIPOROCIL ZDRAVSTVENI STROKOVNJAK.

OPOMBA: Stoma se lahko spontano zapre Ze v $tiriindvajsetih (24) urah po odstranitvi. Ce za hranjenje $e vedno nameravate
uporabljati to pot, kakor je predpisano, vstavite novo G-cevko z balonékom AMT.

OPOZORILO: NE ODREZITE NOTRANJE PODLAGE ALI CEVI IN NE PUSTITE, DA BI PRIPOMOCEK PRESEL SKOZI
CREVESJE.
INFORMACIJE O MR VARNOSTI

G-cevka z baloncékom AMT $teje kot MR varna, ko je name$c¢ena.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomocka po navodilih in razliénih dejavnikov
uporabe in okolice. Ceprav se pri¢akuje, da boste svoj pripomocek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli tezav, se lahko v&asih
pojavijo nepri¢akovane tezave z njim. Naslednji razdelek obravnava $tevilne teZzave, povezane z uéinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in
kako jih prepreciti.

Iztekanje iz Zelodca: Do iztekanja iz Zelodca lahko pride, ¢e premikajo¢a zunanja podloga ni ustrezno namescena ali ¢e balonéek ne
pritiska ob notranjo steno Zelodca. Zunanjo podlogo namestite tako, da lezi od 1 do 2 mm nad kozo. Ko je podloga nameScene,
preverite koli¢ino vode v baloncku. V baloncek nikoli ne dodajajte vode, temvec vso vodo iz njega najprej odstranite. Baloncek
napolnite skladno z navedeno polnitveno prostornino baloncka.

Uhajanje prostornine balonéka: Ce se balon&ek kréi, ga popolnoma izpraznite in odstranite iz stome. Ko ste balongek odstranili, ga
napolnite s priporo¢eno polnitveno prostornino. Preglejte balonéek, ali kje pusca, tako da nezno pregnetete cevko in balonéek. Ce ni
nobenega uhajanja, balonéek izpraznite, znova vstavite v stomo in ga znova napolnite na Zeleno polnitveno prostornino. Ne presezite
najvecje polnitvene prostornine. Balon&ek polnite in praznite samo skozi port za polnjenje balon¢ka. Druga¢na uporaba lahko povzrodi
puscanje baloncka ali okvaro pripomocka. OPOMBA: Baloncek je narejen iz polprepustnega materiala in lahko s€asoma izgubi
majhno koli¢ino polnitvene prostornine, odvisno od pogojev okolice in uporabe.

Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, éezmerne sile ali éezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali povzrocijo
okvaro pripomocka. Ce na pripomogku opazite raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomogka in preverite, ali je pripomo&ek
izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzroéal njegovo natrganje.

Neprijeten vonj iz pripomo¢ka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki
uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati in
mesto za stomo nezno odistiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporoéamo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Puscanje ventila za polnjenje baloncka: Puscanje iz ventila za polnjenje baloncka obi¢ajno nastane zaradi ostankov v polnilnem
ventilu. Za polnjenje baloncka vedno uporabite Cisto brizgalko in baloncek napolnite skozi ventil samo z vodo. Pu$canje se lahko pojavi
tudi, ¢e se ventil zatakne zaradi vstavitve brizgalke s preveliko silo. Ce ventil pu¢a, ga poskusite ponastaviti z vstavitvijo brizgalke v
port za polnjenje baloncka. Za ponastavitev baloncka bo mogoce potrebnih ve¢ poskusov.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe. To je normalno,
odvisno pa je od vrste hrane in zdravil, ki se uporabljajo skupaj s pripomoc¢kom.

Baloncek je deformiran: Pred vstavitvijo pripomocka napolnite balonéek in ga preglejte, ali je simetrien. Baloncek se obic¢ajno
deformirajo zaradi ¢ezmerne sile ali napetosti pripomocka (pri vieku pripomocka iz stome, ko je balonéek napolnjen). Poleg tega lahko
deformacijo baloncka in zaporo pilorusa povzroci pripomocek, ki je postavljen preblizu pilorusa. Baloncku lahko simetriénost povrnete z
neznim gnetenjem, &e ni preveé deformiran. Ce je balon&ek preveé deformiran, morate pripomoéek zamenjati.

Baloncek se ne napolni ali ne izprazni: TeZave s polnjenjem ali praznjenjem obi¢ajno nastanejo zaradi ostankov, ki ovirajo
polnitveno svetlino. Balonéek vedno polnite s gisto brizgalko. Redko se lahko v balon¢ku razrastejo glivice in balonéek zamasijo.
Razrast glivic je odvisen od okolja in hrane/zdravil, distribuiranih skozi pripomocek. Ce se balon¢ek ne prazni, se za odstranitev obrnite
na zdravstvenega delavca. Ce se balonéek ne prazni zaradi razrasta glivic, odstranite vir razrasta ali uporabite protiglivicna zdravila.
Zmanj$an pretok skozi cevko ali zamaSena cevka: Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega izpiranja po vsaki uporabi, uporabe
debelih ali neustrezno zdrobljenih zdravil, uporabe goste hrane/formul, Zelodénega refluksa in/ali razrasta glivic. Ce je cevka
zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE. Ce zamaska ne boste mogli
odstraniti, boste pripomoéek mogoce morali zamenjati.

Okvara balonéka: Do hitre okvare baloncka lahko pride zaradi Stevilnih dejavnikov bolnika ali okolja, vkljuéno z, vendar ne omejeno
na: zelodénim pH, prehrano, nekaterimi zdravili, neprimerno prostornino balonéka, neustreznim dajanjem hrane/zdravil v port
balon¢ka, travmo, stikom z ostrim ali grobim materialom, neustrezno meritvijo dolZine stome ali sploSne skrbi za pripomocek.

Cep ne ostane zaprt: Prepriajte se, da je &ep trdno in do konca pritisnjen ali vstavljen brez prekomerne sile. Ce &ep ne ostane zaprt,
preglejte ¢ep in obmocje porta za hranjenje, ali se je kje nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek ocistite s tkanino in toplo
vodo.

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost, uporabnost in €isto€o, je treba balonske pripomocke ob&asno zamenjati.

Zivljenjske dobe pripomocka ni mogoce natanéno napovedati. U¢inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma
zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivijenjska doba pripomogka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar
je odvisno od Stevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 1 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko skraj$ajo Zivljenjsko dobo
pripomocka, so: zelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena prostornina baloncka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti,
nepravilno merjenje dolZine stome in splosna skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek G-cevka z balonom AMT zamenjate vsaj enkrat na vsake 3 mesece oziroma
tako pogosto, kakor dolo¢i zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomoc¢ka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost
in preprecilo nepri¢akovano okvaro. Ce se pripomocek okvari ali zmanj$a njegova ucinkovitost pred pri¢akovano Zivljenjsko dobo, se
priporo¢a, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko povzrocijo zgodnjo okvaro pripomo¢ka.
OPOMBA: Da bi preprecili nepotrebne obiske bolni$nice, se priporo¢a, da je ves ¢as na voljo rezerven pripomoc¢ek za zamenjavo, ¢e
bi se uporabljani pripomoc&ek okvaril pred naértovano zamenjavo.

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 sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase
pomisleke ali vprasanja.
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TURKGE AMT Balonlu G-Tiip
Balonlu G-Tup Yedek Gastrostomi Beslenme Cihazi

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir. Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara takilmak amaciyla
tasarlanmistir. Enteral olmayan uygulamalar i¢in kullanmayin.

KULLANIM AMACI

AMT Balonlu G-Ttip, etkili bir yedek gastrointestinal beslenme cihazidir. AMT Balonlu G-Tip bebek, cocuk, ergen, yetiskin ve yash
hastalarda klinikgiler ve bakicilar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AMT Balonlu G-Tup, iyi agilmis bir gastrostomi yolu olan hastalarda perkiitan yedek gastrostomi tlipl olarak kullaniimak lzere
tasarlanmistir. Bu cihaz, konvansiyonel yollarla besin alamayan insan hastalarda agilmig stoma yoluyla dogrudan mideye besin
verilmesine yardimci olur. Ayrica, AMT Balonlu G-Tip ile ilag verilebilir ve mide basinci dusurilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kontrendikasyonlari sunlarin bulundugu hastalara 6zgudiir: Midenin abdominal duvara sabitienmemesi, iyi agilmis bir

gastrostomi alaninin olmamasi, stoma irritasyonu, enfeksiyon bulgusu, multipl fistil yollarinin varligi, gastrostomi yolunun yoniinden

emin olunmamasi ve granilasyon bulgusu. Uriin vaskiilatiirde KESINLIKLE kullanilmamalidir.

BILGI:

e Uyarilar ve cihazin bakim ve kullaniminin agiklanmasi icin lttfen bir saglik uzmanina veya doktora danisin.

e Bu cihaz, beslenme/ilag uygulama/basing diisiirme amaciyla mideye erisim saglamak Ulizere tasarlanmistir. Diger uygulamalar
tavsiye edilmez.

SET ICERIGI
Dis Tespit Aparatli G-Tip Balonu, Klemp, ENFit® adaptori (ayni konfigiirasyon ile tedarik edilir)
KOMPLIKASYONLAR

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuzu arayin: Bulanti, kusma, karinda siskinlik veya ishal « G-tipii yerinde agri,
kanama ve/veya inflamasyon * Stoma yerinde kabuklanma « Stoma yerindeki derde kizariklik, renk degisikligi veya agik yara
gorlilmesi « Stoma yerinde beyaz, sari ya da yesil renkte ve kéti kokan akinti ve/veya kabariklik « Yiyecek ya da mide igeriklerinin
tekrarlayan sizintisi « Mide siskinligi « Ates « Tipte tikaniklik « Cihazin stomadan daha uzun veya daha kisa olmasina neden olan tip
hareketi « G-tlipii yerinde belirgin girinti veya cihaz ile cilt arasinda belirgin bir bosluk olmasi.

AMT Balonlu G-Tup kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirli degildir: Aspirasyon
Abse, yara enfeksiyonu ve cilt bittinligiinin bozulmasi « Hipergraniilasyon dokusu « Gomdilii tampon sendromu « Baski nekrozu ¢
Tup tikaniklidi « Gastrointestinal kanama ve/veya llserasyonlar « lleus veya gastroparezi ¢ Intraperitoneal sizinti « Bagirsak volvulusu
ve gastrik volvulus ¢« Peritonit « Gastrokolik fistll « Sepsis « Tikaniklik

Ek bilgi igin lutfen www.appliedmedical.net adresindeki web sitemizin Kaynaklar Sayfasindaki Enteral Beslenme ve Sorun Giderme
Kilavuzumuza bakin.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CiIHAZI YENIDEN KULLANMAYIN, TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
ISLEMEYIN. AKSI TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU
TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, lGtfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya baglh oldugunuz tye
llkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Balonlu G-Ttipi kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:
* Beslenme, basing diisiirme ve ilag kanalize edilmesi igin mideye dogrudan erisim saglar
« Balonsu tasarim, gerektiginde cihazin evde kolayca degistiriimesine yardimci olur
« Balonsu tasarim daha genis bir gastrik sizdirmazlik yiizeyi saglar, bu da sizintinin ve doku graniilasyonunun azaltiimasina
yardimci olabilir
o Tahrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak tizere tibbi sinif silikondan Uretilmistir
o Farkl boyutlardaki hastalara uygun ayarlanabilir dis tespit aparat
AMT Balonlu G-Tiipln Performans Nitelikleri, agagidakilerle sinirli olmamak lizere sunlardir:
« Balon dolum hacmi istege bagh sekilde kolayca ayarlanabilir
« “Sizintiy1 ve stoma sahasindan kazara disari gekme riskini azaltacak sekilde tasarlanmig 6zgiin “elma” sekilli balon
« Sismis haldeki balon tliplin distal ucunu koruyarak gastrik llserasyon riskini azaltir
« Dis tespit aparati temasi en aza indirir ve derinin nefes almasini saglar
o Kilavuz tel uyumlu
o Cihaz yerlesiminin x 1sinli onayi Isimgegirmez

CIHAZ MALZEMELERI

AMT Balonlu G-Tiipteki malzemeler sunlari igerir: Tibbi sinif silicon (%89) « Tibbi sinif termoplastik (%10) « Tibbi sinif silikon ped
baski murekkebi (%1)
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KULLANMA TALIMATLARI

AMT Balonlu G-Tip, enfeksiyon, fistll yolu veya gastrik duvarin fistll yolundan ayrildigina dair bulgu gérllmeyen iyi agilmis
gastrostomi alanina yerlestiriimek tzere tasarlanmistir. Bu riin kullaniimadan énce gastrostomi tupt degisimi ile ilgili teknik
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin iyice anlasiimasi tavsiye edilir. AMT Balonlu G-Tipln ¢ikarilan cihazin boyutuna benzer
French boyutunda segilmesi tavsiye edilir (doktor tarafindan aksi belirtimedikge).

