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ENGLISH DIRECTIONS FOR USE

KIT CONTENTS (Compatible with 12-18F Devices)

(1) Guidewire (4) Dilators: 7F, 12F, 16F, 20F
| (1) Guidewire Compatible Introducer/Stiffener \ (2) Introducer Needle, 18 gauge I
KIT CONTENTS (Compatible with 10F Devices)
(1) Guidewire (3) Dilators: 7F, 12F, 14F
| (1) Guidewire Compatible Introducer/Stiffener | (2) Introducer Needle, 18 gauge |
SUPPLEMENTAL COMPONENTS (Not included in the kit)
Endoscope Sterile Water or Saline
Local Anesthetic Water Soluble Lubricant
Scalpel U-Stitches (or alternate means of securement)
Hemostats
INDICATIONS FOR USE

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

The AMT Initial Placement Dilatator Set is an effective tool to incrementally increase the size of a gastric stoma. The AMT Initial
Placement Dilator Set is intended to be used by clinicians for patients of all ages (infant to elderly).

INDICATIONS

Initial placement of a percutaneous gastrostomy device may be indicated for patients with a functioning gut who require long-term
feeding. This includes patients in whom malnutrition already exists, or may result, secondary to concurrent conditions.
CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of a gastrostomy tube include: Nonfunctioning gut « Infection on or around the Gl site  Inability to
identify transabdominal illumination « Multiple surgical procedures near the Gl site

WARNING: AFTER GI DEVICE PLACEMENT, PROPER POSITIONING OF THE BALLOON OR NON-BALLOON TYPE INTER-
NAL BOLSTER AGAINST THE GASTRIC MUCOSA MUST BE ENDOSCOPICALLY VERIFIED. TENSION ON THE DEVICE
SHOULD BE AVOIDED IN ORDER TO MINIMIZE THE RISK OF COMPLICATIONS. DEVICE SHOULD BE CAPABLE OF ROTAT-
ING WITHOUT DIFFICULTY.

COMPLICATIONS
At this time there are no complications associated with the use of the AMT Initial Placement Dilator Set.

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

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the AMT Initial Placement Dilator Set include but are not limited to: Patients will benefit
from the proper primary placement of a gastrostomy tube allowing for optimal channeling of nutritional and medication + Reduces
potential trauma associated with stoma tract development « Clinicians will benefit by having most of the necessary tools to properly
and easily place a gastrostomy tube during initial placement surgeries + Guidewire compatibility helps to ensure the ease of proper
placement of low profile feeding devices

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics of the AMT Initial Placement Dilator Set include but are not limited to: Provides the dilators needed to
surgically create a stoma site * Available in different configurations to accommodate different stoma/device sizes ¢ Provides a means
of stoma tract dilation to accommodate an interventional catheter and a means of introducing an interventional catheter to a freshly
formed stoma tract « Tapered dilators to help ensure proper dilation

PROCEDURE PREPARATION

NOTE: Initial Placement is to be performed by a qualified clinician.

. Inspect the kit for damage. If damaged or sterile barrier is breached, do not use product.

. Use a clinically approved method to prep and sedate the patient for endoscopic procedure.

SELECTING AND PREPARING THE GASTROSTOMY SITE:

. Once the patient is in the supine position and the endoscope is in place within the stomach, insufflate the stomach with air.

. Dim the room lights and deflect the endoscope to the anterior surface. The endoscope’s light should clearly transilluminate through
the anterior abdominal wall.

. Choose an insertion site that is free of major vessels, viscera, and scar tissue.

CAUTION: Attaining definitive transillumination at the insertion site is one of the most critical steps in the procedure. Do not
continue if there is any question concerning an insertion site free of major vessels, viscera, and scar tissue.

. Depress the illuminated, intended insertion site. The depression on the anterior surface of
o the gastric wall should be clearly visible endoscopically.

Vi CAUTION: Selection of the proper insertion site is a critical step in the procedure. Do
—~ not continue if there is inadequate visualization of the depression on the anterior sur-
d face of the gastric wall.

. Prep and drape the skin at the selected insertion site.

PLACEMENT PROCEDURE

1. SECUREMENT OF STOMACH TO ANTERIOR ABDOMINAL WALL

. At physician’s discretion, an alternate method of securement may be necessary with larger adult patients due to greater thickness of
the abdominal wall.

. Using two U-stitches inserted on opposite sides of the insertion site, secure the stomach against the anterior abdominal wall.

. Once the stitches are complete, take care to secure the two ends of each stitch in order to maintain the stomach against the ab-
dominal wall.



PLACEMENT PROCEDURE

2. GUIDEWIRE PLACEMENT

. While maintaining insufflation of the stomach and endoscopically visualizing the anterior
mucosal surface, insert an 18-gauge needle through the peritoneum and stomach wall.

NOTE: The most desirable insertion angle is perpendicular to the surface of the abdomen -’
and stomach. Other restrictions may apply at the discretion of the physician.

CAUTION: It is imperative that one takes extreme caution when inserting the intro-
ducer needle to ensure the posterior wall and other vessels or viscera of the stom- -
ach are not perforated.

. When the 18-gauge needle is observed within the stomach, to minimize air loss through i
the needle, quickly cover the needle hub.
. Pass the enclosed guidewire through the 18-gauge needle.

. Once the guidewire is observed in the stomach via the endoscope, remove the 18-gauge
needle over the guidewire, taking caution not to dislodge the guidewire from the stomach. - -

NOTE: In the subsequent steps requiring use of the guidewire, do not pull up on the guide- L

wire, dislodging it from the stoma. L

3. STOMA TRACT CREATION AND STOMA DILATION -

. Using a scalpel, create a small skin incision that extends directly alongside the guidewire.
If desired, utilize the endoscope to verify the incision extends downwards through the
anterior gastric wall into the stomach.

. Using the enclosed dilator set, expand the stoma tract to the necessary diameter for the chosen device size.

. Begin with a smaller size dilator. Lubricate surface of the dilator with a water-soluble lubricant.

CAUTION: It is imperative to take extreme caution when inserting dilators to ensure the posterior wall of the stomach is not
perforated.

. Pass the dilator over the guidewire. Firmly but gently, use a rotating motion to twist the dilator into the stoma tract and slightly into
the stomach. Utilize endoscope to visually verify dilator passage.

. Remove the first dilator using caution not to dislodge the guidewire. To minimize air loss through the stoma tract, hold a finger over
the incision site.

. Repeat using larger dilators as necessary. . Chart1
. Refer to Chart 1 for recommended necessary dilation of French size for | Product French Size | 10F | 12F | 14F | 16-18F

selected low profile device. Dilator 14F 16F 18F 22F
4. DEVICE PREPARATION

CAUTION: When using a low profile feed device, do not use an undersized device. Once placed, the device should rotate
easily.

WARNING: UNDERSIZING THE DEVICE MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION IN THE GASTRIC WALL, TISSUE NECRO-
SIS, INFECTION, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQUELAE.

. If utilizing a balloon device, inflate the balloon prior to insertion to verify that it is fully functional. If the balloon is not functional,
discard the product and obtain a new product.

. Lubricate the tip portion of the enclosed introducer stiffener using a water-soluble lubricant.

. Insert the introducer stiffener into the device opening until the tip is flush with the tip of the device and necessary stiffening is
achieved.

. Lubricate the outer surface of the device using a water-soluble lubricant.

5. DEVICE PLACEMENT

. Pass the introducer stiffener and device over the guidewire.

. Insert device through the stoma and into the stomach. If necessary, use a firm but gentle rotating motion to insert.

. If utilizing a balloon device, inflate the balloon through the balloon fill valve using the recommend amount of sterile water or saline
and a slip tip syringe. Verify endoscopically that the entire internal bolster portion of the device is within the stomach.

. For non-guidewire compatible gastrostomy devices, the guidewire may need to be removed prior to placement. Follow gastrostomy
device directions for use for method of insertion and internal bolster deployment.

WARNING: IF USING A BALLOON PRODUCT, ENDOSCOPICALLY GRIPPING OR GRASPING THE BALLOON OR TIP OF THE
DEVICE MAY CAUSE DEVICE FAILURE.

. If utilizing a non-balloon device, release the bolster per manufacturing instruction.
. Verify endoscopically that internal bolster is retaining device against anterior surface of the mucosal wall.
. Rotate the device to ensure that it has a snug but not overly tight fit.

CAUTION: The inflated balloon or internal bolster should be capable of rotating freely. There should be no compression of
either the gastric mucosa or the skin.

. Slowly withdraw the introducer stiffener and guidewire from the device.

CAUT(!'ON: Care must be taken when withdrawing the introducer stiffener to ensure that the entire device is not also re-
moved.

. Tie the sutures over the device.

. Deflate the stomach and remove the endoscope.

WARNING: KIT CONTENTS ARE INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE OR REPROCESS THIS
MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/
OR MATERIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or through conventional waste.
POSTOPERATIVE PROCEDURE AND PRECAUTIONS:

. Itis advisable to wait until the following morning before initiating feedings. First feeding time, prescribed rate and volume are at
physician’s discretion.

STERILE E Sterilized Using Ethylene Oxide Rx On]y Prescription Only

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

. . Do not use if package is damaged and consult
Do Not Resterilize ® Single Use Only @ instructions for use
Not made with natural Medical @
rubber latex Device
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ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

CONTENIDO (Para el uso con dispositivos 12-18F)

(1) Guia (4) Dilatadores 7, 12, 16, 20 F
| (1) Compatible con alambre guia introductor-guia \ (2) Aguja de introduccion, calibre 18 I
CONTENIDO (Para el uso con dispositivos 10F)
(1) Guia (3) Dilatadores 7, 12, 14 F
| (1) Compatible con alambre guia introductor-guia | (2) Aguja de introduccién, calibre 18 |
MATERIALES SUPLEMENTARIOS PARA EL PROCEDIMIENTO
Endoscopio Agua estéril o solucién salina
Anestésico local Lubricante soluble en agua
Bisturi Puntos en U, o medios alternativos de sujecion
Hemostatos
INDICACIONES

PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto tnicamente por un médico o bajo prescripcion
facultativa.

USO PREVISTO

El juego de dilatador de colocacion inicial de AMT es una herramienta eficaz para aumentar progresivamente el tamafio de un
estoma gastrico. El juego de dilatador de colocacién inicial AMT esta disefiado para uso médico en pacientes de todas las edades
(de bebes a ancianos).

INDICACIONES

la colocacion inicial de un dispositivo percutaneo de gastrostomia puede estar indicada en los pacientes con un intestino que funcio-
na y requiere alimentacion prolongada. Esto comprende a los pacientes en los cuales existe ya una desnutricion o ésta puede
producirse debido a problemas concurrentes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones a la colocacién de un tubo de gastrostomia comprenden: Un intestino que no funciona « Las infecciones en el
area Gl o a su alrededor « la incapacidad de hallar la iluminacion transabdominal « los procedimientos quirtrgicos multiples, cerca del
area Gl.

ADVERTENCIA: TRAS LA COLOCACION DEL DISPOSITIVO GI, DEBE VERIFICARSE CON EL ENDOSCOPIO LA POSICION
CORRECTA DEL SOPORTE INTERNO DE BALON O SIN BALON CONTRA LA MUCOSA GASTRICA. DEBE EVITARSE LA
TENSION SOBRE EL DISPOSITIVO, PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE COMPLICACIONES. EL DISPOSITIVO DEBE PODER
ROTAR FACILMENTE.

COMPLICACIONES

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del juego de dilatador de colocacién inicial AMT.

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

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el juego de dilatadores de colocacién inicial AMT incluyen, entre otros: Los pacientes
se beneficiaran de la colocacién primaria adecuada de una sonda de gastrostomia que permite la canalizacién éptima de la nutricion
y la medicacién * Reduce el trauma potencial asociado con el desarrollo del tracto del estoma « Los médicos se beneficiaran al tener
la mayoria de las herramientas necesarias para colocar una sonda de gastrostomia durante las cirugias de colocacion inicial « La
compatibilidad con el alambre guia ayuda a garantizar la facilidad de la colocacién adecuada de dispositivos de alimentacién de
perfil bajo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del juego de dilatador de colocacién inicial AMT incluyen, entre otras, las siguientes: Proporciona
los dilatadores necesarios para crear quirirgicamente un sitio de estoma « Disponible en diferentes configuraciones para acomodar
diferentes tamafios de estomal/dispositivo « Proporciona un medio de dilatacién del tracto del estoma para acomodar un catéter de
intervencion y un medio para introducir un catéter de intervencioén en un tracto de estoma recién formado « Dilatadores conicos para
ayudar a garantizar una dilatacién adecuada

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

NOTA: La colocacion inicial debe ser realizada por un médico calificado.

. Inspeccione el estuche, en busca de dafos. Si se dafa o se rompe la barrera estéril, no use el producto.

. Utilice un método cll’nicamer)te aprobgdo para preparar y sedar ’al paciente para el procedimiento endoscépico.

SELECCION Y PREPARACION DEL AREA DE GASTROSTOMIA:

. Cuando el paciente se encuentre en posicion supina y el endoscopio se encuentre colocado dentro del estémago, introduzca aire
dentro del estémago.

. Baje las luces de la habitacién y desvie el endoscopio hacia la superficie anterior. La luz del endoscopio debera verse claramente,
a través de la pared abdominal anterior.

. Escoja un area de insercidn sin vasos importantes, visceras y tejido cicatricial.

PRECAUCION: el alcanzar una iluminacién definitiva en el area de la insercion es uno de los pasos mas decisivos del

procedimiento. No contintie, si existe alguna duda relativa a un area de insercion sin vasos importantes, visceras y tejido

cicatricial.

- Oprima el area de insercion iluminada. La depresion de la superficie anterior de la pared

A gastrica debera ser claramente visible con el endoscopio.

Uiy PRECAUCION: la eleccion del area de insercién apropiada es un paso decisivo del pro-
cedimiento. No continte, si no puede verse adecuadamente la depresion de la superficie
anterior de la pared gastrica.

. Prepare y cubra la piel, en el area escogida para la insercion.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

1. FIJACION DEL ESTOMAGO A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR

. Ala discrecion del médico, quiza se requiera un método alternativo de sujecién para los pacientes adultos de mayor tamafio,
debido al mayor grosor de la pared abdominal.

. Utilizando dos puntos en U, insertados en lados opuestos del area de insercion, fije el estbmago contra la pared abdominal anterior.

. Una vez terminados los puntos, tenga cuidado de sujetar los dos extremos de cada punto, con el fin de mantener el estémago
contra la pared abdominal.

4



PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

2. INTRODUCCION DE LA GUIA

. Mientras mantiene inflado el estémago y examina con el endoscopio la superficie anterior g
de la mucosa, inserte la aguja introductora de calibre 18 a través del perito neo y la pared
del estémago.

NOTA: El angulo de insercién 6ptimo es perpendicular a la superficie del abdomen y el

estdbmago. Quiza haya otras restricciones, a la discrecion del médico.

PRECAUCION: Es imperativo proceder con gran precaucion al insertar la aguja
introductora, para tener la certeza de no perforar la pared posterior ni otros vasos o o
visceras del estomago. =

. Cuando se observe la aguja calibre 18 dentro del estémago, para minimizar la pérdida de
aire a través de la aguja, cubra rapidamente la aguja.
. Pase la guia adjunta por el tubo de la aguja de calibre 18.

. Cuando observe con el endoscopio la guia dentro del estémago, retire de la aguja calibre

18 sobre la guia, teniendo cuidado de no desplazar la guia del estomago. — -
NOTA: En los pasos subsiguientes que requieran el uso de la guia, no tire de ésta, desalo- L

jandola del estoma. i
3. CREACION DEL TRACTO ESTOMAL Y DILATACION DEL ESTOMA
. Utilizando un bisturi, realice una pequefia incision en la piel, que se extienda de forma -

paralela al alambre guia. Si es necesario, utilizar el endoscopio para verificar que la
incision se extiende hacia abajo a través de la pared anterior gastrica en el estémago.

. Utilizando el conjunto dilatador adjunto, dilate el tracto del estoma hasta el didametro necesario para el tama fio de dispositivo
escogido.

. Comience con un dilatador tamafio francés mas pequefio. Lubrique la superficie del dilatador con el lubricante soluble en agua,
que se adjunta.

PRECAUCION: Es imperativo tener un cuidado extremo al insertar los dilatadores, para tener la certeza de no perforar la

pared posterior del estomago.

. Pase el dilatador sobre la guia. Firme, pero suavemente, utilice un movimiento rotatorio para retor cer el dilatador en el tracto
estomal y ligeramente entre el estémago. Utilice el endoscopio, para verificar visualmente el paso del dilatador.

. Retire el primer dilatador, teniendo cuidado de no desalojar la guia. Para minimizar la pérdida de aire a través del tracto estomal,

coloque un dedo sobre el area de la incision.
. Repita, utilizando dilatadores mayores, segln sea necesario.
. golnsulte la ;ablah1 para tlzcénocer la dildatabcibn ner??salria recon&endada Tamaio French Producto |10F | 12F | 14F | 16-18F
el tamafio French para el dispositivo de bajo perfil seleccionado. .

4. PREPARACION DEL DISPOSITIVO l Dilatador [14F[16F [16F | 22F |

PRECAUCION: Si emplea un dispositivo de alimentacion de perfil bajo, no utilice un dispositivo de menor calibre. Una vez

colocado, el dispositivo debera rotar facilmente.

ADVERTENCIA: LA UTILIZACION DE UN DISPOSITIVO DE TAMANO INSUFICIENTE PUEDE HACER QUE ESTE SE INCRUS-

TE, CON EROSION, EN LA PARED GASTRICA; QUE OCASIONE NECROSIS DE LOS TEJIDOS, SEPSIS Y LAS SECUELAS

RELACIONADAS CON ELLOS.

. Si se utiliza un dispositivo de baldn, infle el balén antes de la insercion, para verificar que funcione correctamente. Si el balén no
funciona correctamente deseche el producto y obtenga un producto nuevo.

. Lubrique la punta del introductor-guia con lubricante soluble en agua.

. Inserte el soporte del introductor en la abertura del dispositivo, hasta que el extremo esté nivelado con el extremo del dispositivo y
se logre la rigidez necesaria.

. Lubrique la superficie exterior del dispositivo, utilizando lubricante soluble en agua.

5. COLOCACION DEL DISPOSITIVO

. Haga pasar el soporte del introductor sobre la guia.

. Inserte el dispositivo a través del estoma y dentro del estémago. Si es necesario, utilice un movimiento rotatorio firme, pero suave,
para la insercién.

. Si se utiliza un dispositivo de balén, infle el balén a través de su valvula de llenado, utilizando la cantidad recomendada de agua
esterilizada o solucién salina, y una jeringa de extremo Lue. Verifique eondoscépicamente que toda la parte interna del soporte del
dispositivo se encuentre entre el estomago.

. En los dispositivos de gastrostomia incompatibles con guias, quiza sea necesario retirar la guia, antes de la colocacion. Siga las
instrucciones de uso del dispositivo de gastrostomia, en lo relativo al método de insercion y el despliegue interno del soporte.

ADVERTENCIA: SI SE USA UN PRODUCTO DE BALON, LA SUJECION O AGARRE ENDOSCOPICO DEL BALON O EXTRE-

MO DEL DISPOSITIVO PUEDE HACER QUE ESTE FALLE.

. Si se utiliza un dispositivo sin balén, desprenda el soporte segln las instrucciones del fabricante.

. Verifique con el endoscopio que el soporte interno esté sujetando el dispositivo contra la pared anterior de la mucosa.

- Haga rotar el dispositivo, para verificar que tenga un ajuste firme, pero no excesivamente ajustado.

PRECAUCION: El balén inflado o soporte interno debe poder rotar libremente. No debe haber compresion de la mucosa

gastrica ni de la piel.

- Retire lentamente del dispositivo el refuerzo del introductor y la guia.

PRECAUCION: Debe tener cuidado al retirar el refuerzo del introductor, para no retirar también la totalidad del dispositivo.

. Ate las suturas sobre el dispositivo.

. Desinfle el estémago y retire el endoscopio.

ADVERTENCIA EL CONTENIDO DEL KIT ESTA DESTINADO A UN SOLO USO. NO REUTILICE, REPROCESE NI VUELVA A

ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATI-

BILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUE-

DE RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a través de los desechos

convencionales.

PROCEDIMIENTO POSTOPERATORIO Y PRECAUCIONES:

. Es aconsejable esperar hasta la mafiana siguiente, antes de iniciar la alimentacién. El primer tiempo de alimentacioén, la velocidad
prescrita y el volumen son a la discrecién del médico.

STERILE E Esterilizado con 6xido de etileno Rx On]y Solo con receta médica

Para un solo
uso

No lo use si el paquete esta dafado y consulte las
instrucciones de uso

@ No resterilizar

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

A®

Fabricado sin latex Dispositivo
natural. médico

DEHP




DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

INHALT (Zur Verwendung mit Sondengrofen 12-18F)

(1) Fihrungsdraht (4) Dilatoren der French-GroéRen 7, 12, 16 und 20
| (1) Fur Flhrungsdrahte geeignete Inserter/Versteifer \ (2) 18-Gauge-Einfiihrungsnadel I
INHALT (Zur Verwendung mit Sondengrofen 10F)
(1) Fihrungsdraht (3) Dilatoren der French-GroRen 7, 12, und 14
| (1) Fur Flhrungsdrahte geeignete Inserter/Versteifer ‘ (2) 18-Gauge-Einfiihrungsnadel |
ZUSATZGERATE UND -MATERIALIEN FUR DAS VERFAHREN
Endoskop Steriles Wasser oder Salzlésung
Lokales An&sthetikum Wasserlosliches Schmiermittel
Skapell U-Stiche (oder alternative Befestigungsmittel)
Arterienklemmen
INDIKATIONEN

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines
Mediziners verkauft werden.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Das AMT Dilatator-Set zum erstmaligen Einsetzen ist ein effektives Instrument zur inkrementellen Erweiterung GréRe des
Magenstomas. Das AMT Dilatator-Set zum erstmaligen Einsetzen ist zur Verwendung durch Arzte bei Patienten aller Altersstufen
(von Sauglingen bis hin zu alteren Personen) bestimmt.

INDIKATIONEN

Initialplatzierung einer perkutanen Gastrostomiesonde kénnte fiir Patienten mit funktionierendem Darm, die eine langfristige
Nahrungszufuhr benétigen, angebracht sein. Dies schlieft parallel zu mitwirkenden Umstanden Patienten ein, bei denen bereits eine
Untererndhrung existiert oder eventuell entstehen kann.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fur die Platzierung einer Gastrostomierohrsonde schlielen ein: Nicht funktionierender Darm « Infektion an der oder
um die gastrointestinalen Stelle « Unféhigkeit, eine transabdominale Durchleuchtung zu erkennen « Mehrere chirurgischen Eingriffe in
der Nahe der gastrointestinalen Stelle

WARNUNG: NACH DER PLATZIERUNG DER GASTROINTESTINALEN SONDE MUSS DIE POSITIONIERUNG DES INTERNEN
BALLONS ODER EINES AUFLAGENTYPS OHNE BALLON AUF DER MAGENSCHLEIMHAUT ENDOSKOPISCH VERIFIZIERT
WERDEN. SPANNUNGEN AN DER SONDE MUSSEN VERMIEDEN WERDEN, UM DAS KOMPLIKATIONSRISIKO ZU
MINIMIEREN. DIE SONDE SOLLTE OHNE SCHWIERIGKEITEN ZU DREHEN SEIN.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des AMT Dilatator-Sets zum erstmaligen Einsetzen bekannt.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer
ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei Verwendung des AMT Dilatator-Sets zum erstmaligen Einsetzen kdnnen unter anderem folgende Vorteile erwartet werden: Die
Patienten profitieren vom ordnungsgemaRen erstmaligen Einsetzen einer Gastrostomiesonde zur optimalen Verabreichung von
Nahrung und Medikamenten « Reduziert potenzielle durch die Entwicklung des Stomakanals bedingte Verletzungen « Der Arzt
profitiert, weil ihm die meisten Instrumente zur Verfliigung stehen, die zum ordnungsgemaRen und komfortablen erstmaligen
Einsetzen einer Gastrostomiesonde erforderlich sind « Die Kompatibilitat mit dem Fuhrungsdraht tragt dazu bei, das richtige
Einsetzen einer Flachprofil-Ernahrungssonde zu erleichtern

LEISTUNGSMERKMALE

Das AMT Dilatator-Sets zum erstmaligen Einsetzen bietet unter anderem folgende Leistungsmerkmale: Stellt den Dilatator zur
Verfligung, der erforderlich ist, um eine Stomastelle operativ anzulegen - Lieferbar in verschiedenen Konfigurationen zur Aufnahme
unterschiedlicher Stoma-/Produktgréfien ¢ Bietet eine Mdglichkeit fur die Dilatation des Stomakanals zum Einfiihren eines
Eingriffskatheters und zum Einfiihren eines Eingriffskatheters in einen neu angelegten Stomakanal + Konische Dilatatoren helfen
dabei, die ordnungsgemaRe Dilatation sicherzustellen

VERFAHRENSVORBEREITUNG

HINWEIS: Das erstmalige Einsetzen muss von einem qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden.
. Lnspiﬁi?égr} Si‘e das Kit auf Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere
eschadigt ist.

. Verwenden Sie klinisch bewahrte Methoden zu Vorbereitung und Beruhigung des Patienten fiir das endoskopische Verfahren.

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DER GASTROSTOMIESTELLE:

. Nachdem sich der Patient in Riickenlage befindet und das Endoskop im Magen eingefiihrt ist, insufflieren Sie den Magen.

. Dimmen Sie die Raumbeleuchtung und lenken Sie das Endoskop zur anterioren Oberflache. Die Endoskopbeleuchtung sollte klar
durch die anteriore abdominale Wand scheinen.

. Wahlen Sie eine Anbringungsstelle, die frei von groRen Blutgefalen, inneren Organen und Narbengewebe ist.

VORSICHT: Eine definitive Durchscheinung an der Anbringungsstelle zu erlangen ist einer der wichtigsten Schritte des

Verfahrens. Stoppen Sie die Vorgehensweise, falls Sie irgendwelche Zweifel daran haben, dass die Anbringungsstelle frei

von groBen BlutgefaBen, inneren Organen und Narbengewebe ist.

. Driicken Sie gegen die vorgesehene Anbringungsstelle die von innen beleuchtet ist. Dieses
r Driicken gegen die anteriore Oberflache der Bauchwand sollte mit dem Endoskop klar zu
7 erkennen sein.
4 VORSICHT: Die Auswahl der richtigen Anbringungsstelle ist ein kritischer Schritt in
L~ dem Verfahren. Stoppen Sie die Vorgehensweise, wenn das Eindriicken auf der
anterioren Oberflache der Bauchwand unzureichend zu erkennen ist.
. Vorbereitung und Drapieren der Haut an der ausgewéhlten Anbringungsstelle.
PLATZIERUNGSVERFAHREN

1. BEFESTIGUNG DES MAGENS AN DER ANTERIOREN BAUCHWAND

. Dem Ermessen des Arztes entsprechend ist bei einer groReren Dicke der Bauchwand bei groReren erwachsenen Patienten
eventuell eine alternative Methode zur Befestigung notwendig.

. Befestigen Sie mit zwei U-Stichen auf gegeniiberliegenden Seiten der Anbringungsstelle den Magen an der anterioren Bauchwand.

. Nachdem die Stiche gelegt sind, sichern Sie die beiden Enden eines jeden Stiches, um den Magen an der abdominalen
Bauchwand zu halten.



PLATZIERUNGSVERFAHREN

2. FUHRUNGSDRAHT-PLATZIERUNG

. Wahrend Sie die Insufflation des Magens aufrecht erhalten und die anteriore g
Schleimhautoberflache mit dem Endoskop betrachten, fiihren Sie die 18-Gauge-
Einflihrungsnadel durch das Peritoneum und die Bauchwand.

HINWEIS: Der erstrebenswerteste Einflihrungswinkel ist senkrecht zur Oberflache des

Abdomens und Bauches. Andere Restriktionen kdnnen nach dem Ermessen des Arztes

angebracht sein.
VORSICHT: Es ist zwingend erforderlich, dass beim Einfiihren der Einfiihrungsnadel =
extreme Vorsicht angewandt wird, um sicherzustellen, dass die posteriore Wand

andere BlutgefiBe oder Organe des Magens nicht perforiert werden. ’ i
. Wenn die 18-Gauge-Nadel in den Magen eingefiihrt ist, um Luftverlust durch die Nadel
zu minimieren, decken Sie die Nadel.

. Fihren Sie den beigefuigten Fiihrungsdraht durch die 18-Gauge-Nadel.
. Nachdem der Fiihrungsdraht im Magen mit dem Endoskop erkannt wird, entfernen Sie K™y -
die 18-Gauge-Nadel uber dem Flihrungsdraht und achten Sie darauf, dabei den e

Fuhrungsdraht nicht wieder aus dem Magen zu entfernen. iy
HINWEIS: In den nachfolgenden Schritten, die die Verwendung des Fiihrungsdrahtes
erfordern, nicht am Fiihrungsdraht ziehen und ihn dabei aus dem Stoma zu ziehen. -

3. ERSTELLEN DES STOMA-TRAKTES UND STOMA-ERWEITERUNG

. Fihren Sie mit einem Skalpell einen kleinen Hauteinschnitt durch, der sich direkt entlang des Fiihrungsdrahtes ausdehnt.
Verwenden Sie falls erforderlich das Endoskop, um zu verifizieren, dass der Einschnitt nach unten durch die anteriore Bauchwand
in den Magen verlauft.

. VergroRern Sie mit dem beigefiigten Dilatorsatz den Stomatrakt bis zum erforderlichen Durchmesser fiir die gewahlte Sondengrofe.

. Beginnen Sie einem Dilator mit einer kleineren French-Gréfe. Schmieren Sie die Oberflache des Dilators mit dem mitgelieferten
wasserldslichem Schmiermittel.

VORSICHT: Es ist zwingend erforderlich, dass beim Einfiihren des Dilators extreme Vorsicht angewandt wird, um

sicherzustellen, dass die posteriore Magenwand nicht perforiert wird.

. Schieben Sie den Dilator Uber den Fihrungsdraht Driicken Sie fest aber behutsam mit drehender Bewegung den Dilator in dem
Stoma-Trakt und etwas weiter in den Magen. Verifizieren Sie visuell mit dem Endoskop den Durchgang des Dilators.

. Entfernen Sie vorsichtig den ersten Dilator, um nicht den Fiihrungsdraht mit zu entfernen. Um den Luftverlust durch den Stoma-
Trakt zu minimieren, legen Sie einen Finger auf die Einschnittstelle.

. Wiederholen Sie falls erforderlich diesen Schritt mit gréReren Dilatoren. Tabelle 1
. Empfohlene erforderliche Dilatation der franzésischen GréRe fiir das Franzésische (French) 10F | 12F | 14F | 16-18F
ausgewahlte Flachprofilprodukt siehe Tabelle 1. ProduktgroBe

4. GERATEVORBEREITUNG . Dilatator 14F | 16F | 18F | 22F
VORSICHT: Wenn Sie eine Erndhrungssonde kleiner Bauart

verwenden, wahlen Sie keine zu kleine Sonde aus. Nachdem die Sonde platziert wurde, muss sie sich leicht drehen lassen.

WARNUNG: EINE ZU KLEIN BEMESSENE MAGENSONDE KANN DAS EINBETTEN VON ABTRAGUNGEN IN DIE

BAUCHWAND, GEWEBENECROSIS, INFEKTIONEN, SEPSIS UND SPATKOMPLIKATIONEN VERURSACHEN.

. Wenn Sie eine Ballonsonde verwenden, pumpen Sie den Ballon vor der Einfiihrung auf, um die volle Funktionsfahigkeit zu priifen.
Wenn der Ballon nicht funktioniert, entsorgen Sie dieses Produkt und nehmen Sie eine neues.

. Schmieren Sie die Spitze der mitgelieferten Einfiinrungsversteifung mit wasserlslichem Schmiermittel.

. Fuhren Sie die Einfiihrungsversteifung in die Sondenéffnung ein, bis die Spitze der Versteifung mit der Spitze der Sonde biindig ist
und damit ist die erforderliche Versteifung erreicht.

. Schmieren Sie die duRere Oberflache der Sonde mit wasserlslichem Schmiermittel.

5. MAGENSONDENPLATZIERUNG

. Schieben Sie die Einfiihrungsversteifung (iber den Fiihrungsdraht.

. E.rofc_lll;]kt durch das Stoma in den Magen einfiihren. Falls erforderlich, wenden Sie eine feste aber sanfte Drehbewegung fir das

infUhren an.

. Wenn Sie eine Ballonsonde verwenden, pumpen Sie den Ballon durch das Fullventil mit der empfohlenen Menge sterilem Wasser
oder Salzlésung unter Verwendung einer Spritze mit Luerspitze auf. Verifizieren Sie mit dem Endoskop, dass die gesamte interne
Auflage der Sonde innerhalb des Magens ist.

. Fir Gastrostomiesonden, die fiir den Fiihrungsdraht nicht geeignet sind, muss der Fiihrungsdraht vor der Platzierung der Sonde
entfernt werden. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der Gastrostomiesonde hinsichtlich Einfiihrungsmethode und Entfaltung
der internen Auflage.

WARNUNG: WENN SIE EIN BALLONPRODUKT VERWENDEN, KANN ENDOSKOPISCHES GREIFEN DES BALLONS ODER

DER SONDENSPITZE ZU FEHLFUNKTIONEN DER SONDE FUHREN.

. Wenn eine Sonde ohne Ballon verwendet wird, geben Sie die interne Auflage entsprechend den Anweisungen des Herstellers frei.

. Velriﬁzieren Sie mit dem Endoskop, dass die interne Auflage der Sonde an der anterioren Oberflache der Magenschleimhautwand
anliegt.

. Drehen Sie die Sonde, um sicherzustellen, dass sie einen festen aber nicht Giberfesten Sitz hat.

VORSICHT: Der aufgepumpte Ballon oder die interne Auflage sollte sich frei drehen. Weder auf der Haut noch auf der

Magenschleimhaut sollte ein Druck vorhanden sein.

. Ziehen Sie langsam die Einfiihrungsversteifung und den Filihrungsdraht aus der Sonde.

VORSICHT: Bei der Entfernung der Einfiihrungsversteifung ist Vorsicht angebracht, um sicherzustellen, dass dabei nicht

die gesamte Sonde entfernt wird.

. Binden Sie die Nahte (iber der Sonde.

. Lassen Sie die Luft aus dem Magen ab und entfernen Sie das Endoskop.

WARNHINWEIS: DER KIT-INHALT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF

NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN

KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS

BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,

ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der értlichen Entsorgungsrichtlinien, des Klinikprotokolls oder im normalen Abfall

entsorgt werden.

POSTOPERATIVE VERFAHREN UND VORKEHRUNGEN:

. Es ist empfehlenswert, mit der ersten Nahrungszufuhr bis zum nachsten Morgen zu warten. Der Zeitpunkt der ersten
Nahrungszufuhr, die geplante Rate und Menge liegt im Ermessen des Arztes.

STERILE [ EQ| wit Ethytenoxia steriisiert Rx Only  Verschreibungspfichiig

. - Nur fiir den einmaligen Nicht verwenden, falls die Verpackung
@ Skal ikke resteriliseres ® Gebrauch bestimmt @ beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung lesen

Nicht mit Naturgummi- A @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)
@ Latex hergestellt Medizinisches Produkt hergestellt
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ITALIANO INDICAZIONI PER L'USO

CONTENUTO (Da utilizzare con dispositivi 12-18F)

(1) Filo guida (4) Dilatatori 7, 12, 16, 20 F
| (1) Cannula di introduzione/elemento di irridigimento compatibile con il filo di guida | (2) Ago introduttore, calibro 18 |
ilizzare con dispos
(1) Filo guida (3) Dilatatori 7, 12, 14 F
| (1) Cannula di introduzione/elemento di irridigimento compatibile con il filo di guida | (2) Ago introduttore, calibro 18 |
Endoscopio Acqua sterile o salina
Anestetico locale Lubrificante solubile in acqua
Bisturi Suture ad U (o metodi alternativi di fissaggio)
Pinze emostatiche

INDICAZIONI

ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione
di un medico.

DESTINAZIONE D’USO

Il set dilatatore per posizionamento iniziale AMT & uno strumento efficace per aumentare in modo incrementale le dimensioni di uno
stoma gastrico. Il set dilatatore per posizionamento iniziale AMT & destinato all'uso da parte di medici su pazienti di tutte le eta (da
bambini ad anziani).

INDICAZIONI

Il posizionamento iniziale di un dispositivo per gastrostomia percutanea puo essere indicato per pazienti dotati di intestino
funzionante che richiedono alimentazione a lungo termine. Cio include pazienti nei quali si rileva malnutrizione, preesistente o
subentrata a causa di condizioni concomitanti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per il posizionamento di un tubo per gastrostomia includono: Intestino non funzionante « Presenza di infezione
sopra o intorno al sito Gl « Impossibilita di identificare I'illuminazione transaddominale « Interventi chirurgici multipli in prossimita del
sito Gl

AVVERTENZA: UNA VOLTA POSIZIONATO IL DISPOSITIVO GI, E NECESSARIO VERIFICARE PER VIA ENDOSCOPICA IL
CORRETTO POSIZIONAMENTO DEL SUPPORTO INTERNO, CON PALLONCINO O SENZA, CONTRO LA MUCOSA GASTRICA. SI
CONSIGLIA DI EVITARE QUALSIASI TENSIONE SUL DISPOSITIVO, PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI COMPLICANZE. IL
DISPOSITIVO DEVE ESSERE LIBERO DI RUOTARE SENZA DIFFICOLTA.

COMPLICAZIONI

Al momento non sono note complicanze associate all'uso del set dilatatore per posizionamento iniziale AMT.

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

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del set dilatatore per posizionamento iniziale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo: | pazienti trarranno vantaggio dal corretto posizionamento primario di una sonda gastrostomica, consentendo una
canalizzazione ottimale di nutrienti e farmaci « Riduce i potenziali traumi associati allo sviluppo del tratto dello stoma ¢ | medici
trarranno vantaggio dal disporre della maggior parte degli strumenti necessari per posizionare correttamente e faciimente una sonda
gastrostomica durante la fase iniziale di interventi chirurgici di posizionamento « La compatibilita con il filo guida aiuta a garantire la
facilita di posizionamento corretto dei dispositivi di nutrizione a basso profilo

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali del set dilatatore per posizionamento iniziale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo: Fornisce i dilatatori necessari per creare chirurgicamente un sito di stomia * Disponibile in diverse configurazioni per
adattarsi a diverse dimensioni di stoma/dispositivo « Fornisce un mezzo di dilatazione del tratto dello stoma per accogliere un
catetere interventistico e un mezzo per introdurre un catetere interventistico in un tratto di stoma appena formato < Dilatatori conici
per garantire una corretta dilatazione

PREPARAZIONE PER LA PROCEDURA

NOTA: Il posizionamento iniziale deve essere eseguito da un medico qualificato.

. Ispezionare il kit verificando che non presenti danni. Se & danneggiato o la barriera sterile € violata, non utilizzare il prodotto.

. Adottare un metodo clinicamente approvato per preparare e sedare il paziente per la procedura endoscopica.

SCELTA E PREPARAZIONE DEL SITO DI GASTROSTOMIA

. Dopo aver posizionato il paziente supino ed aver inserito I'endoscopio nello stomaco, insufflare lo stomaco con aria.

. Abbassare l'illuminazione della sala e flettere I'endoscopio verso la superficie anteriore. La luce dell'endoscopio deve essere
chiaramente visibile attraverso la parete addominale anteriore.

. Scegliere un sito di inserimento privo di vasi primari, visceri e tessuto cicatriziale.

ATTENZIONE: Ottenere una transilluminazione ottimale in corrispondenza del sito di inserimento & una delle fasi piu
critiche della procedura. In caso di difficolta nell'individuazione di un sito di inserimento privo di vasi primari, visceri e
tessuto cicatriziale, non procedere.

- Deprimere il sito di inserimento scelto ed adeguatamente illuminato. La depressione sulla
7 superficie anteriore della parete gastrica deve essere chiaramente visibile in via endoscopica.
Ui ATTENZIONE: la scelta del sito di inserimento ottimale & una fase critica della
4 procedura. In caso di visuale inadeguata della depressione sulla superficie anteriore
. della parete gastrica, non procedere.
. Preparare e drappeggiare la cute in corrispondenza del sito di inserimento selezionato.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

1. FISSAGGIO DELLO STOMACO ALLA PARETE ADDOMINALE ANTERIORE

. A discrezione del chirurgo, con pazienti adulti di corporatura robusta puo rendersi necessario un metodo alternativo di fissaggio, a
causa del maggiore spessore della parete addominale.

. Utilizzando i due punti ad U inseriti ai lati opposti del sito di inserimento, fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore.

. Una volta completata la sutura, fissare le due estremita di ciascun punto al fine di mantenere lo stomaco in posizione, contro la
parete addominale.



PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

2. POSIZIONAMENTO DEL FILO DI GUIDA
. Mantenendo lo stomaco insufflato e visualizzando per via endoscopica la superficie i
anteriore della parete mucosa, inserire I'ago dell'introduttore calibro 18 attraverso il
peritoneo e la parete dello stomaco.
NOTA: L'angolo di inserimento ottimale & perpendicolare alla superficie dell'addome e
dello stomaco. Potrebbero applicarsi altre limitazioni, a discrezione del chirurgo.
ATTENZIONE: Durante I'inserimento dell'ago dell'introduttore é essenziale prestare
la massima attenzione al fine di scongiurare la perforazione della parete posteriore, s
di altri vasi o dei visceri. =

. Quando I'ago calibro 18 & correttamente inserito nello stomaco, per ridurre al minimo la
fuoriuscita d'aria attraverso I'ago, coprire rapidamente il punto di giunzione con la
dell'ago.

. Inserire il filo di guida in dotazione attraverso dell'ago calibro 18.
. Quando il filo guida & visibile per via endoscopica all'interno dello stomaco, rimuovere —— ”
dell'ago calibro 18 facendola passare sul filo guida, prestando attenzione a non togliere il i

filo guida dall'interno dello stomaco. b3

NOTA: Durante le successive fasi che richiedono I'uso del filo guida, non esercitare

trazione sul filo guida, per evitarne il distacco dallo stoma. -

3. CREAZIONE DEL TRATTO E DILATAZIONE DELLO STOMA

. Con l'aiuto di un bisturi, creare una piccola incisione cutanea che si estende direttamente lungo il filo di guida. Se necessario,
utilizzare I'endoscopio per verificare che I'incisione si estenda verso il basso attraverso la parete gastrica anteriore fino allo
stomaco.

. Servendosi del set di dilatatori in dotazione, espandere il tratto stomatico al diametro necessario in base alla dimensione del
dispositivo scelta.

. Iniziare con un dilatatore French di dimensione minore. Lubrificare la superficie del dilatatore con il lubrificante solubile in acqua in
dotazione.

ATTENZIONE: E essenziale prestare la massima cautela durante I'inserimento dei dilatatori, per scongiurare la perforazione

della parete posteriore dello stomaco.

. Inserire il dilatatore sul filo guida. Usare un movimento rotatorio, saldo ma dolce, per inserire il dilatatore nel tratto stomatico e
quindi nello stomaco. Verificare per via endoscopica il corretto inserimento del dilatatore.