YERLESTIRME ISLEMI

Cihaz steril olarak, Tek Hastada Kullanilmak lizere tedarik edilir. Hastanin veya saglik uzmaninin bu cihazla ilgili notlar, uyarilar,
onlemler, bakim talimatlari ve bilgilerden haberdar edilmesi gerekir. Urliniin steril oldugundan emin olmak igin ambalajda herhangi bir
guvenlik ihlali olup olmadigini kontrol edin. Mihur kirlmigsa veya belirgin hasar varsa kullanmayin ve baska bir set alin.

DIKKAT: Yerlestirmeden dnce, hasarl olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim bilesenlerini kontrol edin. Ambalaj
hasarliysa veya steril bariyer bozulmusgsa uriini kullanmayin.

NOT: Cihaz yerlesimi saglik uzmani tarafindan veya evde hasta/bakim veren tarafindan uygulanabilir. islemi saglik uzmaninizla
gorusmeden cihazi degistirmeye galismayin.

1. Takil gastrostomi beslenme cihazini Ureticinin Kullanma Talimatlarina gére ¢ikarin.

NOT: AMT Balonlu G-Ttiplin gikarilan cihazin boyutuna benzer French boyutunda segilmesi tavsiye edilir (doktor tarafindan aksi
belirtiimedikge).

2. AMT Balonlu G-Tupli ambalajindan gikarin ve gézle gorilir kusur olup olmadigini kontrol Dolum Hacimleri
edin. Kusur goriirseniz cihazi kullanmayin. Bagka bir ambalaj alin. French [Tavsiye Edilen|Maksimu
3. Damitik veya steril su dolu bir Luer slip siringa kullanarak balon sisirme girisinden balonu Boyutu Dolum Dolum
onerilen dolum hacmine kadar sisirin. 12F 2.25ml 3 ml
NOT: Balon asimetrikse balon gevseyerek simetrik hale gelene kadar parmaklarinizin veya
ellerinizin arasinda nazikge yuvarlayin. 14F 3-4ml 5ml
4. Siringayi tekrar takin ve inceledikten sonra balondaki suyun tamamini alin. 16F 4-6 ml 8 ml
5. Stoma alaninin etrafindaki deriyi temizleyin. AMT Balonlu G-Tiipiin ucuna su bazli bir 18F 6-8 ml 10 ml
kayganlastirici uygulayin. Tiipl nazikge stomanin iginden gegirerek mideye yerlestirin.
UYARI: YAG VEYA PETROL BAZLI KAYGANLASTIRICI KULLANMAYIN. 20-24F | 7-10ml 15 ml

UYARI: YOLA GIRERKEN DIRENGLE KARSILASIRSANIZ YOLA VEYA GASTRIK DUVARA ZARAR VERMEKTEN KAGINMAK
iCIN ASIRI GUG UYGULAMAYIN.

6. Skozi port za polnjenje balon¢ka napolnite balonéek z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno
vodo do priporo¢ene polnitvene prostornine.

UYARI: BALONU SiSIRMEK iGIN KESINLIKLE HAVA KULLANILMAMALIDIR.

NOT: Hastanin bireysel ihtiyaglarina gore, mide igeriginin sizmasini 6nlemek igin balon hacminin ayarlanmasi gerekebilir.

7. Balonu gastrik mukoza ile temas edecek sekilde nazikge oturtun ve AMT Balonlu G-Tupiin sikica sabitlenmesini saglamak igin dis
tespit aparatini pozisyonlayin. Dis tespit aparatini en yakin cm isaretine geri kaydirarak tiptn hafifce ileri geri gidebilecegi kadar
boslugun oldugundan emin olun. AMT Balonlu G-Tip serbestge donebilmelidir.

UYARI: ASIRI SIKI YERLESTIRILMESI, TUPUN GOMULEREK GASTRIK DUVARA EROZYONUNA, BUNA BAGLI OLARAK DA
DOKU NEKROZU, ENFEKSIYON, PERITONIT, SEPSIS VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR. DIS TESPIT APARATI
SUTURLE SABITLENMEMELIDIR.

8. Stomadaki AMT Balonlu G-Tuplin etrafinda gastrik sizinti olup olmadigini kontrol edin. Stoma sizintisi varsa Balon Sisirme
Kapagindan balon hacmini 1-2 ml artirin. Maksimum dolum hacmini agmayin. Sizinti durana kadar veya maksimum balon
hacmine ulasilana kadar bu adimi tekrarlayin.

UYARI: MAKSIMUM DOLUM HACMINI ASMAYIN.
TUP BAKIM TALIMATLARI

DIKKAT: igeri dogru migrasyon veya istenmeyen ekstiibasyon olasiligina kars! tiip kontrol edilmelidir.

* AMT Balonlu G-Tlip, optimum performans icin diizenli araliklarla degistiriimelidir. Performansin sik sik kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Tikanma ve/veya akigin yavaslamasi, performans disukliglnin gostergesidir.

* Beslenme islemine baglamadan énce balonun mide iginde oldugundan ve AMT Balonlu G-Tiiplin serbestge déndigiinden emin
olun.

« Stoma alani hafif bir sabun ve su ile her giin temizlenmelidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmalidir.

* Balon hacminin en az iki haftada bir veya saglik uzmaniniz tarafindan nerilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir. Balon Dolum
Kapagindan balondaki steril su veya salin sollisyonunun tamamini aspire edin ve regete edilen hacme kadar yeniden doldurun.

* Beslenme tiiptiniin tikanmasini 6nlemek icin AMT Balonlu G-Tupline Beslenme Girigsinden en az 10 ml su enjekte ederek beslenme
sonrasinda beslenme yolunda kalmis olabilecek pargaciklari temizleyin.

« igeri dogru migrasyon veya istenmeyen ekstiibasyon olasiligina karsi tiip kontrol edilmelidir.

* AMT Balonlu G-Tlip, beslenme/ilag uygulama/basing diigirme amaciyla mide erisiminde kullaniimak lzere tasarlanmistir. Diger
uygulamalar tavsiye edilmez.

UYARI: G-TUPE KESINLIKLE HAVA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

UYARI: TUP MIGRASYONU SUNLARA SEBEP OLABILIR: TIKANMA, BESLENEMEME, PERITONIT, ENFEKSIYON VE ESLIK
EDEN SEKELLER.

UYARI: YUKSEK ATES, GASTRIK DISTANSIYON, ENFEKSIYON, TIKANIKLIK VEYA DOKU NEKROZU GORULURSE HASTA
EN KISA SUREDE DOKTORUNA GORUNMELIDIR.

BESLENMEDEN ONCE TUPUN MIDEDE OLDUGUNU DOGRULAYIN

1. Gastrik igerigi gérmek igin Beslenme Girisinden aspirasyon yapin. Gastrik igerik geri donlisti gézlemlenmelidir. Gastrik icerik
gorulmezse AMT G-Tup Beslenme Girisine buyuk bir kateter uglu siringa takarak (bazi konfigirasyonlarda gegis adaptori veya
ENFit® siringa takilir) 10 ml su ile yikayin. Gastrik icerigi gérmek icin aspire edin.

. Ig tespit aparatinin (balon) lokalizasyonunun degerlendirilmesi igin radyografik inceleme (réntgen) yapilabilir.

. Radyografik incelemenin kolaylastirilmasi igin cihazin ortasina gegici olarak esnek bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

.3 mm Endoskop kullanilarak Beslenme Girisinden fiber optik inceleme yapilabilir.

. Hava ve/veya gastrik igerik gozlendikten sonra suyla yikayin.

UYARI: AMT BALONLU G-TUP BESLENME GIRISINE VE BALON DOLUM KAPAGINA KESINLIKLE HAVA ENJEKTE
EDILMEMELIDIR.

Yerlesim dogrulandiginda, Beslenme Girisinden gastrik basing diislirme veya beslenme kanalizasyonu baslatilabilir. Kullanilan
beslenme ve/veya ilag uygulama ek pargalari igin reticinin Kullanma Talimatlarina bakin.

arwON
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ILAC/BESIN KANALIZE ETME

UYARI: BU CIHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KOGUK DELIKLI BAGLANTI PARCALARINA DOGRU SEKILDE
BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU ENTERAL CIHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN
UYGULAMALAR iGIN KULLANMAYIN.

UYARI: BOLUS TiP KONEKTOR KULLANILMASI HALINDE BU CIHAZIN YANLISLIKLA INTRAVENOZ, SOLUNUM SISTEMI,
UZUV MANSETI VE SICAKLIK BAGLANTI PARGALARINA BAGLANMA POTANSIYELI VARDIR.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARCASINI SIKMAK IGIN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN.
YANLIS$ KULLANIM CATLAMA, SIZINTI VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BIR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN.
BESIN KANALIZASYONU:
1. AMT Balonlu G-Tup cihazi siringa, yer gekimi etkili veya pompali beslenme ya da basing diislirme amaciyla kullanilabilir.

2. Kullanilan baglanti pargasinin kargi ucunu takin. Kateter ve luer baglanti pargalari sikistirmali baglantilidir; sabitlemek igin cihaza
hafif dondlrme hareketleri uygulayarak oturtun. Doner baglanti pargasi kullaniyorsaniz, asir gu¢ kullanmaktan kaginarak saat
yoniinde dondiirmek suretiyle baglanti pargasini cihaza sabitleyin. Baglanti yapildiktan sonra beslenme baslatilabilir.

3. Beslenme tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin. Déner baglanti pargasini saat yonunin tersine gevirerek ¢ikarin. Kateter ve
luer baglanti pargalari orta diizeyli gerilim uygulanarak gikarilabilir. Liimenin temiz kalmasi igin buton tamponunu takin.

ILAC KANALIZASYONU:
DIKKAT: ilag beslenmeden ayri olarak, her seferinde tez doz uygulanacak sekilde kanalize edilmelidir.
* Miimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistirilmasinin giivenli olup olmadigini eczaciya danisin. Glivenliyse

kati ilaci, beslenme tiiplinden kanalize etmeden énce ince toz haline getirerek suda ¢ézdliriin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle
ezilmemeli ve ilagla beslenme sollsyonu karistiriimamalidir.

« Kateter uglu veya ENFit® siringa kullanarak tiipu regete edilen miktarda suyla yikayin.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tlp tikanikliklarini ve bozulmasini énleyebilir. Optimum cihaz akis kosullarini stirdiirmek igin

su yikama kurallarina uyun:

e Tulpi yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve tip turiine gore degisiklik gosterir
ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Hidrasyon durumu da beslenme
tiiplerinin yikanmasi icin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, ytkama hacminin artirilmasi ek intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir.
Ancak bobrek yetmezlidi ve diger sivi kisittamalari olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi
verilmelidir.

* Beslenme tlipind, surekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden 6nce ve sonra ve
tup kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

o llag kanalize edildikten &nce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Boylece ilacin beslenme soliisyonu
ile etkilesime girerek tikaniklik olusturma riski énlenmis olur.

e Tipu yikarken asir kuvvet uygulamayin. Asin kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir.

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN AGILMASI:

Oncelikle tiiptin bukulmedlglnden veya klempin herhangi bir noktada kapanmadlglndan emin olun. Tipte belirgin bir tikaniklik varsa

tikanikligr agmak icin cihaza masaj yapin. Girise kateter uglu veya ENFit® siringa takin. Siringay! ilik suyla doldurun ve tikanikhigi

acmak icin siringa pistonunu nazikge itip ¢ekin. Tikanikligin agilmasi icin pistonun birkag defa itilip cekilmesi gerekebilir. Tikaniklik
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin degistirilmesi gerekebilir.

e Tupu yikarken asir kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir. 30 ila 60 ml kateter uclu siringa kullanin. Daha kiigiik siringa kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak
kiigiik tiiplerde delinmeye yol agabilir.

DIKKAT: Tikanikligi agmak igin asiri kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

CIKARMA

NOT: Cikarma islemi sadece sagdlik uzmani tarafindan veya cihazin ¢ikarilmasina iliskin saglik uzmanindan egitim almis kisi
tarafindan gikarilmalidir.

1. Ignesini takmadan Luer slip uglu bir siringa kullanarak balon Sisirme Kapagindan balonu sisirin.
2. AMT Balonlu G-Tupiini stoma alanindan gikarmak igin yavasga cekin.
3. AMT Balonlu G-Tip Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin.

UYARI: CIKARDIKTAN SONRA CIHAZ POTANSIYEL BIYOTEHLIKE TE$K|L EDEBILIR. GIKARILAN C|HAZA TEMAS
EDERKEN VE CIHAZI BERTARAF EDERKEN YEREL VE ULUSAL YONETMELIKLERE UYULMALIDIR. SAGLIK UZMANINIZ
EN UYGUN BERTARAF YONTEMi KONUSUNDA SiZi BILGILENDIREBILIR.

NOT: Cihaz ¢ikarildiktan sonra yirmi dort (24) saat iginde stoma kendiliginden kapanabilir. Bu yoldan beslenmeye tavsiye edildigi gibi
devam edilecekse yeni bir AMT Balonlu G-Tip takin.
UYARI: iG TESPIT APARATINI VEYA TUPU KESMEYIN VE BAGIRSAK YOLUNDAN GEGMESINE iZiN VERMEYIN.

MRG GUVENLIK BILGISI

AMT Balonlu G-Tiip, yerlestirildiginde MR Gilivenli olarak kabul edilir.
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SORUN GIDERME

Uzun sireli cihaz performansi ve iglevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve gevre faktérlerine gére degisiklik
gosterebilir. Beslenme cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlari olusabilir.
Bundan sonraki béliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir durumlardan kaginmak igin alinabilecek 6nlemler ele
alinacaktir.

Gastrik sizinti: Kayar dis tespit aparatinin diizgiin bicimde ayarlanmamasi veya balonun mide duvarina yaslanmamasi halinde gastrik
sizinti meydana gelebilir. Dis tespit aparatini ciltten 1-2 mm uzakta oturacak sekilde ayarlayin. Dis tespit aparati ayarlandiginda,
balondaki su hacmini kontrolii edin. Balondan suyun tamamini gekmeden balona su eklemeyin. Balonu verilen balon sisirme araligina
g6re doldurun.

Balon hacminde diisiis: Balon iniyorsa balonu tamamen sondiirlip stomadan gikarin. Cikarildiktan sonra balonu énerilen dolum
hacmi ile sisirin. Tlpe ve balona nazikge masaj yaparak balonda sizinti olup olmadigini kontrol edin. Sizinti yoksa balonu séndiriin
stomaya tekrar yerlestirin ve istenen dolum hacmine yeniden sisirin. Maksimum dolum hacmini agsmayin. Sadece balon sisirme ve
indirme igin balon sisirme girisine erisin. Diger kullanimlar balon sizintisina ve cihazin bozulmasina sebep olabilir. NOT: Balon, yari
gegirgen malzemeden yapilmistir ve gevre ve kullanim kosullarina bagli olarak zamanla dolum hacminde az miktarda kayip olabilir.
Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiiglik yirtiklar hizla biiyiyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik gorilirse
cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin ylizey kaynaklarini kontrol edin.
Cihazdan kotii koku geliyor: Kotli koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin yitkanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde baska
bir olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kot koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin sabun ve ilik
suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kotii koku gitmezse saglik uzmaniniza danismaniz onerilir.

Balon sisirme kapagi sizintisi: Bu kapaktan sizinti genellikle dolum hacmindeki kalinti sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima
temiz siringa kullanin ve kapaktan yalnizca su vererek sisirin. Siringa kapaga fazla kuvvet uygulanarak takildiysa kapagin sikismasi
sebebiyle de sizinti olusabilir. Sizinti varsa kapagi sifilamak icin siringayi balon sisirme girisine takin. Kapak sifilanana kadar birkag
kez denenmesi gerekebilir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda ginler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya
ilaglarin tiiriine bagli olarak bu durum normaldir.

Balonun sekli bozuk: Yerlestirmeden 6nce mutlaka balonu sisirerek balon simetrisini kontrol edin. Balonun seklinin bozuk olmasi
genellikle cihaza asiri kuvvet veya gerilim uygulanmasi sebebiyle olusur (balon sisikken cihazin stomadan gekilmesi). Ayrica cihazin
pilora gok yakin yerlestirilmesi de balonun seklinin bozulmasina ve pilorun tikanmasina sebep olabilir. Sekil bozuklugu asiri degilse
nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale getirilebilir. Balonda asin sekil bozuklugu varsa cihaz degistiriimelidir.

Balon sismiyor veya inmiyor: Sisme ve inme sorunlari tipik olarak kalintinin dolum Ilimenini tikamasi sebebiyle olusur. Balonu
sisirirken daima temiz siringa kullanin. Bazi nadir durumlarda tiipiin iginde kiif olusarak dolum |timenini tikayabilir. Kiif olusumu,
hastanin ortamina ve cihazdan kanalize edilen beslenme sollsyonu/ilaglara gére meydana gelebilir. Balon inmezse ¢ikarmak igin
saglik uzmaniniza danigin. Sénme sorunu kif olusumundan kaynaklaniyorsa kiif olusumunun kaynaginin bertaraf edilmesi veya
antifungal ilag kullanimi gerekebilir.

Tiip akigi yavagladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiiptin diizgiin yilkanmamasi, yogun kivamli veya diizglin ezilmeyen ilaglarin
kullanimi, yogun kivamli beslenme solGsyonu kullanimi, gastrik refli ve/veya kif olusumu tiiplin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa
cihazin nasil agilacagina iligkin talimatlar icin DOGRU YIKAMA KILAVUZU béliimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin
degistirilmesi gerekebilir.

Balonun bozulmasi: Hastaya veya gevreye bagli cesitli faktorler sebebiyle balon erken bozulabilir; bu faktérler arasinda asagidakiler
vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Gastrik pH, diyet, belirli ilaglar, uygun olmayan balon hacmi dolumu, cihaz yerlesimi, balon
girisine besin/ilacin yanlis kanalize edilmesi, travma, kesici veya asindirici materyal temasi ve cihazin genel bakimi.

Tampon kapanmiyor: Tamponun tam olarak oturdugundan ve asir kuvvet kullanmadan dénebildiginden emin olun. Tampon
aciliyorsa tamponda ve beslenme giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik
suyla temizleyin.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik icin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir.

Cihazin tam kullanim 6mri bilinmemektedir. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik
cihaz kullanim 6mrii 1-9 ay arasinda degisiklik gostermekle beraber birgok faktére bagl olarak her hastaya gére degisiklik gosterir.
Kullanim émriniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin
maruz kaldigi travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans i¢in AMT Balonlu G-Tipln en az 3 ayda bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistirilmesi gerekir.
Cihazin daha 6nce degistiriimesi optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen cihaz bozulmalarinin énlenmesine yardimci olur.
Cihazin kullanim émriindn tipik araligindan énce bozulmasi veya performansinin diismesi halinde cihazin erken yipranmasina sebep
olabilecek genel faktorlerin bertaraf edilmesi igin saglik uzmaninizla gériismeniz tavsiye edilir.

NOT: Gereksiz hastane ziyaretlerini 6nlemek igin planli dedisimden 6nce cihazin bozulmasi halinde kullanilmak Gzere daima yedek
bir cihaz bulundurulmalidir.

TESEKKUR EDERIZ!
AMTyi sectiginiz 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.
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CESKY Balonkova G sonda AMT A

Balénkové nahradni gastrostomické vyZivovaci zafizeni s G sondou

POKYNY K POUZITi

Upozornéni: Federalnj zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni na lékare &i na Iékafsky predpis. Zafizeni je
dodavano STERILNI k jednorazovému pouziti. Toto zafizeni je uréeno k pfipojeni pouze ke kompatibilnim enteralnim zafizenim.
Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

ZAMYSLENE POUZITI

Baldnkova G sonda AMT je efektivni nahradni zafizeni pro gastrointestinalni podavani potravy. Baldnkova G sonda AMT je uréen k
pouziti klinickymi lékafi a peCovateli o kojence, déti, dospivajici, dospélé a starsi pacienty.

INDIKACE K POUZITI

Baldnkova G sonda AMT je uréena k pouziti jako perkutanni nahradni gastrostomicka sonda pro pacienta s dobfe vytvofenym
gastrostomickym traktem. Toto zafizeni pomuze pfi poskytovani vyZzivy primo do Zaludku vytvorenou stomii u lidského pacienta, ktery
neni schopen pfijimat vyzivu béznymi prostfedky. Balénkova G sonda AMT muze rovnéz dodavat Iéky a umozriuje dekompresi
Zaludku.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro toto zafizeni jsou specificka pro pacienty, u kterych existuje: chybéjici pfilnavost Zaludku k bfisni sténé, chybéjici
dobre vytvofené misto gastrostomie, podrazdéni stomie, projev infekce, pritomnost vice fistuléznich traktl, nejistota ohledné sméru
gastrostomického traktu nebo projev granulace tkané. Produkt nesmi byt NIKDY pouzivan ve vaskulature.

UPOZORNENI:

« Kontaktujte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni péce nebo Iékare kvuli vysvétieni varovani, péce a pouziti zafizeni.
* Toto zafizeni navrzeno, aby poskytovalo pfistup do Zaludku pro vyzivu/léky/dekompresi. Jina pouziti se nedoporuéuiji.

OBSAH SOUPRAVY

Balonek G sondy s vnéjsi podlozkou, Svorka, Adaptér ENFit® (dodavany s nékterymi konfiguracemi)
KOMPLIKACE

Okamzité kontaktujte svého Iékare, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo prujem «
Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy « Popraskani v misté stomie « Kiize kolem mista stomie, ktera je ¢ervena, vybledla nebo
nezacelena ¢+ Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo zeleny a mize byt nepfijemné citit « Opakovany unik potravy
nebo obsahu Zaludku * Roztazeny Zaludek * Horec¢ka « ucpani sondy « Migrace hadi¢ky vedouci k prodlouZeni nebo zkraceni zafizeni
od stomie « Extubace vedouci k tomu, Ze je zafizeni ze stomie odstranéno a nelze jej snadno vymenit « Vyrazné odsazeni v misté G
sondy nebo vyrazna mezera mezi zafizenim a pokozkou.

Potencialni komplikace pfi pouzivani Balénkova G sonda AMT mimo jiné zahrnuji nasledujici: Aspirace * Absces, infekce rany a
zhrouceni kiZe » Hypergranulacni tkar « Syndrom zanofeného disku ¢+ Tlakova nekréza « Gastrointestinalni krvaceni a/nebo

ulcerace  lleus nebo gastroparéza * Intraperitonedlni Unik « Zauzleni stfev a Zzaludku * Zanét pobfisnice « Gastrokolicka pistél «
Sepse * Obstrukce

Dalsi informace naleznete v Pravodci enterdini vyZivou a feSenim problémul na strance Zdroje na nasi webové strance
www.appliedmedical.net. » i

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TOTO ZDRAVOTNICKE ZARIZENi ZNOVU
NEPOUZIVEJTE, NESTERILIZUJTE ANI NEPREPRACOVAVEJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY VYKON ZARIZENi A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIiT ZA NASLEDEK POTENCIALNI
ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim AMT, na$eho autorizovaného
zastupce (EC Rep) a/nebo prislusny Ufad Elenského statu, ve kterém jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCN{ CHARAKTERISTIKY

Klinické vyhody, které Ize o¢ekavat pfi pouzivani balénkové G sonda AMT, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
* Poskytuje pfimy pfistup do Zaludku pro vedeni potravy, dekompresi a vedeni 1€kl
« Konstrukce balénku napomaha snadné domaci vyméné v pfipadé potieby
« Baldnkovy design méa za nasledek vétsi povrch Zzaludec¢niho tésnéni, coz mize pomoci snizit Unik a granulaci tkané
* Vyrobeno z Iékarského silikonu pro snizeni podrazdéni a zlepseni pohodli pacienta
« Nastavitelna vnéjsi podlozka pro pfizpisobeni riznym potfebam velikosti pacienta
Vykonové charakteristiky balénkové G sonda AMT zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
« Objem pInéni balonku Ize snadno upravit pro vlastni pfizpisobeni
« Unikatni balének ve tvaru "jablka" navrzeny tak, aby omezil Gnik a sniZil riziko nahodného vytazeni z mista stomie
« Nafouknuty balének chrani distalni konec hadicky a sniZuje riziko Zalude¢ni ulcerace
« Vnéj§i podlozka minimalizuje kontakt a umoziiuje pokoZce dychat
o Kompatibilni s vodicim dratem
« Rentgenkontrastni pro rentgenové potvrzeni umisténi zafizeni

MATERIALY ZARIZENI

Mezi materidly v balénkové G sonda AMT patti: Silikon lékafské kvality (89 %)  Termoplast Iékaiské kvality (10 %) « Silikonovy
tamponovy tiskovy inkoust Iékarské kvality (1 %)
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NAVOD K POUZITI

Baldnkova G sonda AMT je navrzena k umisténi do dobfe vytvofeného gastrostomického mista bez projevu infekce, fistuléznich
trakt(i nebo oddéleni Zzaludeéni stény od fistul6zniho traktu. Pfed pouzitim tohoto produktu je nezbytné dukladné porozuméni
technickym principtm, klinickym aplikacim a rizikim spojenym s nahradou gastrostomické sondy. Doporucuje se, aby byla
francouzska velikost balénkové G sondy AMT zvolena podobné velikosti vyjimaného zafizeni (pokud neni Iékafem indikovano jinak).