. Rimuovere il primo dilatatore con attenzione per non dislocare il filo
guida. Per ridurre al minimo la fuoriuscita d'aria dal tratto stomatico,
tenere un dito sul sito dell'incisione. Dimensione francese

. Ripetere se necessario utilizzando dilatatori di calibro maggiore. (French) del prodotto 10F 12F 14F | 16-18F

. Fare riferimento alla Tabella 1 per la dilatazione necessaria consigliata -
della dimensione francese per ﬁ dispositivo a basso profilo seleziognato. Dilatatore 14F 16F 18F 22F

4. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE: Non usare un dispositivo piccolo quando viene utilizzata una sonda per nutrizione a basso profilo. Una volta

posizionato, il dispositivo deve poter ruotare liberamente.

AVVERTENZA: L'USO DI UN DISPOSITIVO SOTTODIMENSIONATO PUO CAUSARNE L'INCLUSIONE, CON EROSIONE

NELLA PARETE GASTRICA, NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONE, SEPSI E DISTURBI ASSOCIATI.

. Se si impiega un prodotto dotato di palloncino, gonfiare quest'ultimo prima dell'inserimento per verificare che sia totalmente
funzionante. Se il palloncino non & funzionante, eliminare il prodotto e procurarsi un prodotto nuovo.

. Lubrificare la punta del rinforzo dell'introduttore in dotazione utilizzando il lubrificante solubile in acqua.

. Inserire il rinforzo dell'introduttore nell'apertura del dispositivo fino a portarne la punta a filo con la punta del dispositivo, ottenendo il
grado di rigidita necessario.

. Lubrificare la punta del rinforzo della cannula di introduzione con un lubrificante idrosolubile.

5. POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

. Far passare il rinforzo dell'introduttore sul filo guida.

. Inskejrire il dispositivo attraverso lo stoma e nello stomaco. Se necessario, per l'inserimento usare un movimento rotatorio dolce ma
saldo.

. Se si impiega un prodotto dotato di palloncino, gonfiare quest'ultimo attraverso |'apposita valvola di riempimento utilizzando la
quantita consigliata di acqua sterile o salina ed una siringa con punta luer. Verificare per via endoscopica che l'intera porzione del
supporto interno del dispositivo si trovi all'interno dello stomaco.

. Per i dispositivi per gastrostomia non compatibili con il filo guida, se necessario prima del posizionamento puo rendersi necessaria
la rimozione del filo guida. Per il metodo di inserimento ed il posizionamento del supporto interno seguire le indicazioni per I'uso del
dispositivo per gastrostomia.

AVVERTENZA: SE S| IMPIEGA UN PRODOTTO DOTATO DI PALLONCINO, NON AFFERRARE O FERMARE PER VIA

ENDOSCOPICA IL PALLONCINO STESSO O LA PUNTA DEL DISPOSITIVO, PER EVITARNE MALFUNZIONAMENTI.

. Se si impiega un prodotto non dotato di palloncino, rilasciare il supporto come da istruzioni del fabbricante.

. Verificare per via endoscopica che il supporto interno trattenga il dispositivo contro la superficie anteriore della parete mucosa.

. Ruotare il dispositivo verificando che aderisca senza risultare bloccato.

ATTENZIONE: Il palloncino gonfio o il supporto interno devono essere liberi di ruotare liberamente. Non si deve rilevare

alcuna compressione della mucosa gastrica o della cute.

. Estrarre lentamente il rinforzo dell'introduttore ed il filo guida dal dispositivo.

ATTENZIONE: Prestare attenzione durante I'estrazione del rinforzo dell'introduttore, per evitare la rimozione del dispositivo.
. Suturare il dispositivo.

. Sgonfiare lo stomaco e rimuovere I'endoscopio.

AVVERTENZA IL CONTENUTO DEL KIT E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE QUESTO

DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL

DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/

O MORTE DEL PAZIENTE.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il protocollo della struttura o come rifiuto

convenzionale.

PROCEDURE E PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

. Per iniziare I'alimentazione si consiglia di attendere fino al mattino successivo. Tempo, quantita e volume della prima
somministrazione sono a discrezione del medico curante.

Esterilizado con 6xido de etileno Rx On]y Solo su prescrizione

Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
No resterilizar ® Para un solo uso @ consultare le istruzioni per 'uso
Senza lattice di ) " I @
@ gomma naturale Dispositivo medico

DEHP




FRANCAIS INSTRUCTIONS D’EMPLOI

CONTENU (Pour utilisation avec des sondes de 12 a 18F)

(1) Fil-guide (4) Dilatateurs F de 7, 12, 16, 20
| (1) Introducteur/Raidisseur compatible avec le fikguide \ (2) Aiguille d'introduction calibre 18 I
CONTENU (Pour utilisation avec des sondes de 10F)
(1) Fil-guide (3) Dilatateurs F de 7, 12, 14
| (1) Introducteur/Raidisseur compatible avec le firguide | (2) Aiguille d'introduction calibre 18 |
Endoscope Eau stérile ou saline
Anesthésique local Lubrifiant hydrosoluble
Scalpel Points en U (ou autres moyens de suturer)
Pinces hémostatiques

INDICATIONS

ATTENTION : Les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins.

UTILISATION PREVUE

Le kit de dilatateur de placement initial AMT est un outil efficace pour augmenter progressivement la taille d’une stomie gastrique.
Les kits de dilatateur de placement initial AMT sont destinés a étre utilisés par des cliniciens chez des patients de tous les ages (des
nourrissons aux personnes agées).

INDICATIONS

Le placement initial d’un appareillage de gastrotomie percutanée peut étre indiqué pour des patients au tube digestif fonctionnel qui
demandent une alimentation sur le long terme. Cela inclut des patients ayant subi antérieurement de la malnutrition, ou pour qui cela
peut arriver compte tenu de conditions simultanées.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications au placement d’un tube de gastrotomie : Dysfonctionnement du tube digestif « Infection sur ou autour de
I'appareil gastro-intestinal « Impossibilité d'identifier I'éclairage transabdominal « Procédures chirurgicales multiples a proximité du site
gastro-intestinal

AVERTISSEMENT : APRES LE PLACEMENT DE L’APPAREILLAGE GASTRO-INTESTINAL, LE BON PQSITIONNEMENT DU
BALLON OU D’UN CALAGE EN DOME INTERNE CONTRE LA MUQUEUSE GASTRIQUE DOIT ETRE VERIFIE PAR ENDOSCO-
PIE. UNE TENSION SUR L’APPAREILLAGE DOIT ETRE EVITEE DE FACON A MINIMISER LE RISQUE DE COMPLICATIONS.
L’APPAREILLAGE DOIT POUVOIR ETRE TOURNE SANS DIFFICULTE.

COMPLICATIONS

A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation du kit de dilatateur de placement initial AMT.

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

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus de I'utilisation du kit de dilatateur de placement initial AMT comprennent entre autres : Les patients
bénéficieront d’un placement primaire correct d’'une sonde de gastrostomie permettant une administration optimale de nutriments et
de médicaments + Réduit le traumatisme potentiel associé au développement du tractus de la stomie « Les cliniciens bénéficieront de
la plupart des outils nécessaires pour placer correctement et facilement une sonde de gastrostomie lors des chirurgies de placement
initial » La compatibilité avec les fils-guides facilite le placement correct des dispositifs d’alimentation a profil bas
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance du kit de dilatateur de placement initial AMT comprennent entre autres : Fournit les dilatateurs
nécessaires a la création chirurgicale d’un site de stomie + Disponible en différentes configurations pour s’adapter a différentes tailles
de stomie/dispositif « Fournit un moyen de dilater le tractus de la stomie pour recevoir un cathéter d’intervention et fournit un moyen
d’introduire un cathéter d’intervention dans un tractus de stomie fraichement formé  Dilatateurs effilés pour aider a assurer une
dilatation correcte

PREPARATION DE LA PROCEDURE

REMARQUE : Le placement initial doit étre réalisé par un clinicien qualifié.

. Ins;()je(_:tter le kit pour voir s'il est endommagé. Si le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est rompue, n’utilisez pas ce
produit.

. Utiliser une méthode approuvée cliniquement pour préparer et calmer le patient avant la procédure d’endoscopie.

SELECTION ET PREPARATION DU SITE DE GASTROTOMIE :

. gn? fois le patient en position couché sur le dos et quand I'endoscope est en place a l'intérieur de I'estomac, gonfler I'estomac avec

e I'air.

. Baisser I’éclairage de la salle et incliner I'endoscope vers la surface antérieure. Le rayon lumineux de I’endoscope doit nettement se
voir par transparence au travers de la paroi abdominale antérieure.

. Choisir un site d’insertion qui ne comporte pas de vaisseaux importants, de visceres ou de tissu cicatriciel.

ATTENTION : L’obtention d’un éclairage traversant définitif sur le site d’insertion est I’'une des étapes les plus critiques de

la procédure. Ne continuez pas s’il y a un doute quelconque concernant un site d’insertion exempt de vaisseaux impor-

tants, viscéres et tissu cicatriciel.

. Pressez le site d’insertion prévu qui est éclairé. La dépression sur la surface antérieure de la
S paroi gastrique doit étre clairement visible a I'endoscope.

iy, ATTENTION : La sélection du site d’insertion approprié est une étape clé de la procé-
> dure. Ne poursuivez pas s’il n’y a pas une bonne visualisation de la dépression sur la
’ surface antérieure de la paroi gastrique.

. Préparez et drapez la peau au site d'insertion choisi.

PROCEDURE DE PLACEMENT

1. FIXATION DE L’ESTOMAC A LA PAROI ABDOMINALE ANTERIEURE

. Au choix du médecin, une méthode alternative de fixation peut étre nécessaire avec les patients adultes les plus corpulents, du fait
d’une plus grande épaisseur de leur paroi abdominale.

. En utilisant deux points en U placés sur les cotés opposés du site d'insertion, fixez I'estomac contre la paroi abdominale antérieure.

. Une fois les points mis, assurez-vous de fermer les deux extrémités de chaque point de fagon a bien maintenir festomac contre la
paroi abdominale.
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PROCEDURE DE PLACEMENT

2. PLACEMENT DU FIL-GUIDE

. Tout en maintenant le gonflage dans I'estomac et en visualisant a I'’endoscope la surface f
de la muqueuse antérieure, insérez I'aiguille d'introduction calibre 18 au travers de la
paroi du péritoine et de I'estomac.

REMARQUE : L’angle d'insertion qui est préférable est perpendiculaire a la surface de

I'abdomen et de I'estomac. D’autres restrictions peuvent étre applicables au choix du

médecin.

ATTENTION : Il est impératif de faire trés attention en enfongant I’aiguille d’introduc- ~

tion pour assurer que ni la paroi postérieure ni des vaisseaux ou viscéres de I’esto- 3
mac ne seront perforés.
. Quand l'aiguille de calibre 18 est observée a I'intérieur de I'estomac, pour minimiser la

perte d’air au travers de l'aiguille, couvrez rapidement le canal de I'aiguille.

. Passez le fil-guide fourni au travers de la gaine de I'aiguille calibre 18. =
. Une fois que le fil-guide apparait dans I'estomac par le repérage a I’endoscope, enlevez e i o
I'aiguille calibre 18 par dessus le fil-guide, en faisant attention de ne pas déloger le fil- =

guide lui-méme de I'estomac.
REMARQUE : Au cours des étapes qui suivent nécessitant I'utilisation du fil-guide, ne tirez -
pas dessus afin de ne pas le ressortir de I'estomac.

3. CREATION DU PASSAGE DE STOMIE ET DILATION DE LA STOMIE

. En utilisant un scalpel, effectuer une petite incision dans la peau en suivant exactement la direction du fil-guide. Si nécessaire,
utilisez I'endoscope pour vérifier que I'incision va en profondeur au travers de la paroi gastrique antérieure jusqu’a dans I'estomac.

. En utilisant le jeu de dilatateurs fourni, élargissez le passage de stomie jusqu’au diamétre de la taille de sonde choisie.

. Commencez avec le dilatateur de la taille F la plus petite. Lubrifiez sa surface avec du lubrifiant hydrosoluble.

ATTENTION : Il est impératif de faire trés attention en enfongant des dilatateurs pour assurer que la paroi postérieure de

I’estomac ne sera pas perforée.

. Passez le dilatateur sur le fil-guide. Fermement mais doucement utilisez un mouvement rotatif pour vriller le dilatateur dans le passage
de stomie pour qu'il sorte Iégérement dans I'estomac. Utilisez I'endoscope pour vérifier visuellement le passage du dilatateur.

. Enlevez ce premier dilatateur en faisant attention de ne pas déloger le fil-
guide. Pour minimiser la perte d’air par le passage de stomie, maintenez
un doigt sur le site de I'incision. Calibre du produit en

. Recommencez en utilisant de plus gros dilatateurs selon le besoin. French 10F 12F

. Veuillez consulter le tableau 1 pour la dilatation nécessaire recomman-
dée du calibre en French pour le dispositif & profil bas sélectionné.

4. PREPARATION DE LA SONDE

ATTENTION : Pour utiliser une sonde alimentaire a profil bas, ne pas choisir un appareil sous-dimensionné. Une fois mise

en place, la sonde doit pouvoir tourner facilement.

AVERTISSEMENT : SOUS-DIMENSIONNER LA SONDE PEUT CAUSER ENCASTREMENT AVEC EROSION DANS LA PAROI

GASTRIQUE, NECROSE TISSULAIRE, INFECTION, SEPTICEMIE ET SEQUELLES ASSOCIEES.

. Si vous utilisez une sonde a ballon, gonflez ce ballon avant I'insertion pour vérifier qu'il fonctionne bien. Si le ballon n’est pas totale-
ment fonctionnel, rejetez la sonde et prenez-en une autre.

. Lubrifier I'extrémité du raidisseur inclus en utilisant un lubrifiant soluble dans I'eau.

. Insérez le raidisseur introducteur dans I'ouverture de la sonde jusqu’a ce que son extrémité soit de niveau avec celle de la sonde,
et que le raidissement nécessaire soit obtenu.

. Lubrifiez la surface extérieure de la sonde avec du lubrifiant hydrosoluble.

5. PLACEMENT DE LA SONDE

. Passez le raidisseur introducteur par-dessus le fil-guide.

. _Insé;tez le dispositif a travers la stomie et dans I'estomac. Si nécessaire utilisez un mouvement rotatif ferme mais doux pour cette
insertion.

. Si vous utilisez une sonde a ballon, gonflez ce ballon par la valve de remplissage du ballon, en utilisant la quantité recommandée
d’eau stérile ou saline avec une seringue a embout Luer. Vérifiez avec I'endoscope que toute la partie de calage interne de la
sonde est bien dans I'estomac.

. Pour les sondes de gastrotomie non compatibles avec un fil-guide, il faut 6ter ce dernier avant le placement. Suivez les consignes
de la sonde de gastrotomie pour utiliser la méthode d’insertion et le déploiement de son systéme de calage a I'intérieur.

AVERTISSEMENT : EN CAS D’UTILISATION D’UNE SONDE A BALLON, LA PREHENSION PAR L'ENDOSCOPE DU BALLON

OU DE L’EXTREMITE DE LA SONDE PEUT PROVOQUER SON DYSFONCTIONNEMENT.

. En cas d'utilisation d’'une sonde sans ballon, libérez son calage en suivant les instructions du fabricant.

. Veérifiez avec I'endoscope que la retenue a I'intérieur maintient bien la sonde contre la surface antérieure de la paroi de muqueuse.

. Faites tourner la sonde pour vérifier que son adaptation est étroite mais pas trop serrée.

ATTENTION : Le ballon gonflé ou le calage intérieur doivent pouvoir tourner librement. Il ne doit pas y avoir de compres-

sion, ni sur la muqueuse gastrique ni sur la peau.

. Ressortez doucement le raidisseur introducteur et le fil-guide de la sonde.

ATTENTION : Il faut faire attention en sortant le raidisseur introducteur pour s’assurer que I’ensemble de la sonde gastrique

n’est pas tiré également.

. Suturez par-dessus la sonde.

. Dégonflez I'estomac et enlevez I'endoscope.

AVERTISSEMENT LE CONTENU DU KIT EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU RES-

TERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBI-

LITE, 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 : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets des déchets, le protocole de I'éta-

blissement ou dans les déchets classiques.

PROCEDURE ET PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES :

. Il vaut mieux attendre jusqu’au matin suivant avant de commencer les alimentations. L’heure de la premiére alimentation, le rythme
et le volume prescrits, dépendent de la décision du médecin.

Tableau 1

14F | 16-18F
| 14F | 16F | 18F | 22F |

Dilatateur

Stérilisé au moyen d'oxyde .
d'éthylene Rx On]y Uniquement sur ordonnance
o Ne pas N'utilisez pas ce produit si ’'emballage est endommagé et
Ne pas restériliser @ réutiliser @ consultez les instructions d’utilisation
Sans caoutchouc Dispositif o
@ naturel médical Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))
DEHP
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NORSK BRUKSANVISNING

INHOLD (For Bruk med 12-18F Apparater)

(1) Veiledningsledning (4) 7,12,16, 20 F Utvidere
| (1) Kompatibel med ledevaier Introduser/oppstrammer \ (2) Innleder Nal, 18G
INHOLD (For Bruk med 10F Apparater)
(1) Veiledningsledning (3) 7,12,14 F Utvidere
| (1) Kompatibel med ledevaier Introduser/oppstrammer \ (2) Innleder Nal, 18G
TILLEGGS MATERIALE FOR PROSEDYRE
Endoskop Sterilt vann eller Saltlgsing
Lokalbedgvelse Vannlgselig glidemiddel
Skapell U-sting (eller alternative sikringsmidler)
Hemostater
INDIKASJONER

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

AMT Initial Placement Dilatator Set er et effektivt verktay for & gke sterrelsen pa en magestomi trinnvist. AMT Initial Place ment
Dilatator Set skal brukes av klinikere for pasienter i alle aldre (fra spedbarn til eldre pasienter).

INDIKASJONER

Innledende plassering av et perkutan gastrostomi apparat kan bli indikert for pasienter med fungerende innvoller som krever
langsiktig mating. Dette inkluderer pasienter hvor ernzering allerede eksisterer, eller kan resultere sekundaert til medvirkende
betingelser.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av en gastrostomi tube inkluderer: Ikke-fungerende innvoller « Infeksjon pa eller rundt Gl omradet «
Mangelfull evne til & identifisere transabdominal opplysning « Flere kirurgiske prosedyrer naer Gl omradet

ADVARSEL: ETTER Gl APPARATETS PLASSERING, MA KORREKT PLASSERING AV BALLONGEN ELLER IKKE-BALLONG
TYPE INDRE KOMPRESS MOT GASTRISK MUCOSA BLI ENDOSKOPISK BEKREFTET. STRAMMING AV APPARATET BGR
BLI UNNGATT FOR A MINSKE RISIKO FOR KOMPLIKASJONER. APPARATET B@R VARE | STAND TIL A ROTERE UTEN
VANSKELIGHET.

KOMPLIKASJONER
Det er for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av AMT Initial Placement Dilator Set.

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

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Initial Placement Dilator Set inkluderer blant annet: At pasientene far riktig
primaerplassering av et gastrostomirgr, noe som gir optimal kanalisering av ernzering og medisiner « Mindre sjanse for traumer
forbundet med utvikling av stomikanalen « At klinikere vil dra nytte av a ha de fleste verktayene de trenger for & plassere et
gastrostomirgr pa riktig og enkelt mate under opprinnelige plasseringsoperasjoner « Guidewire-kompatibilitet som bidrar til & sikre
enkel plassering av utstyr med lav profil

YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til AMT Initial Placement Dilator Set inkluderer blant annet: Dilatatorene som trengs for & skape et stomisk sted
kirurgisk « Forskjellige konfigurasjoner som passer til ulike stomi-/utstyrsstarrelser « Mulighet til & utvide stomikanalen for & fa plass til
et kateter, og muligheten til a innfgre et kateter i en nydannet stomikanal « Avsmalnende dilatatorer for & sikre riktig utvidelse

FORBEREDELSES PROSEDYRE

MERK: Opprinnelig plassering ma gjeres av en kvalifisert kliniker.

. Undersgk settet for skade. Produktet ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller brutt.

. Bruk en klinisk godkjent metode for forberedelse og bedgve pasienten for endoskopisk prosedyre.
VALG OG FORBEREDELSE AV GASTROSTOMI OMRADET:

. Blas inn luft i magen nar pasienten ligger pa ryggen og endoskopet er pa plass inni magen.

. Senk lysene i rommet og avled endoskopet til den anteriore overflaten. Endoskopets lys ber klart giennomlyse den anteriore
bukveggen.

. Velg et inngrepsomrade som er fritt for hovedblodkar, innvoller og arrvev.

FORSIKTIG: Et at de mest kritiske stegene i prosedyren er & oppna en absolutt gjennomlysning av inngrepsomradet. lkke
fortsett hvis det er tvil om omradet er fritt for hovedblodkar, innvoller og arrvev.

. Trykk ned det opplyste, tiltenkte inngrepsomradet. Fordypningen pa den anteriore overflaten
A av den gastriske veggen ber veere fullstendig endoskopisk synlig.

i1, FORSIKTIG: Valg av korrekt inngrepsomrade er et kritisk steg i prosedyren. lkke fortsett
- hvis det er utilstrekkelig visualisering av fordypningen pa den anteriore overflaten av
d den gastriske veggen.

. Forberedelse og snitting av huden pa det utvalgte inngrepsomradet.

PLASSERINGS PROSEDYRE

1. SIKRING AV MAGE TIL ANTERIOR BUKVEGG

. Som henvist av en lege kan en alternativ metode for sikring bli nedvendig for eldre pasienter pa grunn av sterre tykkelse pa
bukveggen.