POSTUP UMISTEN{

Zaftizeni je dodavano jako sterilni, k pouZziti jednim pacientem. Pacient nebo poskytovatel zdravotni péce by mél byt informovan o
poznamkach, varovanich, bezpecnostnich upozornénich, pokynech k péci a informacich ohledné tohoto zafizeni. Prozkoumeijte
baleni kvuli jakémukoli poruseni, aby byl zajistén sterilni produkt. Pokud se zda baleni poruseno nebo do$lo ke zjevnému poskozeni,
nepouZivejte a ziskejte jinou soupravu.

UPOZORNENI: Pied pouzitim zkontrolujte, zda neni obsah soupravy poskozen. Pokud je baleni poSkozené nebo sterilni
bariéra porusena, produkt nepouzivejte.

POZNAMKA: Vyménu zafizeni Ize provést zdravotnickym odbornikem nebo doma pacientem / poskytovatelem péce. Nepokousejte
se vymeénit zarizeni, dokud proceduru nejprve neprodiskutujete se svym zdravotnickym odbornikem.

1. Odstrarite stavajici gastrostomické vyzivovaci zafizeni podle pokynt vyrobce k pouZiti.

POlegA!VIKﬁ:‘ Frte_mcguzsk'é\hvelik(_)'st bgl(c’)nl;ovdé G splr]c‘i(y'AMT %ykmé!a byt Z\'/(c)alena Objemy plnéni

podobné velikosti vyjimaného zafizeni (pokud neni Iékafem indikovano jinak). z Zand e

2. Vyjméte balénkovou G sondu z baleni a prohlédnéte ohiedns jakychkolividitelnych | yanpact - | ombns - | ament
vad. Pokud jsou zpozorovany vady, zafizeni nepouzivejte. Ziskejte jiné baleni.

3. Nafouknéte baldnek nafukovacim otvorem balénku pomoci stfikacky luer-slip 12F 2-25ml 3ml
destilovanou nebo sterilni vodou na doporuc¢eny objem plnéni. 14F 3-4 ml 5ml

POZNAMKA: Pokud je balének asymetricky, opatrné jej valejte mezi prsty nebo dlanémi, 16F 46 ml 8 ml

dokud se neuvolni a neni symetricky.

4. Po prohlidce viozte stfikatku zpét a odstrafite z balénku veskerou vodu. 18F 6-8 ml 10 ml

5. Pokozku kolem mista stomie vycistéte. Namazte hrot balonkové G sondy AMT 20-24F 7-10 ml 15 ml

pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé. Jemné sondu vedte stomii a do Zaludku.
VAROVANI: NEPOUZIVEJTE LUBRIKANT ZALOZENY NA OLEJI NEBO ROPE.
VAROVANI: PRI VEDENIM DO TRAKTU NEPQUZIVEJTE NADMERNOU SiLU, POKUD ZAZNAMENATE JAKYKOLI ODPOR,
ABYSTE SE VYHNULI POSKOZENI TRAKTU CI ZALUDECNI STENY.
6. Ngfoukr}etg balonek nafukovacim otvorem balénku pomoci stfikacky luer-slip destilovanou nebo sterilni vodou na doporuéeny
objem pInéni.
VAROVANI: K NAPLNENi BALONKU NIKDY NEPOUZIVEJTE VZDUCH.
POZNAMKA: MiZe byt nutné pfizptisobit objem balénku, aby se zabranilo Uniku zalude&niho obsahu, na zékladé individualnich
potfeb pacienta.
7. Jemné balének prilozte proti Zaludecni sliznici a umistéte vnéjsi podlozku, abyste zajistili bezpecné umisténi balonkové G sondy

AMT by rovnéz mélo byt mozné volné otacet.

VAROVANI: VYTVORENI PRILIS PRILEHAVEHO USAZENiI MUZE ZPUSOBIT, ZAPUSTENI S EROZi DO ZALUDECNI STENY,

COZ MUZE MIT ZA DUSLEDEK NEKROZU TKANE, INFEKCI, ZANET POBRISNICE, SEPSI A SOUVISEJiCi DUSLEKY. VNEJSi

PODLOZKA NESMIi BYT PRISITA NA MISTO.

8. Zkontrolujte balénkovou G sondu AMT kolem stomie ohledné Zalude¢niho Uniku. Pokud stomie propousti, zvétSete objem balénku
o 1-2 ml pfes nafukovaci ventil balénku. Nepfekracujte maximalni objem pInéni. Tento krok opakujte, dokud se unik nezastavi
nebo neni dosazeno maximalniho objemu pinéni balonku. i

VAROVANI|: NEPREKRACUJTE MAXIMALNI OBJEM PLNENI BALONKU.

POKYNY K PECI O SONDU

UPOZORNENI: Trubice by mély byt kontrolovany ohledné mozné migrace smérem dovniti nebo netimysiné extubace.

» Balonkova G sonda AMT musi byt kvuli optimalni vykonnosti periodicky vyméfovana. Doporucuji se Casté kontroly vykonnosti.
Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikatory snizené vykonnosti.

* Pred zahajenim vyZivovani se ujistéte, Ze je balonek uvnitf Zaludku a balénkova G sonda AMT se volné otaci.

* Oblast stomie musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vzdy Cisté a suché.

« Doporucuje se kontrolovat objem balénku nejméné kazdé dva tydny nebo podle doporuéeni I€kare. Nasajte vSechnu sterilni vodu
nebo fyziologicky roztok z balonku pres plnici ventil balonku a nahradte ptivodnim predepsanym mnozstvim.

* Abyste se vyhnuli ucpani vyzivovaci sondy, proplachnéte balénkovou G sondu AMT vyzivovacim otvorem alespori 10 ml vody k
vy plachnuti vyZivovaciho prichodu od jakychkoli ¢astic po vyZivovani.

* Trubice by mély byt kontrolovany ohledné mozné migrace smérem dovniti nebo neiimysiné extubace.

» Baldnkova G sonda AMT byla navrzena, aby byla pfistupem do Zaludku pro vyZivu/léky/dekompresi. Jina pouZiti se nedoporu€uji.

VAROVANI: DO G SONDY NIKDY NEVSTRIKUJTE VZDUCH.

VAROVANI: MIGRACE SONDY MUZE ZPUSOBIT NASLEDUJICi: OBSTRUKCE, NESCHOPNOST VYZIVOVANI, ZANET

POBRISNICE, INFEKCE A SOUVISEJICI DUSLEDKY.

VAROVANI: V PRIPADE HORECKY, ROZTAZENi ZALUDKU, INFEKCE, UCPANi NEBO NEKROZY TKANE BY PACIENTI MELI

OKAMZITE VYHLEDAT SVEHO LEKARE.

PRED VYZIVOVANIM OVERTE, ZE JE SONDA V ZALUDKU

1. Nasajte vyzivovacim otvorem obsah Zaludku. Mélo by dojit k navratu obsahu Zaludku. Pokud neni obsah Zaludku pFitomen,
pfipojte velkou stfikacku s katétrovym hrotem (pro urcité konfigurace pfipojte pfechodovy adaptér nebo stfikacku ENFit®) k
vyzivovacimu otvoru G sondy AMT a proplachnéte 10 ml vody. Nasajte obsah Zaludku.

. Ke zhodnoceni umisténi vnitini podlozky (baldnku) mize byt provedeno radiografické vysetieni (rentgen).

. Do stfedu zafizeni mize byt docasné umistén flexibilni vodici drat, aby bylo dale usnadnéno radiografické vysetfeni.

. Vyzivovacim otvorem muze byt pomoci 3mm endoskopu provedena zkou$ka optickych viaken.

. Po zpozorovani vzduchu a/nebo obsahu Zaludku oplachnéte vodou.

VAROVANI: NIKDY NEVSTRIKUJTE VZDUCH DO VYZIVOVACIHO OTVORU BALONKOVE G SONDY AMT ANI PLNICIHO

VENTILU BALONKU.

Kdyz je umisténi potvrzeno, muze zacit zalude¢ni dekomprese nebo vedeni potravy kanalky pres vodici port. Viz pokyny k pouziti

vyrobce ohledné pouzitych pripojek pro vyzivovani a/nebo léky.

abrwN
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LEKY / VYZIVOVE KANALY
VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENi S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH

ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO ZARIZENi POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM ENTERALNIM
ZARIZENi. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNi APLIKACE.

VAROVANI: PRI POUZIVANI KONEKTORU BOLUSOVEHO STYLU MA TOTO ZARIZENI POTENCIAL K SPATNEMU
PRIPOJENI K INTRAVENOZNIMU, DYCHACIMU SYSTEMU, MANZETE NA KONCETINU A TEPLOTNIM KONEKTORUM.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU ANI NEPOUZIVEJTE NASTROJ K
UTAZENi OTOCNEHO KONEKTORU. NEVHODNE POUZITi MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU OTVORU, A NE K IV SADE.
VEDENi POTRAVY:
1. Zafizeni balénkova G sonda AMT mlzZe byt pouzito k vyzivovani stfikackou, gravitaci nebo ¢erpadlem nebo k dekompresi.

2. Pripojte opacny konec pouzivaného konektoru. Katétrové a luer konektory jsou vhodné ke stlaceni — pevné viozZte za soucasného
vynaloZeni mirné rotace do zafizeni, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate otocny konektor, konektor pevné otacejte ve
sméru hodinovych ruéiek do zafizeni k uzaméeni na misté, avSak vyvarujte se vynalozeni nadmérné sily. Po pfipojeni |ze zahajit
vyZivovani.

3. Kdyz je vyzivovani dokonceno, proplachnéte 5-10 ml vody. Otoény konektor odSroubujte otakou proti sméru hodinovych rucicek.
Katétrové a luer konektory Ize odstranit pouZitim stfedniho tahu. Zacvaknéte zastrc¢ku knofliku na misto, abyste udrzeli lumen
Gisty.

VEDENI LEKU:

UPOZORNENI: Léky by mély byt vedeny oddélené od potravy, jedna davka po druhé.

* Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté Iéky a poradte se s Iékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpeéné rozdrtit pevné Iéky a smisit je
s vodou. Je-li to bezpec¢né, rozdrtte pevny 1ék na jemny prasek a rozpustte prasek ve vodé, nez proniknete skrz vodici trubici.
Nikdy nerozmélriujte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemicheijte s formuli.

o Pomoci stfikatky s katétrovym hrotem nebo ENFit® proplachnéte sondu pfedepsanym mnoZstvim vody.

POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI

Radné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pfi prevenci ucpani a selhani trubice. Postupuijte podle téchto pokynt k

proplachovani, abyste uchovali optimalni podminky toku zafizeni:

* K proplachovani sondy pouzijte vodu pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu
sondy, avSak primérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencti. Stav hydratace také ovliviiuje
objem pouzity k proplachovani vyzivovacich sond. V mnoha pfipadech mize zvySeni objemu vyplachu zabranit potiebé
doplrikové intravendzni tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal$imi omezenimi tekutin by vS§ak mély obdrzet minimalni mnozstvi
objemu proplachovani potfebného k udrzeni prachodnosti.

* Proplachuijte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4—6 hodin pfi nepfetrzitém vyzivovani, pfi kazdém pferuseni vyzivovani, pred a po
kazdém preruSovaném vyzivovani nebo alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

* Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iéku a mezi Iéky. To zabrani tomu, aby Iéky reagovaly s formuli a potencialné
nezpusobily ucpani sondy.