. Sikr magen mot den anteriore bukveggen ved bruk av to U-sting som settes inn pa den motsatte siden av inngrepsomradet.
. Nar stingene har blitt fullfert, vaer sikker pa & sikre de to endene av hvert sting for & holde magen mot bukveggen.



PLASSERINGS PROSEDYRE

2. VEILEDNINGSLEDNING PLASSERING
. Mens du vedlikeholder magen oppblast og den anteriore mucosale overflaten g
endoskopisk opplyst, sett inn den 18G Innleder nalen gjennom bukhinna og
mageveggen. -
MERK: Den mest @nskelige inngrepsvinkelen er perpendikuleert mot overflaten pa buken
og magen. Andre begrensninger kan gjelde som henvist av lege.

FORSIKTIG: Det er pakrevd at man utgver ekstremt hensyn nar man setter inn
innleder nalen for & forsikre at den posteriore veggen og andre blodkar eller <

innvoller til magen ikke er gjennomboret. i
. Nar den 18G nalen er observer inni magen, for & minimere lufttap gjennom nalen, dekk
raskt sentrum av nalens.

. Passer den vedlagte veiledningsledning gjennom den 18G nal.

. Nar veiledningsledningen er observer i magen via endoskop, fiern den 18G nél fra - -
veiledningsledningen, unnga a drive bort veiledningsledningen fra magen. =

MERK: | de neste falgende stegene som krever bruk av veiledningsledning, dra ikke i £
veiledningsledningen, driv den bort fra stoma.
3. STOMA TRAKT DANNELSE OG STOMA UTVIDELSE E

. Ved bruk av en skalpell, lag et lite hudinnsnitt som strekker seg direkte langs ledevaier.
Hvis ngdvendig, bruk endoskop for & bekreftet at kuttet utvides nedover gjennom den anteriore gastriske veggen inn i magen.

. Ved bruk av det vedlagte utvidersettet, utvid stoma trakten til den nedvendige diameter for storrelsen pa det valgte utstyret.

. Start med en mindre fransk sterrelse utvider. Smer overflaten av utvider med vannlgselige glidemiddelet.

FORSIKTIG: Det er pakrevd at man tar ekstremt hensyn nar man setter inn utviderne for a forsikre at den posteriore veggen

til magen ikke blir gjennomboret.

. Passer utvider over veiledningsledningen. Forsiktig, men bestemt, bruk en roterende bevegelse for & vri utvideren inn i stoma
trakten og lett inn i magen. Bruk endoskopet for & visuelt bekrefte utvider passasje.

. Fjern farst utvider ved bruk av advarsel for ikke & drive bort

veiledningsledningen. For og minimerer luft tap gjennom stoma trakten, Diagram 1
holde en finger over inngrepsomradet. Produkt med fransk ~
. Repeter ved bruk av starre utvidere hvis ngdvendig. (French) starrelse 10F 12F 14F | 16-18F
. Se diagram 1 for anbefalt utvidelse av fransk sterrelse for valgt utstyr Dilatator 14F 16F 18F 22F
med lav profil.

4. APPARAT FORBEREDELSE

FORSIKTIG: Nar du bruker et mateutstyr med lav profil, ikke bruk et underdimensjonert utstyr. Nar plassert ber apparatet

kunne lett rotere.

ADVARSEL: UNDERDIMENSJONERING AV APPARATET KAN FORARSAKE FESTING AV EROSJON | DEN GASTRISKE

VEGGEN, VEVSNEKROSE, INFEKSJON, SEPSIS, OG ASSOSIERT SEQUELAE.

. Ved bruk av et Ballong apparat, blas opp Ballongen i forkant av inngrepet for & bekrefte at den virker. Hvis Ballongen ikke virker,
kast produktet og skaff et nytt produkt.

. Smer tuppen av den vedlagte introduser oppstrammeren ved bruk av vannopplgselig smagremiddel.

. Sett inn Innleder stiver i apparatets apning helt til tuppen er plan med tuppen til apparatet og nedvendig stivning har blitt oppnadd.

. Smer den ytre overflaten av apparatet ved bruk av vannigselig glidemiddel.

5. APPARAT PLASSERING

. Forinnleder stiver over veiledningsledning.

. Forinn utstyret gijennom stomien og inn i magen. Hvis ngdvendig, bruk en forsiktig, men bestemt, roterende bevegelse for
innsettelse.

. Hvis bruk av et Ballong apparat, blas opp Ballongen gjennom Ballong fyllingsventilen ved bruk av anbefalt mengde sterilt vann eller
saltlasing og en luer-tupp sproyte. Bekreft endoskopisk at det fulle indre kompress delen av apparatet er inni magen.

. For ikke-veiledningsledning forenelige gastrostomi apparater, kan veiledningsledningen ha behov for & bli fiernet i forkant av
plassering. Folg gastrostomi apparatets bruksveiledning for inngrepsmetode og indre kompressutvidelse.

ADVARSEL: HVIS BRUK AV ET BALLONG PRODUKT, KAN ENDOSKOPISK RYKKING ELLER GRIPING AV BALLONGEN

ELLER TUPPEN TIL APPARATET FORARSAKE FEIL | APPARATET.

. Hvis bruk av et ikke-Ballong apparat, frigjgr kompress etter instruksjon fra fabrikant.

. Bekreft endoskopisk at den indre kompressen opprettholder apparatet mot den anteriore overflaten til den mucosale veggen.

. Roter apparatet for a forsikre at det er ettersittende, men ikke altfor stram.

FORSIKTIG: Den oppblaste Ballongen eller den indre kompressen ber vaere i stand til 4 rotere fritt. Det bor ikke vaere noen

sammentrykning av enten den gastriske mucosa eller huden.

. Trekk forsiktig tilbake innleder stiver og veiledningsledning fra apparatet.

FORSIKTIG: Man ber vare forsiktig nar man trekker tilbake innleder stiver for a forsikre at ikke det hele apparatet ogsa blir

fjernet.

. Knytt stingene over apparatet.

. Tem magen og fiern endoskopet.

ADVARSEL: INNHOLDET | SETTET ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, BEHANDLE ELLER STERILISER DETTE

MEDISINSKE APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE,

ENHETENS YTELSE OG/ELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FORE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,

SYKDOM OG/ELLER D@D.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved a falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.

POSTOPERATIV PROSEDYRE OG FORHANDSADVARSLER:

. Det anbefales & vente til neste morgen med & innlede mating. Den farste matings tid og foreskreven rate og volum er henvist av
lege.

STERILE E Sterilisert ved bruk av etylenoksid Rx On]y Bare foreskrivning

. - Kun til Skal ikke brukes hvis emballasjen er skades. Se
Skal ikke resteriliseres ® engangsbruk @ bruksanvisning
Ikke laget med naturlig m Medisinsk @
lateksgummi enhet

Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)

DEHP
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SVENSKA BRUKSANVISNING

INNEHALL (Anvinds tillsammans med 12 - 18F-enheter)

(1) Inféringstrad (4) 7,12,16,20 F utvidgare
| (1) Kompatibel mandrang Introducer/Ledare \ (2) Inféringsnal, stl. 18 I
INNEHALL (Anvinds tillsammans med 10F-enheter)
(1) Inféringstrad (3) 7,12,14 F utvidgare
| (1) Kompatibel mandrang Introducer/Ledare ‘ (2) Inféringsnal, stl. 18 |
Endoskop Sterilt vatten eller saltlésning
Lokalbeddvning Vattenl6sligt smérjmedel
Skalpell U-stygn (eller alternativ fastmetod).
Hemostatikum

INDIKATIONER

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av likare eller pa likares ordination.
AVSEDD ANVANDNING

ATM Initial Placement dilatorset ar ett effektivt verktyg for att stegvis 6ka storleken pa en gastrostomikanal. AMT Initial Placement
dilatorset ar avsedd att anvandas for patienter i alla aldrar (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER

Initial insattning av en perkutan gastrostomienhet kan vara indikerad for patienter med en fungerande tarm som behéver langsiktig
matning. Detta innefattar patienter som redan &r undernarda, eller som kan drabbas av sekundéra och/eller samverkande tillstand.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for insattning av ett gastrostomirér inkluderar: Icke-fungerande tarm « Infektion i eller kring Gl-platsen « Omdjligt att
identifiera transabdominal belysning « Multipla kirurgiska ingrepp néra Gl-platsen.

VARNING: EFTER INSATTNING AV GI-ENHETEN MASTE MAN ENDOSKOPISKT KONTROLLERA ATT INRE STODET AV
BALLONG- ELLER ICKE-BALLONGTYP SITTER MOT MAGENS SLEMHINNA. TENSION PA ENHETEN BOR UNDVIKAS FOR
ATT MINIMERA RISKEN FOR KOMPLIKATIONER. ENHETEN BOR UTAN SVARIGHET KUNNA ROTERA.

KOMPLIKATIONER
For narvarande finns inga komplikationer férknippade med anvéndning av AMT Initial Placement dilatorset.

OBS: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar du befinner dig om en allvarlig héndelse har intréffat i relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska férdelar som kan forvantas vid anvandning av AMT Initial Placement dilatorset inkluderar men ar inte begransade till:
Patienten kommer att ha glédje av en ordentlig initial placering av en gastrostomitub, som méjliggér en optimal inférsel av néring och
lakemedel « Minskar potentiellt trauma associerat med utveckling av stomikanal « Lakare har gladje av att ha de flesta nédvandiga
instrumenten for en korrekt och enkel placering av gastrostomitub vid de initiala placeringsoperationerna « Kompatibilitet med styrtrad
hjalper till att sékerstalla korrekt placering av matningsportar

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos AMT Initial Placement dilatorset inkluderar men &r inte begrénsade till: Tillhandahaller de dilatorer som
behdvs for att kirurgiskt skapa ett stomistalle « Tillgénglig i flera modeller for att passa stomi och instrument i olika storlekar »
Tillhandahaller mojlighet att utvidga stomikanalen till lagom storlek for en interventionskateter, liksom mdjlighet att fora in en
interventionskateter i en nybildad stomikanal « Konformade dilatorer for att sékerstélla en korrekt utvidgning

FORBEREDELSE FORE INGREPPET

OBS: Initial placering ska utforas av kvalificerad vardpersonal.

. Kontrollera satsen sa att den inte &r skadad. Anvand inte produkten om den &r skadad eller om den sterila forseglingen har brutits.
. Anvand en kliniskt godkénd metod for att férbereda och behandla patienten med lugnande medel fér endoskopiingrepp.

VAL OCH FORBEREDELSE AV GASTROSTOMIPLATSEN:

. Nar patienten ligger i ryggldge och endoskopet &r pa plats i magen, fyll magen med luft.

. Dra ner rumbelysningen och vinkla endoskopet mot den framre ytan. Endoskopets lampa bor klart lysa igenom framre magvaggen.
. Valj en inséattningsplats som ar fri fran storre blodkarl, viscera och arrvavnad.

FORSIKTIGHET: Att uppna definitiv genomlysning vid insittningsplatsen &r ett av de viktigaste stegen i ingreppet. Fortsitt
inte om det finns nagra tveksamheter huruvida insattningsplatsen ar fri fran storre blodkarl, viscera och arrvavnad.

. Tryck ner den belysta avsedda inféringsplatsen. Nedtryckningen av magvéaggens framre yta
A bor synas tydligt endoskopiskt.
i1 FORSIKTIGHET: Val av Iamplig inféringsplats &r ett viktigt steg i ingreppet. Fortsitt inte
—~ om nedtryckningen av magvaggens framre yta inte syns tydligt.
@ . Forbered och tack éver huden pa den valda inféringsplatsen.
INSATTNINGSMETOD

1. FASTSATTNING AV MAGEN | FRAMRE MAGVAGGEN

. Om lakaren sa bedomer kan det bli nédvandigt att anvanda ett alternativt satt for fastsattning for storvaxta vuxna patienter med en
tjockare magvégg.

. Anvand tva U-stygn inférda pa motsatta sidor av inféringsplatsen och satt fast magen mot framre magvéaggen.
. Nar stygnen ar klara, fast de tva andarna av bada stygnen ordentligt sa att magen halls kvar mot magvaggen.



INSATTNINGSMETOD

2. INSATTNING AV INFORINGSTRAD

. Se till att magen halls Iuftfylld och att framre magslemhinnan syns endoskopiskt och for
in inféringsnalen, storlek 18 genom peritoneum och magvaggen.

OBS: Den basta vinkeln for inforing ar vinkelratt mot magens yta och magen. Andra -’
restriktioner kan gélla om lakaren anser det.

FORSIKTIGHET: Det ar mycket viktigt att vara ytterst forsiktig nar inforingsnalen fors in
sa att man inte sticker hal pa bakre vaggen och andra blodkarl eller magens viscera. -~

Nar nalen av storlek 18 syns inne i magen, for att minimera risken av luft férsvinner, ut =

’ nalen bas ska téackas. ' ' .
. For in den medféljande inforingstraden genom nalskidan.
. Nar inféringstraden syns i magen via endoskopet, inforingstraden tas bort. Var forsiktig

sa att inte inféringstraden rubbas fran sin plats i magen. L
OBS: Inféringstraden behdvs under de foljande stegen, sa dra inte i den sa att dess lage i s ~

stomin rubbas. 3

3. SKAPA STOMIKANAL OCH STOMIUTVIDGNING "@

. Anvand medféljande skalpell nr. 11 och skapa en hudincision som ligger dikt an langs 2
inféringstraden. Anvand vid behov endoskopet for att se till att incisionen gar nedat
genom den framre magvaggen och in i magen.

. Anvand medféljande utvidgningssats och expandera stomikanalen till nédvandig diameter for vald enhetsstorlek.

. Borja med en mindre fransk storlek pa utvidgaren. Smorj utvidgarens yta med vattenldsliga smorjmedel.

FORSIKTIGHET: Det &r viktigt att vara ytterst forsiktig vid inféring av utvidgare sa att man inte sticker hal pa bakre magviggen.

. For utvidgaren 6ver inforingstraden. Anvand en bestamd men forsiktig roterande rorelse for att vrida in utvidgaren i stomikanalen
och en bit in i magen. Anvand endoskop for att kontrollera att utvidgaren gar in som den ska.

. Ta bort den forsta utvidgaren forsiktigt sa att inte inforingstraden
rubbas. Hall ett finger éver incisionsplatsen for att minimera “
luftférlusten genom stomikanalen. Produktens matt i franska

. Upprepa med stérre utvidgare efter behov. (French) enheter 10F 12F 14F | 16-18F

. Se tabell 1 fér rekommenderad nédvandig utvidgning i franska Dilator 14F 16F 18F 22F
enheter for vald gastrostomiport.

4. FORBEREDELSE AV ENHETEN

FORSIKTIGHET: Nar man anvénder en lagprofilsmatsond, anvind inte en anordning som r for liten. Nar den satts in ska
enheten kunna roteras latt.

VARNING: VAL AV FOR LITEN STORLEK KAN ORSAKA INBADDNING MED NOTNING | MAGVAGGEN, VAVNADSNEKROS,
INFEKTION, BLODFORGIFTNING OCH DARMED FORKNIPPADE FOLJDSJUKDOMAR.

. Nar ballongenhet anvands ska ballongen blasas upp fore inféring sé& man ser att den fungerar som den ska. Om ballongen inte
fungerar ska den kastas och en ny enhet anvandas.

. Smorj den spetsiga delen av den bifogade introducern/ledaren med ett vattenldsligt smérjmedel.

. Forin inforarstodet i enhetens 6ppning tills spetsen ligger dikt an mot enhetens spets och nddvéndig stadga uppnatts.

. Smorj utsidan pa enheten med vattenldsligt smorjmedel.

5. INSATTNING AV ENHETEN

. For inforarstodet 6ver inféringstraden.

. Forin instrumentet genom stomikanalen och in i magen. Anvénd vid behov en bestdmd men forsiktig roterande rérelse vid inforing.

. OM en ballongenhet anvands, anvand dess pafyliningsventil for att blasa upp den med rekommenderad mangd sterilt vatten eller
saltlésning och en spruta med luerspets. Kontrollera med endoskopi att hela enhetens inre stéddel kommit in i magen.

. For gastrostomienheter som inte passar med inféringstrad kan man behéva ta bort inféringstraden fére insattning. Folj
bruksanvisningen fér gastrostomienheten vad géller metod for inféring och placering av det inre stodet.

VARNING: NAR EN BALLONGENHET ANVANDS KAN DEN HAVERERA OM MAN FORSOKER TA TAG | BALLONGEN ELLER
ENHETENS SPETS ENDOSKOPISKT.

. Om en enhet utan ballong anvénds ska stddet placeras enligt tillverkarens instruktioner.
. Kontrollera med endoskopi att det inre stodet haller enheten mot slemhinnevaggens framre yta.
. Rotera enheten for att se till att den passar som den ska utan att sitta for hart.

FORSIKTIGHET: Den uppblasta ballongen eller inre stodet ska kunna rotera fritt. Den far inte trycka pa magslemhinnan eller
huden.

. Dra forsiktigt loss inforingsstodet och inforingstraden fran enheten.
FORSIKTIGHET: Var forsiktig nar inforarstodet dras bort sa att inte hela enheten ocksa foljer med ut.
- Knyt suturerna éver enheten.
. T6ém magen pa Iuft och ta bort endoskopet.
VARNING: INNEHALLET | KITTET AR AVSETT FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA PRODUKT FAR INTE
ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA KAN AVENTYRA
BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER PRODUKTENS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN
LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.
OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens rutiner eller via konventionellt avfall.
POSTOPERATIV ATGARD OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:
. Vi rekommenderar att man vantar till féljande morgon att starta matningen. Vid forsta matningen kan lakaren bestdmma lamplig takt
och méngd.

STERILE E Sterilisering med etylenoxid Rx On]y Endast mot recept

% P " Endast for Anvand inte om férpackningen &r skadad, las
% Far e] atersteriliseras @ engangsbruk @ bruksanvisningen innan anvandning

Innehaller ej naturligt m Medicinsk @ A . .
@ gummi latex - utrustning Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

DEHP
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POLSKI WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

ZAWARTOSC ZESTA
(1) Prowadnik

(1) Zgodne z prowadnikiem Introduktor/usztywniacz (2) Introduktor, 18 G

ELEMENTY DODATKOWE (NIEDOtACZONE DO ZESTAW

Endoskop Jatowa woda lub sdl fizjologiczna

Miejscowy $rodek znieczulajgcy Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie
Skalpel Nici chirurgiczne (lub innego rodzaju mocowanie)

Kleszczyki hemostatyczne

OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.

PRZEZNACZENIE

AMT Initial Placement Dilatator Set (Zestaw rozszerzacza do poczatkowego zaktadania AMT) to skuteczne narzedzie do
stopniowego zwiekszania rozmiaru stomii zotgdkowej. Zestaw AMT Initial Placement Dilator Set jest przeznaczony do stosowania
przez klinicystéw u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlecia do oséb starszych).

WSKAZANIA

Poczatkowe zatozenie przezskoérnego zgtebnika gastrostomijnego moze by¢ wskazane u pacjentdw z prawidtowg czynnoscig jelit,
ktérzy wymagajg zywienia dtugoterminowego. Dotyczy to takze pacjentéw niedozywionych lub ktérym zagraza niedozywienie wtérne
do chorob wspatistniejgcych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika gastrostomijnego nalezg m.in.: Brak czynnosci jelit + Zakazenie w okolicy miejsca
wprowadzenia « Niemozno$¢ identyfikacji miejsca poprzez iluminacje przezbrzuszna « Wiele zabieg6w chirurgicznych w okolicy
miejsca wprowadzenia

OSTRZEZENIE: PO ZALOZENIU ZGLEBNIKA METODA ENDOSKOPOWA NALEZY POTWIERDZIC PRAWIDLOWE
POLOZENIE BALONOWEGO LUB NIEBALONOWEGO WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO NA SLUZOWCE ZOLADKA.
NALEZY UNIKAC NAPINANIA URZADZENIA, ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO WYSTAPIENIA POWIKLAN. URZADZENIE
POWINNO SWOBODNIE SIE OBRACAC.

POWIKLANIA

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktar powigzanych ze stosowaniem zestawu AMT Initial Placement Dilator Set.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub
wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu
zwigzanego z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewac, stosujgc zestaw AMT Initial Placement Dilator Set obejmujg migdzy innymi
nastepujgcekwestie: Pacjenci odniosg korzysci z prawidtowego pierwotnego umieszczenia rurki gastrostomijnej, co pozwoli na
optymalne kierowanie sktadnikéw odzywczych i lekéw + Zmniejsza potencjalny uraz zwigzany z wytwarzaniem stomii « Klinicysci
odniosg korzys$ci majgc wiekszo$¢ narzedzi niezbednych do prawidtowego i tatwego umieszczenia rurki gastrostomijnej podczas
pierwszych operacji umieszczania rurki «+ Kompatybilno$¢ z prowadnicami pomaga zapewni¢ tatwo$¢ prawidtowego umieszczenia
niskoprofilowych wyrobdw zywieniowych

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Wiasciwosci uzytkowe zestawu AMT Initial Placement Dilator Set obejmujg migedzy innymi: Zawiera rozszerzadta potrzebne do
chirurgicznego wytworzenia miejsca stomii « Dostepne w réznych konfiguracjach, aby dopasowac¢ sie do réznych rozmiaréw stomii/
wyrobu ¢ Zapewnia sposéb poszerzenia drég stomii do umieszczenia cewnika interwencyjnego oraz sposéb wprowadzenia cewnika
interwencyjnego do $wiezo wytworzonego odcinka stomii * Zwezajgce sig elementy rozszerzajgce pomagaja zapewnic¢ prawidiowe
poszerzenie

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

UWAGA: Zaleca sie, aby wstgpne umieszczenie zostato wykonane przez wykwalifikowanego klinicyste.