* K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila miize sondu perforovat a muze zpUsobit poSkozeni
gastrointestinalniho traktu.

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI:

Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyzivovaci sonda nikde zalomena nebo sevrena Pokud je v trubici viditelné

ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte katétrovy hrot nebo stfikadku ENFit® k portu. Napliite stfikacku teplou

vodou a jemné tlacte a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku uvolnili. Vy€isténi ucpavky vyzaduje nékolik cykld tlaceni/tahani
plunZru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoz bude mozna tfeba sondu vymeénit.

« K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpUsobit poSkozeni
gastrointestinalniho traktu. Pouzivejte 30 az 60ml stfikacku s katétrovym hrotem. Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti, protoze
by mohlo dojit ke zvySeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond.

UPOZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vy¢isténi ucpavky. To mize zplsobit prasknuti trubice.

VYIMUTI

POZNAMKA: Vyjmuti smi byt provadéno pouze zdravotnickym odbornikem, nebo pokud jste byli odbornikem vyskoleni k vyjimani
zarizeni.

1. Balodnek vyfouknéte nafukovacim ventilem balénku pomoci stfikacky s hrotem luer-slip bez pfipojené jehly.

2. Jemné tahnéte, abyste vynali balénkovou G sondu AMT z mista stomie.

3. Podle potfeby nahradte a dodrzujte pfitom pokyny k pouZziti balénkové G sondy AMT.

VAROVANI PO WNETI MUZE BYT ZARIZENi POTENCIALNIM BIOLOGICKYM NEBEZPECIM S VYJMUTYM ZARIZENIM
MUSIi BYT NAKLADANO A MUSi BYT ZLIKVIDOVANO PODLE VASICH MiSTNICH, STATNICH A FEDERALNICH ZAKONU A
NARIZENI. VAS ZDRAVOTNICKY ODBORNIK MUZE BYT SCHOPEN VAM PORADIT NEJPRIJATELNEJSi ZPUSOB
LIKVIDACE.

POZNAMKA: Ke spontannimu uzavfeni stomie mtze dojit uz dvacet &tyfi (24) hodin po odstranéni. VioZte novou balénkovou G

sondu AMT, pokud je stale zamysleno vyZivovani touto cestou, jak je predepsano.

VAROVANIi: NEODREZAVEJTE VNITRNi PODLOZKU ANI TRUBICI ANI NEUMOZNUJTE PRUCHOD STREVNiIM TRAKTEM.
BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Balénkové G sonda AMT je po umisténi povazovan za bezpe¢ny pro MR.
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ODSTRANOVANI PROBLEMU

Dlouhodoba vykonnost a funk&nost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a liSicim se pouzivani a
faktorech prostfedi. Zatimco se o¢ekava, ze budete své vyZivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou objevit
neocekavané problémy zafizeni. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak
pomoci zabranit témto typlm vyskytd.

Unik zaludeéniho obsahu: K tniku Zaludeéniho obsahu miiZe dojit tehdy, pokud neni posunovaci vnéjsi podiozka spravné nastavena
nebo pokud balének neni zajistén vici Zaludecni sténé. Vnéjsi podlozku nastavte tak, aby spocivala 1-2 mm od kizZe. Po nastaveni
podlozky zkontrolujte objem vody v balénku. Do balénku nikdy nepfidavejte vodu pfedtim, nez odsajete vSechnu vodu z balénku.
Naplrite balének podle poskytnutého rozsahu nafouknuti balénku.

Unik objemu balénku: Pokud se balonek vyfukuje, zcela jej vyfouknéte a vyjméte ze stomie. Po vynéti balének nafouknéte
doporu¢enym objemem plnéni. Zkontrolujte balének ohledné tniku jemnym hnétenim trubice a balénku. Pokud neni zaznamenan
Zzadny unik, balének vyfouknéte, znovu jej viozte do stomie a znovu jej nafouknéte na pozadovany objem plnéni. Neprekracuijte
maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku pfistupujte pouze kvli nafukovani a vyfukovani baldnku. Jina pouziti mohou
mit za nasledek Unik balénku nebo selhani zafizeni. POZNAMKA: Baldnek je vyroben z polopropustného materialu a mize v priabéhu
Gasu ztracet malé mnozZstvi objemu pInéni v zavislosti na podminkach prostfedi a pouzivani.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvuli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim pfedmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvali mékké, pohodiné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam &i
selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni v§imnete trhliny, zvazte vyménu zatizeni a zkontrolujte ohledné jakychkoli zdroju napéti, sily
nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvlli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rustu
tvoficimu se uvnitf zafizeni se miZe objevit neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi
byt proplachnuto a misto stomie jemné vyc¢isténo mydlem a teplou vodou. Pokud neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste
kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Unik nafukovacim ventilem balénku: Unik z tohoto ventilu se typicky objevuje kvli zbytku v pinicim ventilu. VZdy pouzivejte &istou
stfikacku, kdyz balének nafukujete, a ventilem nafukujte pouze vodu. K uniku méze rovnéz dojit kvili zaseknuti ventilu, pokud je do né
stiikacka vlozena prilis tvrdé. ViozZte stiikacku do nafukovaciho otvoru balénku, pokud doslo k Gniku, abyste se pokusili ventil
vyresetovat. K vyresetovani ventilu mtze byt treba nékolik pokusu.

Zarizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je bézné v zavislosti na druzich vyziv a léki
pouzivanych se zafizenim.

Balének ma Spatny tvar: Nezapomerite balének pred umisténim nafouknout a zkontrolovat ohledné jeho symetrie. Balonky mivaji
Spatny tvar typicky kvuli nadmérné sile nebo tahu na zafizeni (vytahovani zafizeni ze stomie, zatimco je balének nafouknuty). Navic
zafizeni, které je umisténo prilis blizko k vratniku, muze zplsobit Spatny tvar balonku a blokadu vratniku. Balénky Ize jemné hnist prsty|
zpét do symetrie, pokud nejsou nadmérné zdeformované. Pokud je balének nadmérné zdeformovany, zafizeni musi byt vyménéno.
Balének se nenafukuje nebo nevyfukuje: Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuji kvali ucpani plniciho lumenu
zbytkem. VZdy pfi nafukovani balénku pouzivejte Cistou stfikacku. V nékterych zfidkavych pfipadech muze uvnitt trubice vyrist houba
a blokovat pInici lumen. Rust plisni miZze nastat v zavislosti na prostfedi pacienta a potravé/lécich prochazejicich zafizenim. Pokud se
balének nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického odbornika kvuli odstranéni. Pokud je problém s vyfouknutim dusledkem rastu
hub, muZe byt tfreba eliminace zdroje ristu hub nebo vedeni fungicidnich léku.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala: Trubice mize byt blokovana kvuli chybnému proplachovani po kazdém pouziti, pouzivani
hustych nebo nedostate¢né rozdrcenych I€kl, pouZivani husté vyzivy/formuli, Zalude¢nimu refluxu a/nebo ristu hub. Pi ucpani se
podivejte na ast POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI ohledng instrukci, jak vygistit ucpané zafizeni. Pokud ucpavku
nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vyménit.

Selhani balénku: K ¢asnému selhani balénku mize dojit v disledku fady faktor(i pacienta nebo okolniho prostiedi, véetné mimo jiné:
pH Zaludku, dieta, urcité Iéky, nespravny objem pInéni balénku, umisténi zafizeni, nespravné vedeni potravy/léku do portu bal dnku,
trauma, kontakt ostrym nebo abrazivnim materidlem a celkovou péci o zafizeni.

Zatka nezustane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena nebo natoena bez nadmérné sily. Pokud zatka
nezlistava uzaviena, zkontrolujte zatku a oblast vyzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu
nadmérnych zbytk( hadiikem a teplou vodou.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Baldnkova vyZivovaci zafizeni jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a Gistoté.

Pfesnou Zivotnost zafizeni nelze pfedvidat. Vykonnost a funkénost zafizeni miZze b&éhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude liSit u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost
zarizeni byva v rozsahu 1-9 mésicu. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: Zalude¢ni pH, strava
pacienta, [éky, objem pInéni balénku, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se zafizeni balénkova G sonda AMT ménilo alespor kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak
je uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomutze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit
neo¢ekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje rychleji, nez je typicky rozsah Zivotnosti
zarizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktort, které mohou
vést k €asné degradaci zafizeni.

POZNAMKA: Abyste pomohli zabranit zbyte&nym navitévam nemocnice, doporuéuje se, abyste méli vzdy pfi ruce nahradni zafizeni
na vyménu pro pripad, Ze k selhani zafizeni dojde pfed naplanovanou vyménou.

DEKUJEME VAM!
Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodatecné pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte

kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Gdajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomiuzeme vam
s vasimi obavami a otazkami.
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MELAYU Tiub-G Belon AMT é
Peranti Pemakanan Gastrostomi Gantian Tiub-G Belon

ARAHAN PENGGUNAAN
Awas: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan penjualan, pengedaran, dan penggunaan peranti ini oleh atau atas arahan
doktor sahaja. Peranti ini disediakan dalam keadaan STERIL untuk penggunaan tunggal. Peranti ini bertujuan untuk disambungkan
kepada peranti enteral yang serasi sahaja. Jangan gunakan untuk penggunaan bukan enteral.

TUJUAN PENGGUNAAN

Tiub G Belon AMT ialah peranti suapan gastrousus penggantian yang berkesan. Tiub G Belon AMT bertujuan untuk digunakan oleh
doktor dan penjaga bagi pesakit bayi, kanak-kanak, remaja, dewasa dan warga emas.

INDIKAST PENGGUNAAN

Tiub-G Belon AMT adalah untuk digunakan sebagai tiub gastrostomi perkutaneus untuk pesakit dengan salur gastrostomi yang
sudah tersedia dengan baik. Peranti ini akan membantu menyalurkan pemakanan secara langsung ke dalam perut melalui stoma
yang sudah tersedia dalam pesakit manusia yang tidak boleh- mengambil pemakanan melalui cara biasa. Tiub-G Belon AMT juga
dapat menyalurkan ubat dan membolehkan penyahmampatan perut dilakukan.

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi bagi peranti ini adalah khusus terhadap pesakit yang mengalami: perut tidak melekat pada dinding abdomen,

ketiadaan tapak gastrostomi yang sudah tersedia dengan baik, kerengsaan stoma, tanda-tanda jangkitan, kehadiran pelbagai salur

berfistula, arah salur gastrostomi tidak dapat ditentukan, atau tanda-tanda berlaku penggranulan tisu. Produk ini TIDAK BOLEH

SEKALI-KALI digunakan dalam vaskulatur.

Notis:

« Sila hubungi penyedia penjagaan kesihatan profesional atau doktor untuk penjelasan tentang amaran, penjagaan dan penggunaan
peranti.

« Peranti ini telah direka bentuk untuk menyediakan jalan masuk pemakanan/ubat-ubatan/penyahmampatan ke dalam perut.
Penggunaan lain tidak digalakkan.

KANDUNGAN KIT
Tiub G Belon dengan Penyangga Luaran, Pengapit, Penyesuai ENFit® (disertakan dengan beberapa konfigurasi)
KOMPLIKASI

Hubungi doktor anda jika anda mengalami mana-mana daripada yang berikut: Loya, muntah-muntah, pengembungan abdomen,
atau cirit-birit « Kesakitan, pendarahan, dan/atau keradangan pada tapak tiub G « Tapak stoma berkerak « Kulit sekeliling tapak stoma
kemerahan, berubah warna, atau melecet « Penyaliran tapak stoma dan/atau nanah yang berwarna putih, kuning, atau hijau dan
mungkin berbau busuk ¢« Kebocoran makanan atau kandungan dalam perut secara berulang « Kembung perut « Demam « Tiub
tersumbat « Migrasi tiub yang mengakibatkan peranti memanjang atau memendek daripada stoma « Ekstubasi yang mengakibatkan
peranti terkeluar daripada stoma dan tidak dapat digantikan dengan mudah « Lekuk yang jelas pada tapak tiub G atau jarak yang
Jelas antara peranti dan kulit.