. Sprawdzi¢ zestaw pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy stosowac¢ produktu.

. Zastosowac klinicznie zatwierdzong metode przygotowania i sedacji pacjenta do zabiegu endoskopowego.

WYBOR | PRZYGOTOWANIE MIEJSCA GASTROSTOMII:

. Po utozeniu pacjenta na plecach i wprowadzeniu endoskopu do Zzotgdka nalezy napetni¢ zotgdek powietrzem.

. Przygasi¢ $wiatlto w pomieszczeniu i odgigé endoskop do powierzchni przedniej. Lampa endoskopu powinna wyraznie przeswiecaé
przez przednig $ciane brzucha.

. Wybra¢ miejsce wprowadzenia, w ktérym nie ma duzych naczyn krwionosnych, narzagdéw trzewnych ani tkanki bliznowate;j.

PRZESTROGA: Uzyskanie rozstrzygajacej transiluminacji w miejscu wprowadzenia to jeden z krytycznych etapow zabiegu.

Nie kontynuowac zabiegu w razie watpliwosci co do braku duzych naczyn krwionosnych, narzadéw trzewnych ani tkanki

bliznowatej w planowanym miejscu wprowadzenia.

. Nacisng¢ podswietlone, zamierzone miejsce zatozenia palcem. Zagtebienie na przedniej

A powierzchni $ciany zotgdka powinno by¢ wyraznie widoczne w badaniu endoskopowym.

\rr) PRZESTROGA: Wybér odpowiedniego miejsca wprowadzenia to jeden z krytycznych

—~ etapéw zabiegu.Nie kontynuowa¢ zabiegu, jesli wizualizacja zagtebienia na przedniej
powierzchni sciany zotadka nie jest odpowiednia.

. Przygotowac skore i ostoni¢ serwetami wybrane miejsce zatozenia.

PROCEDURA WPROWADZANIA
1. MOCOWANIE ZOt ADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA

. W zaleznosci od decyzji lekarza u pacjentéw dorostych o wiekszej budowie konieczne moze by¢ zastosowanie innej metody
mocowania z powodu wigkszej grubosci $ciany brzucha.

. Za pomocg dwoch szwdw chirurgicznych zatozonych po przeciwnych stronach miejsca wprowadzenia nalezy zamocowa¢ zotadek do
przedniej $ciany brzucha.
. Po zatozeniu szwéw nalezy zamocowaé dwa konce kazdego szwu, aby utrzymac zotadek przy $cianie brzucha.
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PROCEDURA WPROWADZANIA

2. WPROWADZANIE PROWADNIKA
. Utrzymujgc napetnienie zotgdka i endoskopowo wizualizujgc przednig powierzchnie i1
$luzéwki, wprowadzic igte w rozmiarze 18 G przez otrzewng i $ciane zotadka.
UWAGA: Najbardziej pozgdany kat wprowadzenia to kat prostopadty do powierzchni -
brzucha i zotgdka. W zaleznosci od decyzji lekarza mogg wystgpowac inne ograniczenia.
PRZESTROGA: Obowigzkowe jest zachowanie wyjatkowej ostroznosci podczas
wprowadzania introduktora, aby nie dopusci¢ do przebicia $ciany zewnetrznej ani
innych naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych. ~

. Po zaobserwowaniu igty 18 G w Zzotadku. Aby zminimalizowa¢ utrate powietrza przez 3

igte, nalezy szybko ostoni¢ obsadke.
. Wprowadzi¢ zatgczony prowadnik przez igte 18 G. \/\@
. Po zaobserwowaniu prowadnika w zotagdku w badaniu endoskopowym nalezy usungé

igte 18 G po prowadniku, zwracajgc uwage, aby nie usung¢ prowadnika z zotgdka.

UWAGA: Jesli na kolejnych etapach potrzebny bedzie prowadnik, nie nalezy go pocigga¢ e L

ku gérze, aby nie dopusci¢ do jego wypchnigcia z zotgdka. 3

3. UTWORZENIE KANAtU STOMIJNEGO | ROZSZERZANIE STOMII

. Za pomocg skalpela wykona¢ mate nacigcie na skérze, ktére przediuza sie wzdtuz v
prowadnika. W razie konieczno$ci uzy¢ endoskopu, aby potwierdzi¢, ze naciecie

przedtuza si¢ w dot przez przednig $ciang brzucha do zotadka.

. Za pomocg dotgczonego rozszerzadta nalezy poszerzy¢ kanat stomijny do niezbgdnej $rednicy dla wybranego rozmiaru urzadzenia.

. Nalezy rozpocza¢ od rozszerzadta w mniejszym rozmiarze. Powierzchnie rozszerzadta zwilzy¢ srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie.

PRZESTROGA: Obowigzkowe jest zachowanie wyjatkowej ostroznosci podczas wprowadzania rozszerzadet, aby nie

dopuscic¢ do przebicia tylnej Sciany zotadka.

. Wprowadzi¢ rozszerzadto po prowadniku. Zdecydowanie i jednoczesnie delikatnie obraca¢ rozszerzadto, wprowadzajgce je do
kanatu stomijnego i nieco do zotadka. Wprowadzenie rozszerzadta potwierdzi¢ metodg endoskopowa.

. Usung¢ pierwsze rozszerzadto, uwazajgc, aby nie poruszy¢ prowadnika. Aby zminimalizowac¢ utrate powietrza przez kanat stomijny,
nalezy ostoni¢ nacigcie palcem.

. W razie koniecznosci powtdrzyé czynnos$é z wykorzystaniem wigkszych Tabela 1

lrofzszerz_ade'- \ esbed e F " omosei |ROZMIr French produktul10 F[12 F 14 F[16-18 F
. Informacje o zalecanym niezbednym rozmiarze Fr rozszerzadia w zaleznosci

od wybranego zgtebnika niskoprofilowego mozna znalez¢ w Tabeli 1. Rozszerzadio 14F|16 F|18 F| 22F

4. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

PRZESTROGA: W przypadku korzystania z urzadzenia niskoprofilowego nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia w zbyt matym

rozmiarze. Po zatozeniu urzadzenie powinno swobodnie sig¢ obracac.

OSTRZEZENIE: ZBYT MALY ROZMIAR URZADZENIA MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY

ZOLADKA, MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, SEPSY | ICH NASTEPSTW
. W przypadku korzystania z urzadzenia balonowego przed wprowadzeniem naleiy napetni¢ balon, aby potwierdzi¢ jego prawidtowe
dziatanie. Jedli balon nie dziata prawidtowo, nalezy usung¢ produkt i uzy¢ nowego zestawu.

. Koncéwke dotgczonego usztywniacza zwilzy¢ srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

. Wprowadza¢ usztywniacz do otworu w urzgdzeniu do momentu, kiedy kofncéwka zréwna sig z koncoéwka urzadzenia i osiggniete
zostanie pozadane usztywnienie.

. Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie zwilzy¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia.

5. ZAKEADANIE URZADZENIA

. Wprowadzi¢ introduktor/usztywniacz i urzadzenie po prowadniku.

. Wprowadzi¢ urzgdzenie przez stomie i do zotgdka. W razie konieczno$ci podczas wprowadzania mozna wykona¢ zdecydowany,
ale delikatny obrot.

. W przypadku korzystania z urzadzenia balonowego napeti¢ balon przez zawér do napetniania za pomocg zalecanej ilosci jatowej wody
lub soli fizjologicznej oraz strzykawki luer. Metodg endoskopowa potwierdzi¢, ze cate wzmocnienie wewngtrzne znajduje sie w zotgdku.

. W przypadku zgtebnikéw gastrostomijnych moze zaj$¢ konieczno$¢ usunigcia prowadnika przed zatozeniem. Nalezy przestrzega¢
metody zaktadania i wprowadzania wzmocnienia wewnetrznego, ktérych opis mozna znalez¢ w instrukcji stosowania zgtebnika
gastrostomijnego. o

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA Z URZADZENIA BALONOWEGO CHWYCENIE BALONU LUB KONCOWKI

URZADZENIA ZA POMOCA ENDOSKOPU MOZE DOPROWADZIC DO USTERKI URZADZENIA

. W przypadku korzystania z urzgdzenia niebalonowego nalezy zwolni¢ wzmocnienie zgodnie z instrukcjg producenta.

. Metodg endoskopowg potwierdzi¢, ze wzmocnienie wewnetrzne blokuje urzadzenie przy przedniej powierzchni $ciany.

. Obréci¢ urzadzenie, aby upewnic sig, ze jest odpowiednio dopasowane (ale nie zbyt cisle).

PRZESTROGA: Napetniony balon lub wzmocnienie wewnetrzne powinny swobodnie sig¢ obracac. Nie powinien wystepowac

nacisk na btone sluzowa zotadka ani skore.

. Powoli wycofa¢ usztywniacz i prowadnik z urzadzenia.

PRZESTROGA: W trakcie wycofywania usztywniacza nalezy zachowac ostroznos¢, aby upewni¢ sig, ze nie dojdzie do

usunigcia reszty urzadzenia.

. Podwigza¢ nici do urzadzenia.

. Oprozni¢ zotadek i usung¢ endoskop.

OSTRZEZENIE WPROWADZIC URZADZENIE PRZEZ STOMIE | DO ZOLADKA. TEGO URZADZENIA MEDYCZNEGO NIE

WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE PRZETWARZAC ANl PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE DZIALANIE MOZE

ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW,

A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji, protokotem o$rodka lub jako

odpad konwencjonalny.

PROCEDURA POZABIEGOWA | SRODKI OSTROZNOSCI:

. IZykwienie zaleca sig rozpocza¢ kolejnego dnia rano. Godzina rozpoczecia zywienia, zalecone tempo i objeto$¢ zalezg od decyzji
ekarza.

STERl LE E Woysterylizowano tlenkiem etylenu Rx Only Wytacznie z przepisu lekarza

% Nie sterylizowa¢ xevg:%?grz‘fvfeo o Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
3 ponownie ]uZytku 9 zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania

Nie zawiera
lateksu m Wyréb medyczny Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)

naturalnego DEHP
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PORTUGUES INSTRUGOES DE USO

CONTEUDO DO CONJUNTO (Para uso com dispositivos 12 - 18F)

(1) Fio guia (4) Dilatadores 7, 12, 16, 20 F
| (1) Introdutor /Enrijecedor com fio guia compativel \ (2) Agulha introdutora, calibre 18 I
CONTEUDO DO CONJUNTO (Para uso com dispositivos 10F)
(1) Fio guia (3) Dilatadores 7, 12, 14 F
| (1) Introdutor /Enrijecedor com fio guia compativel ‘ (2) Agulha introdutora, calibre 18 |
Endoscépio Agua estéril ou solugéo salina
Anestesia Local Lubrificante soltvel em agua
Bisturi Pontos em U (ou meios alternativos de sutura)
Hemostatos

DESCRICAO E INDICACOES PARA USO

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

USO PRETENDIDO

O AMT Initial Placement Dilator Set é uma ferramenta eficaz para aumentar gradualmente o tamanho de um estoma gastrico. O
AMT Initial Placement Dilator Set pretende ser usado por médicos para pacientes de todas as idades (infantil a idosos).
INDICAGOES

A colocagéo inicial de um dispositivo gastrico percutaneo pode ser indicada para pacientes com um estomago funcionando que
necessitam de alimentagdo a longo prazo. Isso inclui pacientes em que a desnutrigao ja existe, ou pode resultar, secundaria a outras
condigdes.

CONTRA INDICAGOES

Contra indicagdes para colocagdo do tubo de gastronomia incluem mas nao estéo limitadas a: Estomago que néo funciona
Infecg@o no ou em torno do local Gl « Incapacidade de identificar iluminagéo trans abdominal « Varios procedimentos cirirgicos perto
do local GI

ATENGAO: APOS A COLOCAGAO DO DISPOSITIVO GI, O POSICIONAMENTO CORRETO DO BALAO OU SUPORTE -
INTERNO NAO-TIPO BALAO CONTRA A MUCOSA GASTRICA DEVE SER VERIFICADA POR VIA ENDOSCOPICA. A TENSAO
SOBRE O DISPOSITIVO DEVE SER EVITADA PARA MINIMIZAR O RISCO DE COMPLICAGOES. O DISPOSITIVO DEVE SER
CAPAZ DE GIRAR SEM DIFICULDADE.

COMPLICAGOES

No momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do AMT Initial Placement Dilator Set.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da CE) e/ou a autoridade competente do
estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT Initial Placement Dilator Set incluem, sem limitagdo: Os pacientes se
beneficiardo da colocagéo primaria adequada de um tubo de gastrostomia, permitindo canalizagdo ideal de nutricdo e medicagéo *
Reduz o trauma potencial associado ao desenvolvimento do trato do estoma « Os médicos vao aproveitar a maioria das ferramentas
necessarias para colocar adequada e facilmente o tubo de gastrostomia durante as cirurgias para posicionamento inicial « A
compatibilidade com fio-guia ajuda a garantir a facilidade da colocag&o adequada de dispositivos de alimentag&o de baixo perfil
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do AMT Initial Placement Dilator Set incluem, sem limitagdo: Fornece os dilatadores necessarios
para criar cirurgicamente um local de estoma « Disponivel em diferentes configuragdes para acomodar diferentes tamanhos de
estoma/dispositivo « Fornece um meio de dilatagéo do trato de estoma para acomodar um cateter intervencionista € um meio de
introduzir um cateter intervencionista em um estoma de formagéo recém-formado « Dilatadores conicos para ajudar a garantir a
dilatagdo adequada

PROCEDIMENTO DE PREPARACAQO

NOTA: A colocagéo inicial deve ser realizada por um médico qualificado.

. Inspecione se ha danos no kit. Se a barreira estéril for danificada ou se estiver rompida, ndo use o produto.

. Use um método clinicamente aprovado para preparar e sedar o paciente para o procedimento endoscépico.

SELECIONAR E PREPARAR O LOCAL GASTRICO:

. Uma vez que o paciente esteja na posi¢do supina e o endoscopio esteja no lugar dentro do estémago, encha o estdbmago com ar.

- Diminua as luzes da sala e desvie o0 endoscopio para a superficie anterior. A luz do endoscopio deve claramente transiluminar
através da parede abdominal anterior.

. Escolha um local de insergéo que seja livre de grandes vasos, visceras e tecido cicatricial.

CUIDADO: Realizagao de transiluminagao definitiva no local de inser¢ao é uma das etapas mais importantes do processo. Nao
continue se houver qualquer questao relativa a um local de insergao livre de grandes vasos, visceras e tecido cicatricial.

. Pressione o local iluminado, destinado & insergéo. A depressédo na face anterior da parede
A gastrica deve ser claramente visivel por via endoscopica.

Urs CUIDADO: A selegao do local de insercdo apropriado é um passo critico no processo.
@ Nao continue se nao ha visualizagdo adequada da depressao na face anterior da parede
- gastrica.

. Prepare e dobre a pele no local selecionado da insergao.

PROCEDIMENTO DE COLOCACAO
1. AFIXACAO DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR

. A critério do médico, um método alternativo de fixar pode ser necessario com maior nimero de pacientes adultos, devido a maior
espessura da parede abdominal.
. Dando dois pontos em U inseridos em lados opostos do local de inser¢do, manter o estbmago contra a parede abdominal anterior.

. Uma vez que os pontos estdo dados, ter o cuidado de fixar as duas extremidades de cada ponto para manter o estdémago contra a
parede abdominal.
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PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

2. COLOCACAO DO FIO GUIA

. Enquanto mantém a insuflagéo do estdmago por via endoscopica e visualizar a
superficie mucosa anterior, inserir uma agulha de calibre 18 através do peritonio e na
parede do estdbmago. -

NOTA: O angulo de inser¢do mais desejavel é perpendicular & superficie do abdémen e

do estémago. Outras restrigées podem ser aplicadas a critério do médico.

CUIDADO: E importante que se tome muito cuidado ao inserir a agulha introdutora

para garantir que a parede posterior e outros vasos ou visceras do estbmago ndo >

sejam perfuradas. 3

. Quando a agulha calibre 18 é observada dentro do estdmago. Para minimizar a perda @
de ar pela agulha, cobrir rapidamente o cubo da agulha.

. Passe o fio-guia através da agulha calibre 18.

. Uma vez que o fio guia for observado no estémago através do endoscépio, remova a =
agulha de calibre 18 sobre o fio-guia, tendo cuidado para nao deslocar o fio guia do N~—" ~*
estdmago. 4

NOTA: Nas etapas subsequentes que exige a utilizagao do fio guia, ndo puxe a fio guia, :
retirando-o do estoma. B
3. CRIACAO DO TRATO DO ESTOMA E DILATACAO DO ESTOMA -

. Utilizando um bisturi, criar uma pequena inciséo na pele que se estende diretamente ao
lado do fio guia. Se desejar, utilize o endoscépio para verificar que a incisdo se estende para baixo através da parede gastrica
anterior para o estdbmago.

. Usando o conjunto de dilatador, expanda o trato do estoma para o didmetro necessario para o dispositivo escolhido.

. Comece com um dilatador de menor tamanho. Lubrifique a superficie do dilatador com um lubrificante soluvel em agua.

CUIDADO: E importante que se tome muito cuidado ao inserir o dilatador para garantir que a parede posterior do estomago

nao seja perfurada.

. Passe o fio guia sobre o dilatador. Com firmeza, mas com cuidado, use um movimento giratério para torcer o dilatador para dentro
gpl ttra(tjo do estoma e ligeiramente para dentro do estdmago. Utilize o endoscdpio para verificar visualmente a passagem do

ilatador.

. Remova o dilatador primeiro tomando cuidado para néo deslocar o fio
A Pt . Tabela1
guia. Para minimizar a perda de ar através do trato do estoma,
mantenha um dedo sobre o local da inciso. Produto com tamanho B
: y N - 10F 12F 14F | 16-18F
. Repita usando dilatadores maiores conforme necessario. French
. Consulte a tabela 1 para a dilatagdo necessaria recomendada do Dilatador 14F 16F 18F 22F

tamanho francés para o dispositivo de baixo perfil selecionado.

4. PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Quando utilizar um dispositivo de alimentag&o de baixo perfil, ndo use um dispositivo muito pequeno. Uma vez

colocado, o dispositivo deve girar facilmente.

ATENCAO: UTILIZANDO UM DISPOSITIVO MUITO PEQUENO PODE CAUSAR PROBLEMAS COM EROSAO DA PAREDE

GASTRICA, NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, SEPSE, E SEQUELAS ASSOCIADAS.

. Se utilizar um dispositivo de baldo, encha o baldo antes da insergéo para verificar se esta totalmente funcional. Se o baldo nao
esta funcional, descarte o produto e obtenha um novo produto.

. Lubrifique a parte da ponta do enrijecedor do introdutor incluido, com um lubrificante soltivel em agua.

. Insira o enrijecedor do introdutor no dispositivo de abertura até que a ponta esteja alinhada com a ponta do dispositivo e a rigidez
necessaria seja atingida.

. Lubrifique a superficie externa do dispositivo com um lubrificante soltvel em agua.

5. COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

. Passe o enrijecedor do introdutor e o dispositivo sobre o fio guia.

- Insira o dispositivo através do estoma e para dentro do estémago. Se necessario, use um movimento giratério suave mas firme
para inserir.

. Se utilizar um dispositivo de baldo, encha o balao através da vélvula de enchimento do baldo com a quantidade recomendada de
agua estéril ou solucdo salina e uma seringa com ponta luer. Verifique por via endoscépica que todo a parte do suporte interno do
dispositivo esta dentro do estomago.

. Para dispositivos compativeis com gastricos sem fio guia, o fio guia pode precisar ser removido antes da colocagéo. Siga as
instrugbes de utilizagdo de dispositivo gastrico para o método de insergéo e implantagéo de suporte interno.

ATENCAO: SE ESTIVER USANDO UM PRODUTO DE BALAO, APERTANDO OU SEGURANDO O BALAO OU A PONTA DO

DISPOSITIVO POR VIA ENDOSCOPICA PODE CAUSAR FALHA DO DISPOSITIVO.

. Se utilizar um dispositivo de baldo, solte o suporte conforme instru¢des de fabricagéo.

. Verifique por via endoscdpica que o suporte interno estd mantendo o dispositivo contra a superficie anterior da parede da mucosa.

. Gire o dispositivo para assegurar-se de que ele tem um aperto mas ndo demasiado apertado.

CUIDADO: O balao inflado ou suporte interno deve ser capaz de girar livremente. Nao deve haver compressao da mucosa

gastrica ou da pele.

. Retire lentamente o enrijecedor do introdutor e o fio guia do dispositivo.

CUIDADO: Deve ser tomado cuidado ao retirar o enrijecedor do introdutor para garantir que todo o dispositivo ndo seja

também removido.

. Amarre as suturas sobre o dispositivo.

- Tire o ar do estbmago e remova o endoscopio.

ATEN(;AO O CONTEUDO DO KIT SE DESTINA A USO UNICO. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE

DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO

DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS

AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagdo ou através do lixo
convencional.

PROCEDIMENTO POS OPERATORIO E PRECAUGOES:

. E aconselhavel esperar até a manha seguinte antes de iniciar a alimentagédo. A primeira hora da alimentagéo, a taxa prescrita e o
volume séo a critério do médico.