Komplikasi yang boleh berlaku apabila menggunakan Tiub G Belon AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada: Penyedutan »
Bernanah, jangkitan luka dan kerosakan kulit « Hipergranulasi tisu « Sindrom bumper tertanam « Nekrosis tekanan * Pendarahan
gastrousus dan/atau pengulseran « lleus atau gastroparesis « Kebocoran Intraperitoneal ¢ Volvulus usus dan gastrik * Peritonitis «
Fistula gastrokolik « Sepsis * Sumbatan

Untuk maklumat tambahan, sila rujuk Panduan Pemakanan Enteral dan Pencarisilapan di Laman Sumber tapak web kami
www.appliedmedical.net

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

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, CIRI PRESTASI

Manfaat Klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Tiub G Belon termasuk tetapi tidak terhad kepada:
* Menyediakan akses terus ke perut untuk pemberian makanan, penyahmampatan dan penyaluran ubat
« Reka bentuk belon membantu penggantian di rumah yang mudah apabila diperlukan

« Reka bentuk belon menghasilkan permukaan kedap gastrik yang lebih besar yang boleh membantu mengurangkan kebocoran
dan granulasi tisu

« Diperbuat daripada silikon gred perubatan untuk mengurangkan kerengsaan dan meningkatkan keselesaan pesakit
* Penyokong luaran boleh dilaras untuk memenuhi pelbagai keperluan saiz pesakit
Ciri Prestasi Tiub G Belon termasuk tetapi tidak terhad kepada:
« Volum isi belon boleh dilaraskan dengan mudah untuk pemuatan tersuai
« Belon unik berbentuk "epal" yang direka untuk mengurangkan kebocoran dan risiko tercabut secara tidak sengaja dari tapak stoma
« Belon bergelembung melindungi hujung distal tiub, mengurangkan risiko ulser gastrik
* Penyokong luaran meminimumkan sentuhan dan membolehkan kulit bernafas
« Serasi wayar pandu
« Radio legap untuk peletakan peranti disahkan x-ray

BAHAN PERANTI

Bahan dalam Tiub G Belon AMT termasuk: Silikon gred perubatan (89%) « Termoplastik gred perubatan (10%) « Dakwat cetakan pad
silikon gred perubatan (1%)
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ARAHAN PENGGUNAAN

Tiub-G Belon AMT direka bentuk untuk peletakan dalam tapak gastrostomi yang sudah tersedia tanpa tandatanda jangkitan, salur
berfistula, atau pengasingan dinding gastrik daripada salur berfistula. Pemahaman menyeluruh tentang prinsip teknikal, penggunaan
klinikal, dan risiko yang berkaitan dengan penggantian tiub gastrostomi adalah perlu sebelum menggunakan produk ini. Disyorkan
bahawa saiz Perancis Tiub-G Belon AMT yang dipilih mempunyai saiz yang serupa dengan peranti yang dikeluarkan (kecuali jika
dinyatakan sebaliknya oleh doktor).

PROSEDUR PELETAKAN

Peranti ini disediakan dalam keadaan steril, untuk Penggunaan Pesakit Tunggal. Pesakit atau penyedia penjagaan kesihatan
mestilah dimaklumkan tentang nota, amaran, langkah berjaga-jaga, arahan penjagaan, dan maklumat tentang peranti ini. Periksa
bungkusan untuk mengesan sebarang lubang bagi memastikan produk steril. Jika pengedapnya kelihatan berlubang atau ada
kerosakan yang jelas, jangan gunakan, dan dapatkan kita yang lain.

AWAS: Sebelum peletakan, sila periksa semua kandungan kit untuk kerosakan. Jika bungkusan rosak atau penyekat steril
dipecah, jangan gunakan produk.

NOTA: Gantian peranti boleh dilakukan oleh pakar penjagaan kesihatan atau di rumah oleh pesakit/penjaga. Jangan cuba untuk
menggantikan peranti itu sebelum membincangkan prosedur dengan pakar penjagaan kesihatan anda terlebih dahulu.

1. Keluarkan peranti suapan gastrotomi sedia ada mengikut Arahan Penggunaan pengilang. Isi Padu Pengisian

NOTA: Saiz Perancis Tiub-G Belon AMT yang dipilih mestilah mempunyai saiz yang serupa

dengan peranti yang dikeluarkan (kecuali jika dinyatakan sebaliknya oleh doktor). Sazi . ’I_’engisian yang| Peng_isian
2. Keluarkan Tiub-G Belon AMT daripada bungkusan dan periksa untuk mengesan sebarang |[Perancis) Disyorkan Maksimum
kecacatan yang jelas. Jika kecacatan diperhatikan, jangan gunakan peranti itu. Dapatkan 12F 2-2.5ml 3ml

bungkusan yang lain.
3. Kembungkan belon melalui port pengembungan belon menggunakan picagari susup Luer 14F 3-4ml Smi

dengan air suling atau steril sehingga memenuhi isi padu yang disyorkan. 16F 4-6 ml 8ml

NOTA: Jika belon itu tak simetri, gulungkan perlahan-lahan menggunakan jari atau kedua-dua 18F 68 mi 10m
belah tangan sehingga belon itu terlepas bebas dan menjadi simetri. - m m

4. Masukkan semula picagari dan keluarkan semua air daripada belon selepas pemeriksaan. | 20-24F 7-10 ml 15 ml

5. Bersihkan kulit di sekeliling tapak stoma. Licinkan hujung Tiub-G Belon AMT dengan
pelincir yang larut dalam air. Masukkan tiub perlahan-lahan melalui stoma, dan masuk ke dalam perut.

AMARAN: JANGAN GUNAKAN MINYAK ATAU PELINCIR BERASASKAN PETROLEUM.

AMARAN: APABILA MEMASUKKANNYA KE DALAM SALUR, JIKA BERLAKU SEBARANG RINTANGAN, JANGAN GUNAKAN

TENAGA BERLEBIHAN UNTUK MENGELAKKAN KEROSAKAN PADA SALUR ATAU DINDING GASTER.

6. Kembungkan belon melalui port pengembungan belon menggunakan picagari susup Luer dengan air suling atau steril sehingga
memenubhi isi padu yang disyorkan.

AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI GUNAKAN UDARA UNTUK MENGISI BELON.

NOTf(\_i _Arégia_dmungkin perlu melaraskan isi padu belon untuk mengelakkan kebocoran kandungan gaster berdasarkan keperluan

pesakit individu.

7. Perlahan-lahan padankan belon pada mukosa gastrik dan letakkan penyangga luarannya untuk memastikan Tiub-G Belon AMT
ditempatkan dengan betul. Biarkan tiub masuk-keluar sedikit dengan menggelongsorkan penyangga luar kembali ke tanda cm
terdekat. Tiub-G Belon AMT juga mestilah boleh berputar dengan bebas.

AMARAN: MEMBINA LALUAN YANG TERLALU SEMPIT BOLEH MENYEBABKAN HAKISAN SEMASA KEMASUKAN KE

DALAM DINDING GASTRIK, MENGAKIBATKAN NEKROSIS, JANGKITAN, PERITONITIS, SEPSIS DAN SEKUELA TISU YANG

BERKAITAN. PENYANGGA LUARAN TIDAK BOLEH DIJAHIT KE TEMPATNYA.

8. Periksa Tiub-G Belon AMT di sekitar stoma untuk mengesan kebocoran gastrik. Jika stoma bocor, tingkatkan isi padu belon
sebanyak 1-2 ml melalui Injap Pengembungan Belon. Jangan isikan melebihi isi padu pengisian maksimumnya. Ulang langkah ini
sehingga kebocoran berhenti atau isi padu pengisian maksimum belon dicapai.

AMARAN: JANGAN ISIKAN MELEBIHI ISI PADU PENGISIAN MAKSIMUM BELON.

AWAS: Tiub mestilah dipantau untuk mengesan migrasi ke dalam atau ekstubasi tanpa sengaja yang boleh berlaku.

ARAHAN PENJAGAAN TIUB

* Tiub-G Belon AMT mestilah digantikan secara berkala untuk prestasi optimum. Pemeriksaan prestasi yang kerap disyorkan.
Penyumbatan dan/atau aliran yang berkurangan adalah petunjuk bahawa prestasinya sudah menurun.

e Pastikan belon berada di dalam perut dan Tiub-G Belon AMT berputar dengan bebas sebelum suapan bermula.

« Kawasan stoma mestilah dibersihkan setiap hari dengan sabun lembut dan air. Tapak stoma mestilah bersih dan kering pada
setiap masa.

« Disyorkan bahawa isi padu belon diperiksa sekurang-kurangnya setiap dua minggu, atau seperti yang disyorkan oleh ahli
profesional penjagaan kesihatan anda. Sedut semua air steril atau larutan bergaram daripada belon melalui Injap Pengisian
Belon dan gantikan jumlah asal yang dipreskripsikan.

* Untuk mengelakkan tiub suapan tersumbat, cuci Tiub-G Belon AMT melalui Port Suapan dengan sekurang-kurangnya 10 ml air
untuk membilas laluan suapan daripada sebarang zarah selepas penyuapan.

« Tiub mestilah dipantau untuk mengesan migrasi ke dalam atau ekstubasi tanpa sengaja yang boleh berlaku.

e Tiub-G Belon AMT ini telah direka bentuk sebagai jalan masuk pemakanan/ubat-ubatan/penyahmampatan ke dalam perut.
Penggunaan lain tidak digalakkan.

AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI MENYUNTIK AIR KE DALAM TIUB G.

AMARAN: MIGRASI TIUB BOLEH MENGAKIBATKAN PERKARA BERIKUT: SUMBATAN, SUAPAN TIDAK BOLEH

DILAKUKAN, PERITONITIS, JANGKITAN DAN SEKUELA BERKAITAN.

AMARAN: JIKA BERLAKU DEMAM, PENGEMBUNGAN GASTRIK, JANGKITAN, PENYUMBATAN, ATAU NEKROSIS TISU,

PESAKIT MESTILAH BERJUMPA DENGAN DOKTOR MEREKA SERTA-MERTA.

SAHKAN BAHAWA TIUB BERADA DALAM PERUT SEBELUM SUAPAN

1. Sedut kandungan gastrik melalui Port Suapan. Kandungan gastrik sepatutnya kembali semula. Jika kandungan gastrik tiada,
sambungkan satu picagari kateter yang besar (sambungkan penyesuai peralihan ENFit® untuk beberapa konfigurasi) kepada Port
Suapan Tiub G AMT dan cuci dengan 10 ml air. Sedut kandungan gastrik.

. Pemeriksaan radiografi (X-Ray) mungkin dijalankan untuk menilai lokasi penyangga dalaman (belon).

. Satu wayar panduan yang fleksibel mungkin ditempatkan sementara dalam bahagian tengah peranti untuk lebih memudahkan
pemeriksaan radiografi.

. Pemeriksaan optik fiber mungkin dijalankan melalui Port Suapan menggunakan Endoskop 3 mm.

. Selepas udara dan/atau kandungan gastrik diperhatikan, cuci dengan air.

AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI MENYUNTIK UDARA MASUK KE DALAM PORT SUAPAN TIUB G BELON AMT ATAU

INJAP PENGISIAN BELON.

Apabila peletakan sudah disahkan, penyahmampatan gastrik atau penyaluran makanan boleh dimulakan melalui Port Suapan. Rujuk

kepada Arahan Penggunaan pengilang bagi suapan dan/atau lampiran ubat-ubatan yang digunakan.
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PENYALURAN UBAT-UBATAN/ PEMAKANAN

AMARAN: PERANTI INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG DENGAN PENYAMBUNG BERLUBANG KECIL UNTUK
PENGGUNAAN PENJAGAAN KESIHATAN YANG LAIN. GUNAKAN PERANTI INI HANYA UNTUK DISAMBUNGKAN DENGAN
PERANTI ENTERAL YANG SESUAI. JANGAN GUNAKAN UNTUK PENGGUNAAN BUKAN ENTERAL.

AMARAN: APABILA MENGGUNAKAN PENYAMBUNG JENIS BOLUS, PERANT INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG
KEPADA SISTEM PERNAFASAN INTRAVENA, KAF ANGGOTA BADAN, DAN PENYAMBUNG SUHU.

AMARAN: KETATKAN MENGGUNAKAN TANGAN SAHAJA. JANGAN SEKALI-KALI MENGGUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN
ATAU ALAT UNTUK MENGETATKAN PENYAMBUNG BERPUTAR. PENGGUNAAN YANG TIDAK BETUL BOLEH
MENYEBABKAN KERETAKAN, KEBOCORAN ATAU KEGAGALAN LAIN.

AMARAN: PASTIKAN PERANTI BERSAMBUNG DENGAN PORT ENTERAL DAN BUKAN DENGAN SET IV.
PENYALURAN PEMAKANAN:
1. Peranti Tiub-G Belon AMT ini boleh digunakan untuk picagari, suapan graviti atau pam, atau penyahmampatan.