Esterilizado com éxido de etileno Rx Only Sob prescrigdo médica somente

Nao fabricado com . "
borracha de latex 3'ésgi‘;f)'w° %Z Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)

natural

% Nao reesterilize Apenas para Nao use se o pacote estiver danificado e consulte as
] um uso unico |nstru<;oes de uso

DEHP
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ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONTINUTUL TRUSEI (Pentru utilizare cu dispozitivele 12-18F)

(1) Fir de ghidare (4) Dilatatoare 7,12,16,20 F
| (1) Dispozitiv de introducere/fixare compatibil cu fir de ghidare { (2) Ac de introducere, calibrul 18 |
CONTINUTUL TRUSEI (Pentru utilizare cu dispozitivele 10F)
(1) Fir de ghidare (3) Dilatatoare 7,12,14 F
| (1) Dispozitiv de introducere/fixare compatibil cu fir de ghidare | (2) Ac de introducere, calibrul 18 |
Endoscop Apa sterild sau solutie salina
Anestezic local Lubrifiant solubil in apa
Scalpel Copci in U (sau metode alternative de fixare)
Hemostate

DESCRIERE SI INDICATII DE UTILIZARE

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

Setul dilatatorului cu aplicare initiald AMT reprezinta un instrument eficient de crestere treptata a dimensiunii stomei gastrice. Setul
diIatatorl)JIui cu aplicare initiala AMT are drept scop utilizarea de catre medici pentru pacientii de toate varstele (de la sugari la
varstnici).

INSTRUCTIUNI

Plasarea initiala a unui dispozitiv gastrostomic percutanat poate fi indicata pentru pacientii cu intestine functionale, care necesita
hrénirea pe termen lung. Aceasta include pacientii deja afectati de malnutritie, sau care pot fi afectati, ca urmare a unor stari
concurente.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru plasarea unui tub gastrostomic includ, fara a se limita la: Intestine nefunctionale « Infectie la locul Gl sau in
jurul acestuia * Incapacitatea de identificare a iluminarii transabdominale « Proceduri chirurgicale multiple in apropierea locatiei Gl
AVERTISMENT: DUPA PLASAREA DISPOZITIVULUI GI, POZITIONAREA CORECTA A SUPORTULUI INTERIOR TIP BALON
SAU FARA BALON PE MUCOASA GASTRICA TREBUIE VERIEICATA ENDOSCOPIC. TENSIUNEA ASUPRA DISPOZITIVULUI
TREBUIE EVITATA, PENTRU A MINIMIZA RISCUL DE COMPLICATII. DISPOZITIVUL TREBUIE SA FIE CAPABIL SA SE
ROTEASCA FARA DIFICULTATI

COMPLICATII

Tn acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea setului dilatatorului cu aplicare initiald AMT.

NOTA: Vi rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a
statului membru Tn care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii setului dilatatorului cu aplicare initialda AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita
doar la acestea: Pacientii beneficiaza de aplicarea primara corespunzatoare a unui tub de gastrostomie, care permite canalizarea
optima a nutritiei si a medicatiei + Reduce traumatismul eventual asociat cu dezvoltarea tractului stomei * Pentru clinicieni, beneficiile
reprezintd faptul ca exploateaza la maximum instrumentele necesare pentru a aplica in mod corespunzétor si cu usurintd un tub de
gastrostomie in timpul interventiilor chirurgicale de aplicare initiala « Compatibilitatea cu firul de ghidare faciliteaza aplicarea
corespunzatoare a dispozitivului de hranire non-invaziv

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale setului dilatatorului cu aplicare initiala AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la
acestea: Asigura dilatatoarele necesare pentru a crea in mod chirurgical o locatie pentru stoma » Dlsponlbll in diferite configuratii
pentru a acoperi diferite dimensiuni ale stomei/dispozitivului « Asigura un mod de dilatare a tractului stomei pentru a acoperi un
cateter interventional si un mod de introducere a unui cateter interventional intr-un tract de stoma proaspat format + Dilatatoare
conice care ajuta la asigurarea unei dilatari corespunzatoare

PREGATIREA PROCEDURII

NOTA: Aplicarea initiala trebuie efectuats de un medic calificat.

. Inspectati trusa sa nu prezinte deteriorari. Daca este deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul.
. Utilizati o metoda aprobata clinic pentru a pregati si seda pacientul pentru procedura endoscopica.

SELECTAREA S| PREGATIREA LOCATIEI GASTROSTOMICE:

. Odaté ce pacientul se afla in pozitia culcat si endoscopul este la locul séu in stomac, insuflati stomacul cu aer.

. Reduceti ca intensitate luminile din camera si intoarceti endoscopul spre suprafata anterioara. Lumina endoscopului trebuie sa
translumineze clar prin peretele abdominal anterior.

. Alegeti un loc de introducere fara vase importante, viscere si tesut cicatrizat.

ATENTIE: Obtinerea transluminarii definitive in locul de introducere este unul dintre cei mai importanti pasi ai procedurii.
Nu contlnuatl "daca exista nesiguranta privind un loc de introducere fara vase principale, viscere si tesut cicatrizat.

- Detensionati locatia de inserare dorita cu ajutorul degetului. Detensionarea suprafatei
P anterioare a peretelui gastric ar trebui sa fie clar vizibila endoscopic.

i) ATENTIE: Alegerea locatiei adecvate pentru inserare este o etapa esentiala a
b procedurii. Nu contlnuatl daca vizualizarea depresurizarii este inadecvata pe suprafata
? anterioara a peretelui gastrlc

. Pregatiti si drapati pielea in locatia de insertie selectata.

PROCEDURA DE PLASARE

1. FIXAREA STOMACULUI DE PERETELE ABDOMINAL ANTERIOR

. Tn functie de decizia medicului, 0 metoda alternativé de fixare ar putea fi necesaré la pacientii adulti mai solizi, ca urmare a unei
grosimi mai mari a peretelui abdominal.

. Folosind doua copci in U introduse Tn partile opuse ale locului de introducere, lipiti stomacul de peretele abdominal anterior.

. Odata copcile finalizate, asigurati-va ca fixati cele doud capete ale fiecarei copci, pentru a mentine stomacul lipit de peretele
abdominal.
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PROCEDURA DE PLASARE

2. PLASAREA FIRULUI DE GHIDARE

. In timp ce mentineti insuflarea stomacului si vizualizand endoscopic suprafata anterioara g
a mucoasei, introduceti un ac cu calibru 18 prin peritoneu si peretele stomacal.

NOTA: Unghiul de introducere cel mai dorit este perpedincular pe suprafata abdomenului -
si stomacului. Alte restrictii se pot aplica, la decizia medicului.

ATENTIE: Este imperativ sa se aplice o atentie extrema la inserarea acului de

introducere pentru asigurarea peretelui posterior si altor vase sau viscere ale
stomacului, spre a nu fi perforate. ~

. Cand acul de calibrul 18 este observat in stomac. Pentru a reduce pierderea de aer prin i
ac, acoperiti repede portul acului.
. Treceti firul de ghidare inclus prin acul de calibrul 18.
. Odata ce firul de ghidare este observat in stomac prin endoscop, indepartati acum de

calibrul 18 prin firul de ghidare, fiind atent sa nu indepartati firul de ghidare din stomac. -
NOTA: In urmétoarele etape care necesita firul de ghidare, nu trageti de firul de ghidare, i

scotandu- din stoma. ]

3. CREAREA TRACTULUI STOMEI SI DILATARII STOMEI

. Folosind un scalpel, creati o mica incizie in piele, care se intinde direct de-a lungul firului -
de ghidare. Daca se doreste, utilizati endoscopul pentru a verifica daca incizia se extinde
in jos, prin peretele gastric anterior, in stomac.

. Folosind setul de dilatare inclus, extindeti tractul stomei pana la diametrul necesar pentru dimensiunea selectata a dispozitivului.

. Incepetei cu un dilatator de mici dimensiuni. Lubrifiati suprafata dilatatorului cu un lubrifiant solubil in ap4.

ATENTIE: Este imperativ sa aplicati atentie extrema cand introduceti dilatatoarele pentru a asigura ca peretele posterior al

stomacului nu este perforat.

. Treceti dilatatorul prin firul de ghidare. Ferm, dar bland, folositi o miscare de rotatie pentru a rasuci dilatatorul in tractul stomei si
usor in stomac. Utilizati endoscopul pentru a verifica vizual trecerea dilatatorului.

. Indepartati primul dilatator folosind atentie ca sa nu dizlocati firul de ghidare. Pentru a reduce pierderea de aer prin ac, tineti degetul
pe locul inciziei.

. Repetati, folosind dilatatoare mai mari, daca este necesar.

. Consultati Diagrama 1 pentru dilatarea recomandaté necesara de Dimensiune French a produsului | 10F | 12F | 14F |16-18F
dimensiuvnea French pentru dispozitivul non-invaziv selectat. Dilatator 14F | 16F |18F| 22F
4. PREGATIREA DISPOZITIVULUI

ATENTIE: Cénd utilizati un dispozitiv de hranire non-invaziv, nu folositi un dispozitiv subdimensionat. Odata plasat,
dispozitivul ar trebui sa se roteasca usor.

AVERTISMENT: SUBDIMENSIONAREA DISPOZITIVULUI POATE CAUZA INCORPORAREA EROZIUNII iN PERETEL
GASTRIC, NECROZA TESUTURILOR, INFECTIA, SEPTICEMIA S| SECHELE ASOCIATE.

. Daca utilizati un dispozitiv pe baza de balon, umflati balonul nainte de introducere pentru a verifica ca este complet functional.
Daca balonul nu este functional, indepartati produsul si procurati unul nou.

. Lubrifiati portiunea de varf a fixatorului la introducere inclus, folosind un lubrifiant solubil in apa.

. Introduceti dispozitivul de introduceref/fixare in dispozitiv, deschizand pana cand varful se lipeste de varful dispozitivului si se ajunge
la fixarea necesara.

. Lubrifiati suprafata exterioara a dispozitivului folosind un lubrifiant solubil in apa.

5. PLASAREA DISPOZITIVULUI

. Treceti dispozitivul de introduceref/fixare prin firul de ghidare.

- Inserati dispozitivul prin stoma si in stomac. Dacé este necesar, folositi o rotire ferma, dar blanda, pentru a insera.

. Daca utilizati un dispozitiv cu balon, umflati balonul cu ajutorul supapei de umplere, folosind cantitatea recomandata de apa sterila

sau de solutie salina si o seringa cu varf luer. Verificati endoscopic ca intreaga portiune de sustinere interioara a dispozitivului se
afla in stomac.

. Pentru dispozitivele gastrostomice necompatibile cu firul de ghidare, acesta ar putea trebui indepaértat inainte de plasare. Urmati
instructiunile de utilizare pentru dispozitivul gastrostomic, pentru metoda de inserare si implementarea suportului interior.

AVERTISMENT: DACA FOLOSITI UN PRODUS CU BALON, PRINDEREA ENDOSCOPICA A BALONULUI SAU A VARFULUI

DISPOZITIVULUI POATE PROVOCA DETERIORARI.

. Daca folositi un dispozitiv fara balon, eliberati suportul conform instructiunilor producatorului.

. Verificati endoscopic ca suportul interior mentine dispozitivul lipit de suprafata anterioara a peretelui mucoasei.

. Rotiti dispozitivul spre a va asigura ca se potriveste, fara a fi prea strans.

ATENTIE: Balonul umflat sau suportul interior ar trebui sa se poata roti liber. Nu ar trebui sa existe compresie a mucoasei

gastrice sau a pielii.

. Scoateti incet dispozitivul de introducere/fixare si firul de ghidare din dispozitiv.

ATENTIE: Se va acorda atentie cand retrageti dispozitivul de introducere/fixare, pentru a va asigura ca dispozitivul nu este

scos cu totul.

. Legati suturile peste dispozitiv.

. Dezumflati stomacul si scoateti endoscopul.

AVERTISMENT: CONTINUTUL KITULUI ESTE CONCEPUT PENTRU O SINGURA UTILIZARE. NU REUTILIZATI,

REPROCESATI SAU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE

CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA .

MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA

SI/'SAU DECES.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii sau ca deseu conventional.

PROCEDURA SI PRECAUTII POST-OPERATORII:

. Este recomandat sa asteptati pana in dimineata urmatoare inainte de inceperea hranirii. Ora primei hraniri, debitul si volumul
prescrise sunt decizia medicului.

STERILE E Utilizare sterilizata Oxid de etilena Rx Only Numai pe baza de retets

Numai de e x ] . . )
. x i Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
@ Nu Se resterilizeaza @ ?or}ffimé @ instructiunile de utilizare

Nu contine latex din Dispozitiv @ ) ’ . .
@ cauciuc natural medical Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

DEHP
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DANSK ANVENDELSESINSTRUKTIONER

SATTET INDHOLDER (Ved brug sammen med 12-18F-enheder)

(1) Ledetrad (4) 7,12, 16, 20 F-dilatatorer
| (1) Introducer/afstiver der er kompatibel med ledetrad | (2) Indferingsnal, str. 18 |
SATTET INDHOLDER (Ved brug sammen med 10F-enheder)
(1) Ledetrad (3) 7, 12, 14 F-dilatatorer
| (1) Introducer/afstiver der er kompatibel med ledetrad | (2) Indfaringsnal, str. 18 |
Endoskop Sterilt vand eller saltvand
Lokalbedgvelse Vandoplgseligt smeremiddel
Skalpel U-sting (eller alternative metoder til fiksering)
Haemostater

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

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

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT-dilatatorsaettet til indledende placering er et effektivt vaerktgj til gradvis at forgge storrelsen af en gastrisk stomi. AMT-
dilatatorseettet til indledende placering er beregnet til brug af laeger hos patienter i alle aldre (paediatriske til zeldre patienter).
INDIKATIONER

Indledende placering af en perkutan gastrostomienhed kan vaere indiceret til patienter med en fungerende tarm, der kreever langvarig
madning. Dette omfatter patienter, der allerede er fejlernaerede, eller hvor der kan veere sekundeer risiko i forhold til samtidige forhold.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for placering af en gastrostomislange omfatter,men er ikke begreenset til: Ikke-fungerende tarm ¢ Infektion pa eller
omkring Gl-stedet « Manglende evne til at identificere transabdominal illumination « Flere kirurgiske indgreb i neerheden af Gl-stedet

ADVARSEL: EFTER PLACERING AF GI-ENHEDEN SKAL KORREKT PLACERING AF BALLONEN ELLER DEN INTERNE
POLSTRING AF IKKE-BALLONTYPEN IMOD MAVESLIMHINDEN BEKRAFTES ENDOSKOPISK. SPAENDING PA ENHEDEN
SKAL FOREBYGGES MED HENBLIK PA AT MINIMERE RISIKOEN FOR KOMPLIKATIONER. ENHEDEN SKAL KUNNE
ROTERE FRIT UDEN PROBLEMER.

KOMPLIKATIONER
Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT-dilatatorszettet til indledende placering.

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

KLINISKE FORDELE

Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af AMT-dilatatorszettet til indledende placering, omfatter, men er ikke begreenset til:
Patienter vil drage fordel af den korrekte primzere placering af en gastrostomislange, der giver mulighed for optimal kanalisering af
madning og leegemidler « Reducerer potentiel skade i forbindelse med udvikling af stomikanal « Laeger vil drage fordel af at have de
ngdvendige veerktgijer til korrekt og nemt at placere en gastrostomislange under operationer til indledende placering « Kompatibilitet
med ledetrad hjeelper med at sikre, at korrekt placering af madningsenheder udfgres nemt

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udferelsesegenskaber for AMT-dilatatorsaettet til indledende placering omfatter, men er ikke begreenset til: Leverer de dilatatorer, der
kreeves for kirurgisk at skabe et stomisted « Tilgeengelig i forskellige konfigurationer, der kan tilpasses til forskellige stomi-/
enhedsstgrrelser « Giver mulighed for at udvide stomikanalen for at indrette et interventionskateter og giver mulighed for at indfere et
interventionskateter i en nydannet stomikanal « Koniske dilatatorer, der hjaelper med at sikre korrekt udvidelse

FORBEREDELSE TIL INDGREBET

BEMAERK: Indledende placering skal udfgres af en kvalificeret laeger.

. Kontrollér seettet for skader. Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller den sterile barriere er brudt.

. Benyt en klinisk godkendt metode til at forberede og bedave patienten til det endoskopiske indgreb.

VALG OG FORBEREDELSE AF GASTROSTOMISTEDET:

. Nar patienten befinder sig i den liggende stilling, og endoskopet er pa plads i maven, insuffleres maven med luft.

. Daemp belysningen i lokalet og afbgj endoskopet mod den forreste flade. Endoskopets lys skal klart kunne gennemtraenge
mavevaeggen foran.

. Veelg et isaetningssted uden store blodkar, indvolde og arvaev.

FORSIGTIG: At opna en endelig transilluminering pa isatningsstedet er blandt de mest kritiske trin i indgrebet. Fortsaet
ikke, hvis der er problemstillinger vedr. et iseetningssted, som er frit for store kar, indvolde og arvav.

. Tryk det belyste, tilsigtede iseetningssted ned. Depressionen pa den forreste overflade af
A mavevaeggen skal veere tydeligt synlig endoskopisk.

Urs FORSIGTIG: Valg af det rette isatningssted er en vigtig del af indgrebet. Fortsaet ikke.
U hvis der er utilstraekkelig visualisering af depressionen pa den forreste overflade af
2 mavevaggen.

. Forbered og drapér huden pa det valgte iszetningssted.

PLACERINGSPROCEDURE

1. FASTGORELSE AF MAVEN TIL DEN FORANLIGGENDE MAVEVAG

. Efter laegens skon kan en alternativ sikringsmetode vaere nedvendig hos starre voksne patienter pga. tykkere maveveeg.
. Brug to U-sting isat pa de modsatte sider af isaetningsstedet for at fastgere maven mod den forreste mavevaeg.

. Nar stingene er feerdige, skal hvert stings ende sikres med henblik pa at fastholde maven mod mavevaeggen.



PLACERINGSPROCEDURE

2. PLACERING AF LEDETRAD

. Under opretholdelse af insufflation i maven og endoskopisk visualisering af den forreste
mucosale overflade skal en nal i str. 18 stikkes igennem peritoneum og mavevaeggen.

BEMAERK: Den mest hensigtsmaessige isaetningsvinkel er lodret pa overfladen abdomen -’
og maven. @vrige restriktioner kan vaere geeldende, hvilket lsegen afger.

FORSIGTIG: Det er yderst vigtigt at udvise ekstrem forsigtighed ved isatning af
introduceringsnalen, saledes at den bagvedliggende mavevag og mavens gvrige ~
indvolde ikke perforeres.

. Nar nalen i str. 18 observeres i maven. Minimér lufttabet igennem nalen ved hurtigt at .
tildeekke nalenavet.
. For den medfglgende ledetrad igennem nalen i str. 18.

. Nar ledetraden observeres i maven via endoskopet, skal nalen i str. 18 fiernes over E
ledetraden. Pas pa ikke at fierne ledetraden fra maven. S 5

BEMAERK: | de efterfalgende trin, der kreever brug af ledetraden, ma der traekkes i 3

ledningstraden, sa den lgsnes fra stomaen.

3. OPRETTELSE AF STOMAKANAL OG STOMAUDVIDELSE g

. Benyt en skalpel til at laegge et lille snit i huden, der Igber direkte langs ledetraden. Brug
evt. endoskopet til at kontrollere, at snittet streekker sig nedad igennem den forreste mavevaeg og ind i maven.

. Benyt det medfelgende udvidelsesszet til at udvide stomakanalen til den pakraevede diameter til den valgte enhedssterrelse.

. Begynd med en mindre dilatator. Smer dilatatorens overflade med et vandoplgseligt smaremiddel.

FORSIGTIG: Det er yderst vigtigt at udvise ekstrem forsigtighed ved iszetning af dilatatorer, saledes at den bagvedliggende
mavevag ikke perforeres.

. For dilatatoren over ledetraden. Brug en roterende bevaegelse til omhyggeligt men forsigtigt at dreje dilatatoren ind i stomakanalen
og en smule ind i maven. Benyt et endoskop til visuelt at bekrzefte dilatatorens passage.

. Fjern forsigtigt den farste dilatator. Pas pa ikke at rykke i ledetraden.
Minimer lufttab igennem stomakanalen ved at holde en finger over Diagram 1

isaetningsstedet.
Fransk (French
. Gentag efter behov med sterre dilatatorer. storrelse fgr produ)ktet 10F 12F | 14F | 16-18F

. Find oplysninger om den anbefalede ngdvendige udvidelse for den Dilatator 14F 16F 18F 22F
valgte enhed med lav profil i fransk stgrrelse i diagram 1.

4. FORBEREDELSE AF ENHEDEN

FORSIGTIG: Nar der benyttes en madningsenhed med lav profil, ma der ikke bruges lavprofilenhed i understerrelse. Nar
enheden er pa plads, skal den kunne rotere uhindret.

ADVARSEL: ENHEDER | UNDERST@RRELSER KAN FORARSAGE INDLEJRING MED EROSION | MAVEVAGEN,
VAVSNEKROSE, INFEKTION, SEPSIS OG FGLGESYGDOMME.

. Ved brug af en ballonenhed skal ballonen fyldes op fer issetning med henblik pa at kontrollere, at den er fuld funktionel. Hvis
ballonen ikke fungerer korrekt, skal produktet kasseres og et nyt skal anskaffes.

. Smer spidsen af den vedlagte indfgringsafstiver med et vandoplaseligt smgremiddel.

. Iszet indferingsafstiveren i enhedens abning, indtil spidsen flugter med enhedens spids, og den ne@dvendige stivhed er opnaet.
. Smer LPFD'ENS ydre overflade med et vandoplgseligt smaremiddel.

5. PLACERING AF ENHEDEN

. For indfgringsafstiveren og enheden hen over ledetraden.

. Iszet enheden via stomien og ind og i maven. Benyt evt. en omhyggelig men naensom roterede beveegelse ved isaetning.

. Hvis der benyttes en ballonenhed, skal ballonen fyldes op igennem pafyldningsventilen ved hjeelp af den anbefalede maengde sterile
vand eller saltvand samt en Luer-kanyle. Kontroller endoskopisk, at hele den interne polstringsdel af enheden befinder sig i mawen.

. For gastrostomienheder, der ikke er kompatible med ledetrade, skal ledetraden muligvis fiernes for placering. Felg instruktionerne
til gastrostomienheden vedr. isaetningsmetoden og anbringelse af den interne polstring.

ADVARSEL: VED BRUG AF ET BALLONPRODUKT KAN ENDOSKOPISK FASTGRIBNING | BALLONEN ELLER ENHEDENS
SPIDS FORARSAGE FEJL PA ENHEDEN.

. Ved brug af en ikke-ballonbaseret enhed skal polstringen frigares iht. producentens instruktioner.
. Kontroller endoskopisk, at den indre polstring fastholder enheden mod slimhindens forreste overflade.
. Rotér enheden for at sikre, at pasformen er taet uden at veere alt for stram.

FORSIGTIG: Den fyldte ballon og den interne polstring skal kunne rotere frit. Der ma ikke vaere kompression af hverken
mavens slimhinde eller huden.

. Treek forsigtigt indferingsafstiveren og ledetraden af enheden.

FORSIGTIG: Ved fjernelse af indferingsafstiveren skal det sikres, at hele enheden ikke ogsa fjernes.
. Bind suturerne over enheden.

. Tem maven for luft og fiern endoskopet.

ADVARSEL: SETTETS INDHOLD ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES,
GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA,
ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM
OG/ELLER -D@D.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som almindeligt
affald.

PROCEDURER OG FORHOLDSREGLER EFTER INDGREBET:

. Det anbefales at vente indtil morgenen efter, for madning pabegyndes. Tidspunktet for ferste madning, den ordinerede maengde og
volumenet afgeres af leegen.

STERILE E Sterilseret med atylenoxid Rx Only Receptpligtig

Indeholder ikke DEHP (Di(2-aetylhexyl)ftalat)

% Ma ikke Kun til Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
3 gensteriliseres engangsbrug Lees brugsanvisningen

Indeholder ikke m Medicinsk @

naturgummilatex anordning
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SUoMI KAYTTOOHJEET

PAKKAUKSEN SISALTO (Kaytettavaksi 12-18F-laitteilla)
(1) Ohjauslanka (4) 7,12, 16, 20 F Laajentimet
| (1) Ohjauslankaan yhteensopiva Sisaanvieja/tuki | (2) Johdin neula, 18 gauge |

PAKKAUKSEN SISALTO (Kiytettaviksi 10F-laitteilla)

(1) Ohjauslanka (3) 7, 12, 14 F Laajentimet
| (1) Ohjauslankaan yhteensopiva Sisaanvieja/tuki | (2) Johdin neula, 18 gauge |
Endoskooppi Steriili vesi tai suolaliuos
Paikallispuudute Vesiliukoinen voiteluaine
Skalpeli U-ompeleet (tai vaihtoehtoiset kiinnitysvalineet)
Hemostaatit

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

HUOMIO: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin ladkarin maaraamalla tavalla.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT laajennin -ensiasetuspakkaus on tehokas valine mahalaukun avanteen asteittaiseen suurentamiseen. AMT laajennin -
ensiasetuspakkaus on tarkoitettu kliinikkojen kaytettavaksi kaikenikéisille potilaille (imevaisisté vanhuksiin).

INDIKAATIOT

Perkutaanisen gastrostomialaitteen asettaminen voidaan méaarata potilaille, joilla on toimiva suolisto, ja jotka tarvitsevat pitkaaikaista
ruokintaa. Tama koskee potilaita, jotka ovat jo aliravittuja tai joiden yleistila saattaa johtaa aliravitsemukseen.
KONTRA-INDIKAATIOT

Kontra-indikaatioita gastronomialetkun asettamiselleovat muun muassa : Suoli ei toimi * Infektio Gl -kohteessa tai sen ymparilla «
Vatsan lapivalaistusta ei saada tunnistettua « Usea kirurginen toimenpide Gl -kohteen lahettyvilla

VAROITUS: GI-LAITTEEN ASETUKSEN JALKEEN, PALLON OIKEA ASETUS TAI EI-PALLO TYYPIN SISAINEN HOLKKI
MAHALAUKUN SEINAMAA VASTEN TULEE VARMISTAA ENDOSKOOPPISESTI. LAITTEESEEN KOHDISTUVAA
JANNITYSTA ON VALTETTAVA KOMPLIKAATIOIDEN RISKIN MINIMOIMISEKSI. LAITTEEN TULEE VOIDA KAANTYA
VAIVATTOMASTI.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkella AMT laajennin -ensiasetuspakkauksen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

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

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin AMT laajennin -ensiasetuspakkauksen hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin: Potilaat hyétyvat
gastrostomialetkun asianmukaisesta ensiasetuksesta, joka mahdollistaa ravinnon ja Iaakltyksen optimaalisen antamisen « Vahentaa
mahdollisia traumoja, jotka liittyvat avannekanavan kehlttymlseen « Kliinikot hy6tyvat siita, etta heilla on suurin osa tarvittavista
tyokaluista gastrostomialetkun sijoittamiseen oikein ja helposti ensiasetusleikkausten aikana « Ohjainlangan yhteensopivuus auttaa
varmistamaan matalaprofiilisten ruokintaitteiden oikean sijoittamisen helppouden

TOIMINTAOMINAISUUDET

AMT laajennin -ensiasetuspakkauksen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Tarjoaa avannekohdan
kirurgiseen luomiseen tarvittavat laajentimet « Saatavana eri kokoonpanoissa erikokoisille avanteille/laiteko’oille « Tarjoaa valineen
avanteen laajentamiseen interventiokatetrin sovittamiseksi ja valineen interventiokatetrin viemiseksi juuri muodostuneeseen
avannekanavaan * Kartiomaiset laajentimet varmistavat asianmukaisen laajentumisen

TOIMENPITEEN VALMISTELU

HUOM: Patevan kliinikon on suoritettava ensiasetus.

. Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Jos tuote on vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, &l& kayta tuotetta.

. Kayta kliinisesti hyvaksyttya menetelmaa potilaan valmistamiseksi ja rauhoittamiseksi endoskooppista toimenpidetta varten.
GASTRONOMIAKOHTEEN VALINTA JA VALMISTELU:

. Kun potilas on selinmakuulla ja endoskooppi on paikallaan vatsa, téyta vatsa ilmalla.

. Himmenna huoneen valaistusta ja kdanna endoskooppi etupintaa kohti. Endoskoopin valon tulisi selvasti loistaa vatsan seinaman
lavitse.

. Valitse kohta, joka ei sisalla suuria verisuonia, sisdelimia tai arpikudosta.

HUOMIO: Lapivalaisun aik ninen insertiokohdassa on yksi menettelyn kriittisimmista vaiheista. Al jatka, jos on
yhtaan epailysta siitd, ettd insertiokohta sisaltda suuria verisuonia, sisdelimia ja arpikudosta.

. Paina valaistua, suunniteltua insertiokohtaa. Mahalaukun etupinnan tulee nékya selkeasti
A endoskoopilla.
i1, HUOMIO: Insertiokohdan valinta on kriittinen askel toimenpiteessa. Al jatka jos
- mahalaukun seindmaén painautumasta ei ole asianmukaista nakyvyytta.
. Valmistele ja peita iho valitussa insertio kohdassa.
ASETUS TOIMENPIDE

1. VATSAN KIINNITYS ANTERIOORISEEN VATSASEINAMAAN

. Laakarin harkinnan mukaan vaihtoehtoinen kiinnitysmenetelma saattaa olla tarpeen suurempien aikuispotilaiden kohdalla, koska
vatsan seindméan paksuus on suurempi.

. Kayttéen kahta U-silmukkaa, insertiokohdan vastakkaisin puolin, kiinnité vatsa vatsaontelon anterioriseen seindméaan.
. Kun ompeleet ovat tehty, varmista, ettéd ompeleiden paat ovat kiinnitetyt pitdaksesi vatsan vatsaonteloa vasten.
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ASETUS TOIMENPIDE

2. OHJAUSLANGAN ASETUS

. Pitden vatsan taytettyna ja endoskooppisesti tarkastellen anteriorista limakalvon pintaa,
sy6ta 18 gaugen ohjausneula peritoneumin ja mahalaukun lapi.

HUOM: Paras sisdanvientikulma on kohtisuoraan vatsaontelon ja vatsan pintaan néhden.

Laakarin harkinnan mukaan voi olla myds muita rajoitteita.

HUOMIO: Ohjausneula on tyonnettdva erittdin varovasti, osumatta taka-seindmaan ja
verisuoniin ja muihin vatsan sisaelimiin. P

. Kun 18 gaugen neula havaitaan vatsassa. Neulan kautta tapahtuvan ilmanpoistumisen I
minimoimiseksi peitd nopeasti neulan paaty.
. Kuljeta ohessa oleva ohjauslanka 18 gaugen neulan lapi.

. Kun ohjauslanka havaitaan mahassa endoskoopin avulla, irrota 18 gaugen neula

ohjauslangasta, varoen, ettet irrota ohjauslankaa mahasta. o >
HUOM: Seuraavissa askelissa joissa tarvitaan ohjauslankaa, &la veda ohjauslangasta niin, -

etta se siirtyy pois paikoiltaan avanteesta. :
3. KIRURGISEN AVANTEEN MUODOSTUS JA LAAJENNUS "

. Kayttéen skalpelia, tee pieni viilto ohjauslangan mukaisesti. Voit halutessasi kayttaa

endoskooppia varmistaaksesi, etté viilto ulottuu alaspéin anteriorisen mahalaukun kautta vatsaan.

. Kayttéden ohessa olevaa laajennin settid, laajenna avannetta tarvittavaa halkaisijaa varten laitekoosta riippuen.

. Aloita pienemmasta laajentimesta. Voitele laajentimen pinta vesiliukoisella liukastusaineella.

HUOMIO: Laajentimet on asetettava erittdin varovasti vatsaontelon takaseindman perforaation valttamiseksi.

. Kuljeta laajenninta ohjauslangan yli. Hellasti mutta lujasti, kdanna py®rivin liikkkein laajennin avanteeseen ja vahan vatsan sisaan.
Kéayta endoskooppia varmistamaan silmamaaraisesti laajentimen kulku.

. Poista ensimmainen laajennin varoen liikuttamasta ohjauslankaa pois
paikaltaan. Minimoidaksesi ilman poistuminen avanteen kautta, pida

sormea viilto kohdalla. Tuotteen ranskalainen
. Toista tarvittaessa suuremmilla laajentimilla. koko (French) 10F 12F 14F | 16-18F
. Katso Taulukosta 1 suositeltu ranskalaisen koon laajennus valitulle Laajennin 14F 16F | 18F 22F

matalaprofiiliselle laitteelle.
4. LAITTEEN VALMISTELU

HUOMIO: Matalanprofiilin ruokintalaitetta kaytettdessa, dla kayta liian pienta laitetta. Asetettuna, laitteen tulisi kaantya
helposti.

VAROITUS: LIIAN PIENEN LAITTEEN KAYTOSTA VOI SEURATA MAHALAUKUN SEINAMAN EROOSIOTA, KUDOKSEN
NEKROOSIA, TULEHDUS, VERENMYRKYTYS, JA SIIHEN LITTYVIA JALKITAUTEJA.

. Kayttéessasi pallolaitetta, tayta pallo ennen insertiota varmistaaksesi, etta se toimii. Jos pallo ei toimi, havita tuote ja hanki uusi.
. Voitele kuljettaja jaykisteen karkiosa kayttaen vesiliukoista liukastusainetta.

. Syota kuljettaja jaykistin laitteen reikdan, kunnes sen karki on samassa tasossa laitteen karjen kanssa ja tarvittava jaykistys on
saavutettu.

. Voitele laitteen ulkopinta vesiliukoisella liukastusaineella.

5. LAITTEEN ASETUS

. Kuljeta kuljettaja jaykistin ja laite ohjauslangan yli.

. Kuljeta laite avanteen |api vatsaan. Kayta tarvittaessa lujaa mutta hellavaraista pyorivaa liiketta.

. Jos kaytat pallolaitetta, tayta pallo pallon tayttéventtiilin kautta kayttden suositeltua maaraa steriilia vetta tai suola liuosta ja luer-
karki ruiskua. Varmista endoskooppisesti, etté koko siséinen holkki -osa laitteesta on vatsan sisalla.

. Ohjauslangan kanssa yhteensopimattomille laitteille, ohjauslanko on ehka poistettava ennen asetusta. Seuraa gastronomialaitteen
kayttoohjeita kaytdssa, asetuksessa ja sisdisen holkin kayttéénotossa.

VAROITUS: PALLOTUOTETTA KAYTETTAESSA, PALLON TAI LAITTEEN KARJEN TARRAAMINEN ENDOSKOOPPISESTI
VOI JOHTAA LAITEVIKAAN.

. Muuta kun pallolaitetta kaytettdessa, vapauta holkki valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Varmista endoskooppisesti, etta sisdinen holkki pitaa laitteen limakalvo seinaman anteriorista pintaa vasten.

. Kierra laitetta varmistaaksesi, etta se istuu tarpeeksi, muttei liian, tiukasti.

HUOMIO: Taytetyn pallon tai sisaisen holkin pitaisi voida kdantya vapaasti. Vatsan limakalvon tai ihon ei tulisi painautua.

. Hitaasti poista kuljettajajaykiste ja johdinlanka laitteesta.

HUOMIO: Kuljettaja jaykiste on poistettava varovasti, ettei koko laite samalla poistu.

. Sido ompeleet laitteen yli.

. Tyhjenna vatsa ja poista endoskooppi.

VAROITUS: PAKKAUKSEN SISALTO TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, KASITTELE TAI

STERILOI UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA 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: Laite voidaan havittaa noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.

LEIKKAUKSEN JALKEISET TOIMENPITEET JA VAROTOIMET:

. On suositeltavaa odottaa seuraavaan aamuun ennen ruokinnan aloittamista. Ensimmaisesté ruokintakerrasta, maaratysta
annostiheydesta ja tilavuudesta paattaa |aakari.

STERILE E Steriloitu etyleenioksidilla Rx Only  Vain lakarin magrayksesta

% Ei saa steriloida Vain Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ja tutustu
‘ uudelleen kertakayttoon kayttdohjeisiin

Ei sisalla Laakinnallinen S s A . . .
@ Juonnonkumilateksia laite @ Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP
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EAAHNIKA OAHlIEZ XPHZHZ

NEPIEXOMENA TOY KIT (Fa xpion pe ouokevég 12-18F)

(1) Odnyog ouppaTog (4) AlaoToAeig 7, 12, 16, 20 F
| (1) Z0ppa-0dnydg oupBatd EvioxuTikdg eloaywyéag ‘ (2) BeAdva eicaywyéa, 18 gauge ]
MEPIEXOMENA TOY KIT (Mo xprion pe cuckeuég 10F)
(1) Odnyog ouppaTog (3) AlaoToAgig 7, 12, 14 F
| (1) Z0ppa-0dnydg oupBatd EvioxuTikdg eloaywyéag ‘ (2) BeAdva eicaywyéa, 18 gauge |
EvdookéTrio AtrooTelpwpévo 1 aAatouxo vepd
Tomikd avaiodnTikd Y3arodiaAutd AITTavTikG
NuoTépi U-pappara (1) evaAAakTIKd péoa aopdaAiong)
AlpooTaTEG

INEPIT'PA®H KAI ENAEIZEEIX XPHXHY

MPOZOXH: O opootrovdiakog vopog Twv HIMA 1epiopilel TNV TTWANON GUTAG TNG CUOKEUNG KATOTTIV EVTOANG YIATPOU.
NPOBAEMNOMENH XPHZH

To AMT Zet Apxikrig TotroBétnong AlaoToAéa gival éva aTToTEAETUATIKG EPYAAEID yia TN OTAdIOKN augnon Tou PeyEBoug piag
YaoTpIkrg oTopiag. To AMT Zet Apxikig TotroBétnong AlaoToAéa TTpoopideTal yia Xprion amrd KAIVIKOUG 1aTpoUg o€ aoBeveic OAwv
TWV NAKKIWV (aTT6 BPéPn £wg NAIKIWHEVOUG).

ENAEIZEIZ

H apxixn} ToTroB€Tnon piag diadePHIKAG CUOKEUNG YaOoTPOOTOIOG UTTOPE va evBeiKvuTal Yia 0aBeVEiG pe AEITOUpPYIKS €viEPO TTOU
XPeIddovTal yakpoxpovia aition. ESw TrepiAapBavovtal aoBeVEig yIa TOUG OTTOIOUG O UTTOOITIOHOG UTTAPXE! 13N 1} HTTOPEi va 0dnyRoEl
o€ DEUTEPOYEVEIG TTABNTEIG.

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdEigelg yia TOTTOBETNON £VOG CWAVA yaoTpooTopiag TrepIAapBdavouv aAAG dev TrepiopifovTtal o€: Mn evepyo éviepo « Aoidwen
otn 6éon Gl 'ﬁé:’]pw até auTrv « Aduvauia avayvwpiong Tou dIaKoIAIaKoU GwTIoHoU * MOAAATTAEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG KOVTG
oTNV TIEPIOXT

MPOEIAOMOIHZH: META THN TOMOG®ETHZH THEZ £YZKEYHEZ GI, MPEMEI NA ENAAHOEYOEI ENAOZKOMIKA H ZQETH
TOMNOOETHZH TOY EZQTEPIKOY ENIZXYTH MMAAONIOY H TYINOY MMAAONIOY ENANTI TOY FAZTPIKOY
BAENNOIONOY. TYXON NANQ TAZH £TH ZYZKEYH MNPEMNEI NA ATO®EYIETAI, QXTE NA EAAXIZTOMOIEITAI O
KINAYNOZ EMINAOKQN. H ZYZKEYH MPEMEI NA MMOPEI NA NEPIZTPE®ETAI XQPIZ AYZKOAIA.

ENINAOKEZ

Mpog 10 TTapdV dev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OxeTi(ovTal We Tn Xprion Tou AMT Zet Apxikfig TotmoBétnong AlaoToAéa.

IHMEIQZH: EmikovwvroTe pe TNV AMT, pe Tov €60UCI050TNHEVO QVTITTPGOWTTO pag oTnv Eupwrrn (EC Rep) r/kal pe Tnv apuédia
apX1) TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0 GOBAPG GUPBAV TTOU OXETICETAI JE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@€AN kata Tn xprion Tou AMT Zet Apxikrg TotroBétnong AlaoTtoAéa TrepidapBdavouy, petagl dAAwv: O1
aoBeveig Ba eTwPeANBoUV aTrd TN CWOTH APXIK TOTTOBETNON £VOG CWARVA YOOTPOOTOIAG TTOU ETTITPETTEI TN BEATIOTN XOpPriynon
TPOPAG KaI PAPPOKEUTIKAG aywyng ¢« Meiwvel To TBave Tpalpua TTou OXETICETAI HE TNV avaTTTUEN TNG 000U oTopiag * O1 KAIVIKOI 1aTpOi
Ba eTTw@PeANBOUV £XOVTAG Ta TTEPITCOTEPA ATTO TA ATTAPAITNTA EPYAAEIQ YIa TN OWOTH Kal EUKOAN TOTTOB£TNON €VOG GWARvVa
YOOTPOOTOUIaG KOTA T IGPKEIR TWV EYXEIPHOEWY apXIKNAG ToTToBETNONG * H oupBatdtnTa Tou 0dnyou aupuatog Bonbd otn
O100pAAIon TNG EUKOAIAG TNG CWOTHG TOTTOBETNONG CUCKEUWY GITIONG XaUNAOU TTPO@IA

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta xapakTnpeIioTiKé ammédoong Tou AMT Zet Apxikrig TotmoBétnong AlaoToAéa TrepiAapBdvouy, petagu GAAwv: Mapéxel Toug diaoToAeig
TTOU ATTAITOUVTAI YIO TN XEIPOUPYIKF) SNUIOUPYIa HIag TTEPIOXNG OTOoMIag * AlaTIBEVTaI OE DIAPOPETIKEG DIAUOPPWOEIS VIO VO
TIPOCOPHOLOVTal O€ DIAPOPETIKG UeYEDN oTopiag/ouokeung « Mapéxel va péoo SIaoTOARG TNG TTEPIOXNAG OTOHIAG VIO va QIA0geVATEl
évav eTTeURATIKG KABETAPA Kal éva PECO EI0aYWYNG EVOG ETTEPRATIKOU KABETAPA O€ pia TTPOCPATA dIAHOPPWHEVN 086 OToMIag *
Kwvikoi d1a0ToAE(G yia va BonBricouv aTn dlag@AaAion TNG CwoTrG SI00TOARG

ETOIMAZXIA THX ATAAIKAZIAY

ZHMEIQZH: H apyikf TomoB€Tnon TpéTel va yivetal ammod eCeIBIKEUPEVO KAIVIKS 1aTpd.

- EmBewpnoTe 1o KIT yia TUXOV gnpigg. EQv £xel UTTOOTE gnpid 1 £Xel TTAPARICTET N ATTOOTEIPWUEVN PPAYT, MMV XPNOIHOTIOIETE TO
TTPOidV.

. XpnoipotroinoTe pia KAIVIKG yKekpIpévn PEBODO yia va TTPOETOINGOETE Kal VO KATATTPAUVETE TOV 0aBevr yia evOOOKOTTIKN Sladikaoia.

ENIAOIH KAI ETOIMAZIA THZ OEZHE FAZTPOZTOMIAX:

. MAAig 0 acbevrig BpiokeTal o€ UTrTia Béon kail To evOOOKATTIO BpioKeTal OTN B€0N TOU PECA OTO GTOUAYI, EHPUONOTE aEPa OTO OTOUAI.