2. Sambungkan hujung yang berlawanan dengan penyambung yang sedang digunakan. Kateter dan penyambung luer muat dengan
mampatan- sisipkan dengan kejap sambil menggunakan sedikit putaran masuk ke dalam peranti untuk menguncinya di
tempatnya. Jika menggunakan penyambung berputar, putarkan penyambung dengan kejap mengikut arah jam ke dalam peranti
sambil mengelak daripada menggunakan tenaga berlebihan untuk menguncinya di tempatnya. Sebaik sahaja bersambung,
suapan boleh dimulakan.

3. Apabila suapan tamat, cuci dengan 5-10ml air. Buka skru penyambung berputar dengan pusingan mengikut lawan arah jam.
Penyambung kateter dan luer boleh dikeluarkan menggunakan tekanan sederhana. Pasang palam pada tempatnya supaya lumen
sentiasa bersih.

PENYALURAN UBAT:

AWAS: Ubat-ubatan mestilah disalurkan secara berasingan daripada pemakanan, satu dos setiap kali.

* Seberapa boleh gunakan ubat cecair dan minta nasihat ahli farmasi untuk menentukan sama ada selamat menghancurkan ubat
pepejal dan mencampurkannya dengan air. Jika selamat, tumbuk ubat pepejal sehingga lumat menjadi serbuk halus dan larutkan
serbuk tersebut dalam air sebelum disalurkan melalui tiub suapan. Jangan sekali-kali menumbuk ubat bersalut enterik atau
mencampurkan ubat dengan formula.

« Dengan menggunakan hujung kateter atau picagari ENFit® cuci tiub dengan sejumlah air yang dipreskripsikan.
GARIS PANDUAN PENCUCIAN YANG BETUL

Teknik pencucian yang betul dan kekerapan melakukannya boleh membantu mengelakkan tiub tersumbat, sekatan, dan kegagalan
tiub. Ikuti garis panduan pencucian ini untuk mengekalkan keadaan aliran peranti yang optimum:

* Gunakan air bersuhu bilik untuk pencucian tiub. Jumlah air akan bergantung kepada keperluan pesakit, keadaan klinikal, dan
jenis tiub, tetapi julat isi padu purata adalah dari 10 hingga 50 ml untuk dewasa, dan 3 hingga 10 ml untuk bayi. Status
penghidratan juga mempengaruhi isi padu air yang digunakan untuk pencucian tiub suapan. Dalam kebanyakan kes,
meningkatkan isi padu air untuk pencucian boleh mengelakkan keperluan terhadap bendalir intravena tambahan. Walau
bagaimanapun, individu yang mengalami kegagalan buah pinggang dan pengehadan bendalir yang lain perlu menerima isi padu
pencucian minimum yang diperlukan untuk mengekalkan kemujaraban.

e Cuci tiub suapan dengan air setiap 4-6 jam semasa suapan berterusan, pada bila-bila masa suapan terganggu, sebelum dan
selepas setiap suapan yang terputus-putus, atau sekurang-kurangnya setiap 8 jam jika tiub tidak digunakan.

e Cuci tiub suapan sebelum dan selepas penyaluran ubat-ubatan dan waktu di antaranya. Ini akan mengelakkan ubat-ubatan
daripada berinteraksi dengan formula dan kemungkinan menyebabkan tiub tersumbat.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh
menyebabkan kecederaan kepada salur gastrousus.

MEMBERSIHKAN PERANTI YANG TERSUMBAT:

Mula-mula periksa untuk memastikan bahawa tiub tidak bengkok atau tersepit di mana-mana. Jika berlaku sumbatan yang ketara

dalam tiub, cuba urut peranti untuk memecahkan sumbatan. Sambungkan hujung kateter atau picagari ENFit® kepada port. Isikan

picagari dengan air suam dan tolak dan tarik perlahan-lahan pelocok picagari untuk membebaskan sumbatan. Anda mungkin perlu
membuat beberapa kitaran menolak / menarik pelocok untuk membersihkan sumbatan. Jika sumbatan tidak boleh dikeluarkan,
hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda, kerana tiub itu mungkin perlu diganti.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh
menyebabkan kecederaan kepada salur gastrousus. Gunakan picagari hujung kateter 30 hingga 60 ml. Jangan gunakan
picagari yang bersaiz lebih kecil kerana ini boleh meningkatkan tekanan pada tiub dan berpotensi menyebabkan tiub
yang lebih kecil pecah.

AWAS: Jangan gunakan tenaga atau tekanan berlebihan untuk cuba membersihkan sumbatan. Ini boleh menyebabkan tiub

pecah.

PENGELUARAN

NOTA: Pengeluaran hanya boleh dilakukan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan atau jika anda telah dilatih oleh seorang ahli
profesional untuk mengeluarkan peranti tersebut.

1. Kempiskan belon melalui Injap Pengembungan Belon menggunakan picagari hujung susup Luer tanpa jarumnya disambungkan.
2. Tarik perlahan-lahan untuk mengeluarkan Tiub-G Belon AMT dari tapak stoma.
3. Gantikan seperti yang perlu mengikut Arahan Penggunaan Tiub-G Belon AMT.

AMARAN: SELEPAS PENGELUARAN, PERANTI INI BOLEH MENJADI BIOBAHAYA. PERANTI YANG TELAH DIKELUARKAN
PERLU DIKENDALIKAN DAN DILUPUSKAN MENGIKUT UNDANG-UNDANG DAN PERATURAN TEMPATAN, NEGERI DAN
PERSEKUTUAN ANDA. AHLI PROFESIONAL PENJAGAAN KESIHATAN ANDA BOLEH MENASIHATI ANDA TENTANG
KAEDAH PELUPUSAN YANG PALING SESUAL

NOTA: Penutupan spontan stoma boleh berlaku seawal dua puluh empat (24) jam selepas pengeluaran. Masukkan Tiub-G Belon
AMT baharu jika suapan melalui laluan ini masih perlu seperti yang dipreskripsikan.

AMARAN: JANGAN POTONG PENYANGGA DALAMAN ATAU TIUB, ATAU MEMBENARKANNYA BERGERAK MELALUI
SALUR USUS.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Tiub G Belon AMT dianggap sebagai Selamat MR setelah diletakkan.
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PENCARISILAPAN

Prestasi dan kefungsian jangka panjang peranti bergantung pada penggunaan peranti yang betul mengikut arahan dan penggunaan
yang berbeza-beza serta faktor persekitaran. Walaupun anda dijangka akan menggunakan peranti suapan anda tanpa sebarang isu,
masalah peranti yang tidak dijangkakan kadangkala boleh berlaku. Seksyen berikut meliputi beberapa perkara berkaitan prestasi
atau kefungsian dan cara untuk mengelakkan kejadian jenis ini.

Kebocoran Gastrik: Kebocoran gastrik boleh berlaku jika alas luaran menggelongsor tidak dilaraskan dengan betul atau jika belon
tidak melekat pada dinding perut. Laraskan alas luaran supaya ia terletak 1-2 mm dari kulit. Sebaik sahaja alas dilaraskan, periksa isi
padu air dalam belon. Jangan tambah lebih air ke dalam belon sebelum terlebih dahulu mengeluarkan semua air daripada belon.
Isikan belon mengikut julat pengembungan belon yang diberikan.

Kebocoran isi padu belon: Jika belon mengempis, kempiskan belon sepenuhnya dan keluarkan dari stoma. Setelah dikeluarkan,
masukkan belon dengan isi padu pengisian yang disyorkan. Periksa kebocoran pada belon dengan mengurut tiub dan belon secara
lembut. Jika tiada kebocoran didapati, kempiskan belon, masukkan semula belon ke dalam stoma, dan kembangkan semula belon ke
isi padu pengisian yang dikehendaki. Jangan melebihi isi padu pengisian maksimum. Hanya akses port pengembungan belon untuk
pengembungan dan pengempisan belon. Penggunaan lain boleh menyebabkan kebocoran belon atau kegagalan peranti. NOTA:
Belon ini dibuat daripada bahan separa telap dan boleh kehilangan sejumlah kecil isi padu pengisian mengikut masa bergantung pada
persekitaran dan keadaan penggunaan.

Koyakan telah terbentuk: Koyakan boleh berlaku disebabkan oleh sentuhan objek tajam atau kasar, daya yang berlebihan, atau
tekanan yang berlebihan. Disebabkan peranti diperbuat daripada bahan yang bersifat lembut dan selesa, koyakan kecil dengan cepat
boleh menyebabkan koyakan besar atau kegagalan peranti. Jika koyakan dikesan pada peranti, pertimbangkan untuk menggantikan
peranti dan periksa sebarang punca ketegangan, daya atau ketajaman yang mungkin menyebabkan koyakan berlaku.

Bau busuk yang datang dari peranti: Bau busuk boleh berlaku disebabkan peranti tidak dicuci dengan betul selepas setiap
penggunaan, jangkitan atau pertumbuhan lain yang terbentuk di dalam peranti. Jika bau busuk didapati datang dari peranti, peranti
hendaklah dicuci dan tapak stoma hendaklah dibersihkan secara lembut dengan sabun dan air suam. Jika bau busuk tidak hilang,
adalah disyorkan untuk menghubungi pakar penjagaan kesihatan anda.

Keb an injap pengembungan belon: Kebocoran dari injap ini biasanya berlaku disebabkan oleh sisa dalam injap pengisian.
Sentiasa gunakan picagari yang bersih semasa mengembungkan belon dan hanya memasukkan air melalui injap. Kebocoran juga
boleh berlaku disebabkan oleh injap tersekat jika picagari dimasukkan terlalu kuat ke dalam injap. Masukkan picagari ke dalam port
pengembungan belon jika kebocoran berlaku untuk cuba menetapkan semula injap. Beberapa percubaan mungkin diperlukan
sebelum injap ditetapkan semula.

Peranti telah berubah warna: Peranti boleh berubah warna setelah beberapa hari hingga beberapa bulan penggunaan. Ini adalah
perkara biasa bergantung pada jenis suapan dan ubat yang digunakan dengan peranti.

Belon kehilangan bentuk: Pastikan anda mengembungkan dan memeriksa belon sebelum peletakan untuk memeriksa simetri belon.
Belon kehilangan bentuk biasanya berlaku disebabkan oleh daya atau ketegangan yang berlebihan pada peranti (menarik peranti
keluar dari stoma semasa belon mengembang). Selain itu, peranti yang diletakkan terlalu dekat dengan pilorus boleh menyebabkan
belon kehilangan bentuk dan sekatan pilorus. Belon boleh diurut perlahan-lahan dengan jari kembali ke simetri jika kehilangan bentuk
tidak ketara. Peranti mestilah diganti jika belon didapati kehilangan bentuk dengan teruk.

Belon tidak akan kembung atau kempis: Masalah pengembungan dan pengempisan biasanya berlaku akibat saki-baki menghalang
lumen pengisian. Sentiasa gunakan picagari yang bersih apabila mengembungkan belon. Dalam kejadian yang jarang berlaku, kulat
boleh tumbuh di dalam tiub dan menghalang lumen pengisian. Pertumbuhan kulat boleh berlaku bergantung pada persekitaran pesakit
dan suapan/ubat yang disalurkan melalui peranti. Jika belon tidak mengempis, hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda
untuk dikeluarkan. Jika masalah pengempisan disebabkan oleh pertumbuhan kulat, menghapuskan sumber pertumbuhan kulat atau
ubat antikulat mungkin diperlukan.

Aliran tiub telah berkurangan atau tiub telah tersumbat: Tiub boleh tersumbat akibat pencucian yang tidak betul selepas setiap
penggunaan, penggunaan ubat yang pekat atau yang tidak ditumbuk dengan betul, penggunaan pemakanan/formula yang pekat,
refluks gastrik, dan/atau pertumbuhan kulat. Jika tersumbat, rujuk kepada seksyen GARIS PANDUAN PENCUCIAN YANG BETUL
untuk arahan tentang cara membersihkan peranti yang tersumbat. Jika sumbatan tidak boleh dikeluarkan, peranti mungkin perlu
diganti.

Kegagalan belon: Kegagalan awal belon boleh berlaku akibat beberapa faktor pesakit atau persekitaran, termasuk tetapi tidak terhad
kepada: pH gastrik, pemakanan, sesetengah ubat, isi padu pengisian belon yang tidak betul, peletakan peranti, penyaluran makanan/
ubat-ubatan yang tidak betul ke dalam port belon, trauma, sentuhan dengan bahan tajam atau melelas, dan penjagaan keseluruhan
peranti.

Palam tidak akan terus tertutup: Ppatikan bahawa palam ditekan dengan kuat dan sepenuhnya atau diputarkan tanpa tenaga
berlebihan. Jika palam tidak terus tertutup, periksa palam dan kawasan port suapan untuk sebarang pembentukan sisa yang
berlebihan. Bersihkan sisa terkumpul yang berlebihan dengan kain dan air suam.

JANGKA HAYAT PERANTI

Peranti suapan belon direka supaya diganti secara berkala bagi menjamin prestasi, kefungsian, dan kebersihan yang optimum.

Jangka hayat peranti yang tepat tidak dapat diramalkan. Prestasi dan kefungsian peranti boleh merosot dari semasa ke semasa
bergantung pada penggunaan dan keadaan persekitaran. Kelanjutan usia peranti yang biasa berbeza bagi setiap pesakit bergantung
pada beberapa faktor, dengan kelanjutan usia peranti biasanya antara 1-9 bulan. Sesetengah faktor yang boleh menjurus kepada
pengurangan kelanjutan usia peranti termasuk: pH gastrik, pemakanan pesakit, ubat-ubatan, isi padu pengisian belon, trauma
kepada peranti, sentuhan dengan objek tajam atau yang melelaskan, dan penjagaan tiub secara keseluruhannya.

Untuk prestasi optimum, disyorkan bahawa peranti Tiub-G Belon AMT ditukar sekurang-kurangnya setiap 3 bulan atau sekerap yang
dinyatakan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan anda. Penggantian peranti secara proaktif akan membantu memastikan fungsi
optimum dan akan membantu mengelakkan kegagalan peranti yang tidak dijangka. Jika peranti mengalami kegagalan atau
prestasinya merosot lebih awal berbanding julat biasa kelanjutan usia peranti, anda disyorkan supaya berbincang dengan ahli
profesional penjagaan kesihatan anda tentang menyingkirkan faktor-faktor biasa yang boleh menjurus kepada kemerosotan awal
peranti.

NOTA: Bagi membantu mengelakkan lawatan ke hospital yang tidak perlu, anda disyorkan menyimpan satu peranti ganti pada setiap
masa untuk penggantian sekiranya berlaku kegagalan peranti sebelum penggantian yang dijadualkan.

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.
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Fér ej atersteriliseras ® engangsbruk @ |as bruksanvisningen innan M R MR-saker
anvandning
Innehaller ej naturligt Medicinsk @ . . .
@ gummi latex utrustning Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)
DEHP
ENFit® &r ett registrerat varumérke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
NL Gesteriliseerd met behulp
STER I LE E van ethyleenoxide Rx Only Alleen op recept
Niet gebruiken indien
Skal ikke Kun til verpakking is beschadigd vaili
resteriliseres ® engangsbruk @ en raadpleeg de M R MR-veilig
gebruiksaanwijzing
Niet gemaakt met Medisch
latex van natuurlijk m Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat)
rubber apparaat e

ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

TFLUAFY RIZE YR

JA
STERILE | EO| yi:x Rx Only &%
o Sy — DR LTS
FRAR LA 2 2 ® o e @ A AT, (BT ||V|R RABELTY
BEBLTEEN
BT LT Ty S )
@ ?;’%:A/TMXT SR @ DEHP (Di (2-F/L~FSL) 7 X LERl) Ao
DEHP

ENFit® |%Global Enteral Device Supplier Association

Inc. DX ERPEHEE T,

Wysterylizowano tienkiem
etylenu

T ||STERILE [EO|

Rx Only Wytacznie z przepisu lekarza

. Nie uzywag, jesli
% Nie sterylizowa¢ Y:g:]%crz;'oevfeo opakowanie jest M R jest bezpieczny w
€/ ponownie Jouz tku 9 uszkodzone i zapoznac sig $rodowisku MR
Y z instrukcjg uzytkowania
Nie zawiera lateksu Wyréb @ . .
@ naturalnego medyczny Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)
DEHP

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral

Device Supplier Association, Inc.

Utilizare sterilizata Oxid de

RO . x =
STERILE E atilend Rx Ol’lly Numai pe baza de retetd
Numai de Nu utilizati daca ambalajul
% Nu Se resterilizeaza unica este deteriorat si consultati M R sigur fn mediul RM
folosinta instructiunile de utilizare
Nu contine latex din Dispozitiv @ . . . "
@ cauciuc natural medical Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)
DEHP

ENFit® este 0 marca nregistratad a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Lass dplall daa gl

Rx Only

o s i e [STERILE | EO| L2

uhd\;@u.\;.mu 3y
s Y g gl 5 el

A

JERRESUIEURERW |MR

®

Aagind Ay Y

il sl %
: @

(Sl JY) ) Y S e g slme 2 Sleal)
(DEHP)

XL

DEHP

Bl g san pe Slenl

- D] i S

Global Enteral

Device Supplier Association. 4S il s 4 jlai e 4 ENFit®
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KOOUTOOUK

DEHP

PT'BRI STERILE E Sztgtrilllgaodo com 6xido Rx Only Sob prescrigédo médica somente
Apenas N&o use se o pacote estiver
% Nao reesterilize para um uso danificado e consulte as instrugdes MR MR seguro
unico de uso
Né&o fabricado com . .
@ borracha de latex ra‘;g;’z“‘m @ Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)
natural DEHP
ENFit® € marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
DA STER'LE E Sterilseret med aetylenoxid Rx Only Receptpligtig
o . Produktet ma ikke anvendes, hvis
@ Meanlskt‘;?iliseres E:nat: sbru emballagen er beskadiget. Laes MR MR-sikker
g 9ang 9 brugsanvisningen
Indeholder ikke Medicinsk . .
@ naturgummilatex anordning Indeholder ikke DEHP (Di(2-getylhexyl)ftalat)
DEHP
ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ET Steriliseeritud .
STERILE E etiileenoksiidiga Rx Only Ainult Rx
i " Ainult Arge kasutage, kui pakend on
o N uhekordseks ahjustunud, ja tutvuge -ohutu
) M, Shetorser ot e
kasutamiseks kasutusjuhendiga
Pole valmistatud Lo
@ looduslikust =~ slisiinise @ Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etiiiilheksiitil)ftalaat)
kautSukist, lateksist DEHP
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.
P ISTERILE | EQ| sterititu etyleenioksidila Rx Only  Vain ladkarin marayksests
i saa steriloida ain Al3 kayt, jos pakkaus on -
E' iloid Vai Ala kayta, jos pakk: MR MR
€/ uudelleen kertakayttoon vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin turvallinen
Ei sisalla Laakinnallin @ R, e . . )
@ Juonnonkumilateksia en laite Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)
DEHP
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekister6ity tavaramerkki.
ATTOOTEIPWHEVO HE TN
E STERILE E Xpron ogeidiou Tou Rx On]y Mévo Rx
aiBuAeviou
% MNa xprion Mnv TO XpPnOIPOTIOIEITE OV N
Mnv 2% P : MR
. . aTé éva Kai OUOKEUAoia gival KATETTPAPUEVN Kal .
EMavaTiogTeIpLVeTe ® pévo aoBeviy oupBouAeuBeite Tig 0dnyieg Xpriong M R Acgakég
Aev givai
KOTOOKEUOOMEVO PE latpiki @ Agv gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-aiBuA(o)egul)
AaTéE a1 QUOIKS OUOKEUN POaAIKO)

To ENFit® eival ofua karateBév T Global Enteral Device S

upplier Association, Inc.

Esterilizada utilizando

PT STERILE E Gxido de Etilenc Rx Only Utilizag&o apenas com prescrigdo.
Para uma N&o usar se a embalagem estiver
@ Nao reesterilizar Unica danificada e consultar as instrugdes M R S:?;E’,a
utilizagdo de uso p
N&o produzido com . .
latex de borracha '\Dﬂlzgﬁzmvo @ Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)
natural DEHP

ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Su

pplier Association, Inc.
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—I [STERILE [EO]

CTepunuanpaHo npu
13rornasaHe Ha eTUNEHOB
oKkeng

Cawmo no peanucaHuve.

Rx Only

He nsnonssaire, ako

He cTepunuaupaiite Cawmo za onakoBkaTa e noBpefeHa, 1 ce Besonacro

efHoKpaTH - u3nonasaHe

) OTHOBO 2 ynotpe6a KOHCYNTUpanTe ¢ UHCTPYKUUNUTE Ha MP
ynotp 3a ynotpe6a

He e nsroteeH ot

MeavumHck

@ ©CTECTBEH ryMeH o nggnwe He e HanpaseH ot DEHP (Owu(2-eTunxekcun) dranar)
naTtekc
DEHP

ENFit® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Global Enteral D

evice Supplier Association.

MU |[STERILE [EO]

Etilén-oxiddal sterilizélva

Vényre kaphato

Rx Only

Ne sterilizalja ujra

Csak
egyszeri
hasznélatra

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

MR-biztos

MR

®

Nem hasznaltak fel
hozz4 természetes
gumilatexet

A ®

Orvostechn
ikai eszkoz

5 ®

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

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.

- ||STERILE [EO]

Sterilizéts, izmantojot etiléna
oksid

c

Tikai ar nortkojumu

Rx Only

= ~ Tikai Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
@ ’S\‘tz\r/iﬁ'zcé'i}.jtkam'u vienreizéjai un iepazistieties ar lietoSanas MR MR dross
! lietoSanai instrukciju
Razo$ana nav =
@ izmantots dabiska Mediciniska @ Razogana nav izmantots DEHP (Di(2-etilheksila) ftalats)
gumijas piensula

DEHP

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. preu zZime.

Sterilizuokite naudodami

LT | | | +
STERILE [EO Etileno oksidg Rx Only Tik pagal recepta
. Tik Nenaudokite, jei pakuoté :
@ g:ﬁﬁig‘gﬁ aKartotinai vienkartiniam paZeista ir vadovaukités M R fﬂ?_.;’gu”':i%qgt'
P naudojimui naudojimo instrukcija P d
Pagaminta nenaudojant Medicinos
natdralaus kauciuko m prietaisa Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato)

latekso

DEHP

LENFit™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.“ prekiy Zenklas

SK |STER|LE | EOl Sterilizované etylénoxidom Rx Only  Len nalekarsky predpis
. Len na Nepouzivaijte, ak je obal Y s
Ee:lt(icléznlgte @ jednorazové @ poskodeny a prestuduijte si MR Br%zsri?:é}e,\xm
P pouzitie navod na pouZitie P
Pri vyrobe nebol pouzity .
@ prirodny kautukovy m g‘ggﬁ;‘(‘;“ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

latex

DEHP

ENFit® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

~|[STERILE [ EO]

Sterilizirano z etilenoksidom

Samo na recept

Rx Only

Samo za Ce je embalaza poskodovana,
% Ne resteriliziraj enkratno ne uporabljajte, temve¢ si M R MR varno
uporabo preberite navodila
Ni narejeno iz m Medicinski @ : e ot .
@ naravnega kavéuka - pripomocek Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)
DEHP

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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—! [STERILE [EO]

Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir

Rx Only

Regete ile Satilir

) - Ambalaj hasarliysa
@ E?rﬂlgelrr: Sterilize Eiﬁammllktlr kullanmayin ve kullanim M R MR Guvenli
Y talimatlarina bagvurun
Dogal kauguk Tibbi Cihaz @ DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez
lateks icermez
DEHP
ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
Ccs Sterilizovano pomoci tadni
|STER| LE | EOl ethylenoxidu p Rx On]y Pouze na pfedpis
Neni urceno k it Pokud je obal poSkozen, o
. Pouze k pouziti Mapge A Bezpecné

opa!(pvape jednim pacientem zarizeni ngpguzwene a M R pro MR
sterilizaci prectéte si navod k pouziti

Nevyrobeno z
prirodniho
gumového latexu

e

Zdravotnické
zatizeni

El

DEHP

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

ENFit® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Global Enteral Device Supplier.

MS

STERILE [ EO|

Steril Menggunakan
Etilena Oksida

Rx Only

Preskripsi Sahaja

. Jangan gunakan jika
@ éaerr‘gjlg Sterilkan gzzgﬁl’gﬁ?ﬁ bungkusan rosak dan rujuk M R Selamat MR
) arahan penggunaan
Tidak dibuat Peranti @ o o
S:Paghags!ﬁ!teks m Perubatan Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil) Ftalat)

DEHP

ENFit® adalah tanda dagangan berdaftar Persatuan Pembekal Peranti Enteral Global, Inc.
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