. XapnAWOoTE Ta wTa TOU SWHATIOU Kal EKTPEYTE TO EVOOOTKOTTIO OTNV TTPOCBIa emipavela. To gwg Tou evOooKoTTiou Ba TTpETTel va
QWTICEI uE ca@rvela pEow Tou TTPACBIoU KOIAIAKOU TOIXWHATOG.

. EmAEETE pia B€on elcaywyng Trou dev TrepIEXEl peyaAa ayyeia, oTTAdxva Kai ouAwdn 10T6.

MPOZOXH: H etmiteugn opIoTIKAG S10QAVOTKOTTIONG OTN B£0N EI0AYWYNS €ival £va ATTO TA TTIO KPICIPA OTASIO TNG

diadikaciag. Mnv ouvexileTe edv UTTAPXEI OTTOIASATIOTE EPWTNOT OXETIKA PE pIa BE0T ONpEio E1I00YWYNAG XWPIG HEYAAQ

ayyeia, orAdYva Kal ouAwdn 10T0.

. ZUPTTIEOTE TN QWTIZOPEVN, TTPpoOopPICOpEVN BEon eiIoaywyng. H ouptriean Tavw oTnv TTpdobia
A ¢ ETTIPAVEIX TOU YAOGTPIKOU TOIXWHOTOG TTPETTEI VA EiVal CAPWG 0PATH EVOOTKOTTIKG.

Y1) ( MPOZOXH: H emAoyn Tng kardAAnAng Béong eicaywyng givai éva kpioipo Brpa otn
2 Siadikacia. Mn guvexieTe av UTTAPXEI AVETTAOPKNAG ATTEIKOVION TNG KATABAIYNG TTadvw
oTNV EUTTPOCOIA ETIPAVEIA TOU YOOTPIKOU TOIXWHATOG.

. MpoeTOIPAOTE KOl OKETTAOTE TO OEPUA OTO ONUEIO EITAYWYNG.

ATAAIKAZXIA TOIIO®ETHXHX

1. ZTEPEQZH TOY JTOMAXOY ¥TO EMMPOZOIO KOIAIAKO TOIXQOMA

. Katéd Tnv kpion Tou 10TpoU, PTTopEi va €ival atrapaitntn pio eVOAAAKTIKF) p€B0d0G oTEPEWONG PE HEYOAUTEPOUG EVIAIKEG aTBEVEIG
ASyw TOU HEYOAUTEPOU TTAKOUG TOU KOIAIGKOU TOIXWHATOG.

. Xpnoigotroiwvtag dUo U-pappara U TorroBetnuéva o avTiBeTeg TTAEUPEG TNG BEONG EI00YWYNAG, ACPAAIOTE TO OTOPAX!I WG TTPOG TO
TIPOOBI0 KOIAIOKO TOIXWHA.

. MOAIG oAokAnpwBouv Ta pdupaTa, POVTIoTE va ao@aAioeTe Ta SUo dkpa KABe paupaTog yia va SIaTnpAOETE TO OTOPAX! WG TTPOG TO
KOIAIOKO TOiXwHa.
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AIAAIKAXIA TOIIO®ETHXHZE

2. TONOOETHZH *YPMATOZ-OAHIOY
. Evw diatnpeital n egepuonaon Tou OTOPAXOU Kal ATTEIKOVICETal EVOOTKOTTIKG N TTpdoBia i
ETMIPAveIa Tou BAEVVOYOVOU, EI0AYETE TN BEAGVa el0aywyrg 18-BlapeTPrpaTog Péow Tou

TIEPITOVAIOU KOl TOU TOIXWHATOG TOU OTOHAXOU.
ZHMEIQZH: H mAfov emBupnT ywvia eioaywyrig ival KABETN oTNV ETIQAVEIT TNG KOINiag
Kal TOu gTopdyou. ANOI TTEPIOPICHOI PTTOPET VO IOXUOUV KATG TNV Kpion ToU yIaTpou.
MPOZOXH: Eival ETTITAKTIKI AVAYKN VO TIPOCEXETE IBIAITEPA OTAV EICAYETE TN BEAGVA
£10aywyng yia va BeBaiwbeite 6TI To oTrioBIo ToiXwHa Kal Ta GAAa ayyeia i GTTAGXva -
TOU OTONAYXOU eV £Xxouv dlaTpnoEi.

. Otav n BeAdva 18-gauge maparnpeital péoa oto oTopdyl. MNa va eEAaXICTOTIOINCETE TNV 1]
amwAeia aépa péow TNG BeAGVag, KaAUWTE ypriyopa TV TTAAUVN TNG BeAdvag.

. MepdoTe 10 KAEIOTO KAAWDIO 0BNY6 Péow TNG BrKng BeAdvag 18-gauge.

. M6Aig To oUppa-0dnydg TTapaTnEnBEi GTO GTOUAYI HECW TOU EVOOOKOTTIOU, AQAIPEDTE TN

Ba)\éva 18-gauge avw a6 10 GUPUA-0BNYS, TTPOTEXOVTAG VO UNV OTTOUOKPUVETE TO
oUppa-03nyo6 aTTd TO OTOPAXI. ) >
ZHMEIQZH: Z1a emrépeva Br]pcna TIOU aTTaITO0V TN XProN Tou GUpUATOG-05NYoU, PNV s

TpaBdTE T0 CUPUA-08NYO, ATTOCUPOVTAS TO OTTO TN GTOMIA. L
3. AHMIOYPI'IA TH> OAQY FTOMIAS KAI AIAZTOAH THE S TOMIAZ
. XpNOIUOTIOIWVTAG £Va VUCTEPI, DNUIOUPYAOTE I MIKPA TOUR TOU DEPUATOG TTOU EKTEIVETAI -

akpIBwg diTAa 1o oUpPHA-00NYS. EAv gival BUPNTO, XPNOIMOTIOINCTE TO EVOOTKOTIIO

ylo va eTTaANBeUoETE OTI N TOUN EKTEIVETAI TTPOG TA KATW PECW TOU TTPOOBIOU YOO TPIKOU TOIXWHATOG OTO GTONGXI.

- XpNOILOTIOIWVTAG TO KAEIOTO OET BIACTOAEQ, ETTEKTEIVETE TNV 086 GTOWIAG OTNV ATTAPAITNTN SIGUETPO VI TO uéyeBog TNG emAeypévng
OUOKEUAG.

ZeKIVAOTE PE €va SIaoTOAEQ pu(porspou payseoug NiTT@veTe TNV squxvuc( Tou SIaoToAéa e éva udaTOSIAAUTS AITTAVTIKG.
nPOZOXH Eival emITAKTIKA avaykn va TpooExeTe 151aiTEpa 6TaV E10AYETE B100TOAES yia va BeBaiwBeiTe 611 To oTricBIo
TOiXWHO TOU aTopdyou Sev éxel dlaTpnOEi.

. MepaoTe Tov SilaaToAéa TTAvw atmd 1o oUPPA-00Nyo. ETaBepd aAAG ATTIA, XPNOIUOTIOINOTE HIC TTEPICTPEPOMEVN Kivnan yia va
aTpieTe ToV dlaoTOAéD 0TV 086 TNG OTOIAG Kal EAAPPWG OTO OTOUAXI. XPNOIUOTTOINOTE TO EVOOOKATTIO YIa VO EAEYEETE OTITIKG TO
TEPOOHA TOU JINOTOAEQ.

. AQaIPEDTE TOV TTPWTO BIACTOAED PE TTIPOCOXHA WOTE VA UNV PETATOTTIOTEI TO GUPHA-00NYOG. Ma va EAAXIOTOTTOINCETE TNV ATTWAEIN
aépa HEoW TOU CWARAVA TOU OTOWIOU, KPATAOTE TO SAKTUAS COG TTAVW

amod 1 6éon Topng. . i o Aigypappa 1

- EmavaAdBeTe XpnoipoTroivTag peyaAluTepoug SI0OTOAEIS, TUHQWVA pe TaAAIKG péye@og

Rg AVAYKEGS. ) . ] ] wpoiévrog (French) | 10F | 12F | 14F | 16-18F
. Avarpé€te 010 Aidypappa 1 yia T CUVICTWHEVN avayKaia SIaoToAr Tou ~

YQAANIKOU PEYEBOUG YIal GUOKEUN XAHNAOU TIPOQIA TTOU ETTIAEXONKE. AlaoTtoAéag 14F | 16F | 18F | 22F

4. MPOETOIMAZIA THE SYSKEYHE

MPOZOXH: OTav XpNCIPOTIOIEITE HIO CUCKEUN TPOYOodoaiag XaunAoU TTPo@iA, UV XPNOIJOTTOIEITE MId CUCKEUN MIKPOTEPNG

eUBEAcIag. A@oU ToTroBeTNBEI, N CUOKEUN Ba TTPETTEl VO TTEPIOTPEPETAI EUKOAQL.

MPOEIAOMOIHZH: MEIQNONTAZ TO MEFE@OZ THX LYZKEYHZ MIMOPEI NA MPOKAHOEI EMMAOKH ME AIABPQXH X TO

rAZTFgKg TgIXQMA, ME AMOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

ENAKOAOYGA
- EGv xpnoipoTroieiTe pia guokeun pTraAovio, SIOYKWOTE To UTTaAGVI TIPIV aTTé TNV I0aywyn, yia va BeBaiwBeite o1 eival TAfpwG
AEITOUPYIKO. AV TO UTTOAGVI Sev €ival AEITOUPYIKG, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KOl ATTOKTAOTE €va VEO TTPOIOV.

. NITTAVETE TO AKPAiO THAKK TOU KAEIOTOU EVIOXUTIKOU EI0QYWYEX XPNOIUOTTOIWVTAG £va UBATOSIAAUTO AITTAVTIKG.

- TOTTOBETAOTE TOV EVIOXUTIKO EI0QYWYEX GTO AVOIYHA TNG CUOKEUNG £wg GTOU TO AKPO EETTAUBET e TO GKPO TNG CUCKEUNS Kl N
avaykaia evioxuon EmITUyXavetal.

« NITTAVETE TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIR TNG CUTKEUNG XPNOILOTTOIVTAG £va udaTodIOAUTS AITTavTIKS.

5. TOMOOETHEH THE SYSKEYHE

. MepdoTe TO EVIOXUTIKG EI0QYWYEX KAl TN CUOKEUN TTdvw aTrd 10 oUpPa-0dnyo.

- Eiodyete T ouokeur péow Tng OTopiag kal aTo oTopdx!. EQv eival arapaitnTo, XpnoipoTroifaTe pia oTaBepr aAG atralr
TIEPIOTPOPIKI| KIVNOT) VIO VO EICAYETE.

- EQv XpnOIPOTIOIEITE PIG CUOKEUN PE UTTAAGVI, QOUOKWVETE TO HTTOAGVI PEow TNG BaABiSag n)\npwcn% MTTAAOVIOU XPNCIUOTIOIDVTOG
N GUVIOTWHEVN TTOCGTNTA ATTOOTEIPWUEVOU 1 aAaTOUXOU VEPOU Kal pia oUplyya T0Trou Luer. ETaAnBedoTe evB0OKOTTIKG 6T 6A0 TO
EOWTEPIKO TUNHA OTAPIENG TNG CUOKEUNS BPIOKETAI HECA OTO OTOUGXI.

- Ml ouoKeuEg yaoTpooTopiag TTou Sev eival cupBaTeG pe oUPUA-0dNYS, IOWS XPEINCTEN va apaIpETETE TO GUPPA-0BNYO TTPIV TS TNV
TOTTOBETNGN. AKOAOUBNOTE TIG 0BNYiEG TNG CUCKEUNG YOOTPOGTOHIAG YIa XPraN Yia Tn PEBOSO eloaywyng Kai TNV ECWTEPIKN
QAVATTITUEN TOU UTTOGTNPIYHATOG.

MPOEIAOMNOIHZH: EAN XPHZIMOMMOIEITE ENA MPOION ME MNAAONI, H ENAOZKOMIKH XYAAHWH H TO MNIAZIMO TOY

MMAAONIOY H TOY AKPOY THE EYSKEYHE MMOPEI NA TPOKAAEZE|I BAABH 5TH SYSKEYH.

. E&v xpnoiyoTtroleite GUOKEUN TTOU eV €XEI UTTAAOVI, ATTEAEUBEPWOTE TO OTHPIYHA TUPPWVA PE TIG OONYIEG KATAOKEUNG.

. E{TUMSQOUTE €VOOOKOTIIKG OTI TO ECWTEPIKG OTAPIYUA TUYKPATEI TN CUOKEUR WG TTPOG TNV TTPpdoBia ETIPAVEIR TOU TOIXWHATOG TOU

£VVOYOVOU.

. NepioTpéwTe TN ouokeun yia va BeRaiwBeiTe OTI €€l piat oPIXTA aAAG Ox1 UTTEPBOAIKA OTEVH EQApPHOYH.

MPOZOXH: To S10yKWUEVO PTTAAOVI I} TO ECWTEPIKO OTAPIYHA TIPETTEI VA HTTOPOUV VA TTEPIOTPEPOVTAI EAEUBEpQ. AEV TTPETTEI

VO UTTAPXEI CUPTTIECT) TOU YaoTpIKoU BAEvvoyovou ) Tou déppaTtog.

. AQaIpEaTe apyd TN OQIYKTAPA EI0QYWYNG Kal TO GUPHA-odnyd atrd Tn CUCKEUR.

MPOZOXH: Katd TNV aIrogUpTwoT TOU EVICXUTIKOU EI0OYWYEN TTPETTEI VO TIPOOEXETE WOTE VA PNV agpaipedei oA6kAnpn n

OUOKEUN.

. AéoTe T pAPPATA TTAVW ATTO TN CUCKEUN.

. ZEQPOUCKWOTE TO GTOPGXI KOI AQAIPEDTE TO EVOOOKOATTIO.

MPOEIAOMOIHZH: TA NEPIEXOMENA TOY KIT MPOOPIZONTAI A MIA XPHZH. MHN ENMANAXPHZIMOIMOIEITE,

OMOIOAHMOTE AMO AYTA MMOPEI NA OAHTHEEI SE NIOANO TPAYMATIEMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI G)ANATO
THMEIQZH: H ouokeur| utropei va atmoppi@Bei akoAoubBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg amréppIYng, TO nprOKo)\Ao Tou 13pUNaTOG i HéoW
OUUBATIKWY OTTOPPIMPGTWY.
METEMXEIPHTIKH AIAAIKAZIA KAI TPO®YAAZEIL:
- ZUVICTATAI Va TIEPIPEVETE PEXPI TO ETTOUEVO TTIPWI TTPIV VA §EKIVACETE TN OiTIon. O Xpdvog Tng TTPWNG oiTioNg, 0 kaBopiouévog
PUBUGG Kal 0 GYKOG gival OTN SIAKPITIKF EUXEPEID TOU 1ATPOU.

ATTooTEIPWHEVO UE TN XPON <
STERILE E 0€eIBiou Tou aIBUAeviou Rx Only Mévo Rx

M MNa xprion . -
nv QaTé Fva Kal Mnv To XpnoIoTIoIEiTE AV N CUCKEUATia givail
ETTAVATIOOTEIPUWVETE HOVO 0BEvi] KOTEOTPAMPEVN Kal GUPBOUAEUBEiTE TIG 0dNYiEg Xpriong

@

Aev givai
KOTAOKEUAOUEVO HE latpiki @ Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-aiBul(o)e§uA)
AaTEE aTTO QUOIKS OUOKEUN POaAikd)

KOOUTOOUK DEHP
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EESTI KEEL KASUTUSJUHISED

KOMPLEKTI SISU (Kasutamiseks seadmetega 12-18F)

(1) Juhtetraat (4) Dilaatorid 7, 12, 16, 20 F

| (1) Juhtvardaga ihilduv Sisesti/jigastaja | (2) 18-ne sisesti nel |
KOMPLEKTI SISU (Kasutamiseks seadmetega 10F)
(1) Juhtetraat (3) Dilaatorid 7, 12, 14 F

| (1) Juhtvardaga dihilduv Sisesti/jaigastaja | (2) 18-ne sisesti nel |
Endoskoop Steriilne vesi v&i soolalahus
Kohalik tuimestus Vees lahustuv libestusaine
Skalpell U-6mblusvahendid (voi alternatiivsed kinnitusvahendid)
Hemostaadid

KIRJELDUS JA NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

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

AMT esmase paigaldamise dilataatorikomplekt on tdhus vahend mao stoomi jarkjarguliseks suurendamiseks. AMT esmase
paigaldamise dilataatorikomplekt on ette néhtud arstide poolt kasutamiseks igas vanuses patsientidel (imikutest kuni eakateni).
NAIDUSTUSED

Nahakaudse gastrostoomilise seadme esmapaigaldus vdib olla ndidustatud funktsioneeriva soolestikuga patsientidele, kes vajavad
pikaajalist toitmist. See hdlmab ka patsiente, kellel juba on voi vGib samaaegsete haiguste tagajérjel tekkida alatoitumine.
VASTUNAIDUSTUSED

Gastrostoomilise toru paigaldamine on vastundidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel. Mittefunktsioneeriv soolestik * Infektsioon Gl
kohas voi selle imbruses * Voimatus teostada transabdominaalset uuringut « Mitu kirurgilist protseduuri Gl koha laheduses

HOIATUS: PARAST GI-SEADME PAIGALDAMIST TULEB ENDOSKOOPIA ABIL KONTROLLIDA BALLOONIGA VOl
BALLOONITA SISEPOLSTRI ASENDIT MAO LIMASKESTA VASTUS. VALTIDA TULEB PINGE AVALDAMIST SEADMELE, ET
VAHENDADA KOMPLIKATSIOONIDE OHTU. SEADE PEAB SAAMA RASKUSTETA POORATA.

KOMPLIKATSIOONID

Praegu ei ole AMT esmase paigaldamise dilataatorikomplekti kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi teie
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid, mida on oodata AMT esmase paigaldamise dilataatorikomplekti kasutamisel, on muu hulgas jargmised.
Patsiendid saavad kasu gastrostoomiatoru digest esmasest paigaldamisest, mis véimaldab optimaalset toiduainete ja ravimite
juhtimist « Vahendab stoomitrakti arengutega seotud potentsiaalset traumat « Arstid saavad kasu sellest, et neil on esmase
paigaldamisoperatsiooni kaigus olemas suurem osa vajalikke vahendeid gastrostoomiatoru &ige ja hélpsa paigaldamise jaoks «
Juhtetraadi Gihilduvus aitab tagada madala profiiliga toitmisseadmete Giget paigaldamist

TOIMIVUSNAITAJAD

AMT esmase paigaldamise dilataatorikomplekti toimivusnéitajad on muu hulgas jargmised. Annab stoomi koha kirurgiliseks
loomiseks vajalikud dilataatorid « Saadaval erinevate konfiguratsioonidega, et vdimaldada kasutada erineva suurusega stoome /
seadme suuruseid « Annab véimaluse stoomitrakti dilatatsiooniks, et mahutada ara interventsionaalne kateeter, ja annab véimalus
paigaldada interventsionaalse kateetri &sja moodustatud stoomitrakti « Koonusja otsaga dilataatorid, et tagada dige dilatatsioon

PROTSEDUURI ETTEVALMISTUS

MARKUS. Esmase paigaldamise peab tegema véljaéppinud arst.

. Veenduge, et komplekt pole kahjustunud. Kui toode on kahjustatud véi kui steriilne barjaar on rikutud, arge kasutage toodet.
. Kasutage patsiendi endoskoopiliseks protseduuriks ettevalmistamisel ja rahustamisel kliiniliselt heakskiidetud meetodit.
GASTROSTOOMIA KOHA VALIMINE JA ETTEVALMISTAMINE:

. Kui patsient on seliliasendis ja endoskoop on maos paigas, paisutage magu 6huga.

. Hamardage ruumi tuled ja juhtige endoskoop esipinnale. Endoskoobi tuli peab eesmise kdhuseina selgelt Iabi valgustama.

. Valige sisestuskoht, kus pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid.

ETTEVAATUST: Tiieliku labivalgustuse saavutamine sisestuskohas on selles protseduuris iiks tihtsamaid samme. Arge
jatkake, kui te pole taiesti kindel, et sisestuskohas pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid.

. Suruge valitud valgustatud sisestuskohale. Vajutus maoseina eesmisele pinnale peab olema
A endoskoopiaga selgelt nahtav.
Y1, ETTEVAATUST: Oige sisestuskoha valik on selles protseduuris oluline samm. Arge
- jétkake, kui vajutus maoseina esipinnale pole piisavalt nahtav.
. Valmistage ette nahk valitud sisestuskoha imbruses ja katke linaga.
PAIGALDUSTOIMING

1. MAO KINNITAMINE EESMISE KOHUSEINA VASTU

. Arsti dranagemisel voib kogukamate taiskasvanud patsientide puhul paksema kdhuseina téttu osutuda vajalikuks mingi alternatiivne
kinnitamismeetod.

. Kasutades kahte U-dmblust teine teisel pool sisestuskohta, kinnitage magu eesmise kdhuseina vastu.
. Kui dmblused on tehtud, s6lmige kummagi niidi otsad, et magu pusiks kdhuseina vastus.



PAIGALDUSTOIMING

2. JUHTETRAADI PAIGALDAMINE

. Hoides magu paisutatuna ja jélgides endoskoobiga eesmise limaskesta pinda, viige 18-
ne ndel labi kdhukelme ja maoseina.

MARKUS: Kaige soovitavam sisestusnurk on risti kdhu ja mao pinnaga. Muud piirangud -
voivad kehtida arsti aranagemisel.

ETTEVAATUST: Noela sisestamisel tuleb olla iilimalt ettevaatlik, et mitte vigastad
mao tagaseinas olevaid ja muid veresooni voi elundeid. =

. Kui 18-ne ndel on maos. Et minimeerida 6hu kadumist I&bi ndela, katke ndela otsik 3
kiiresti kinni.
. Viige kaasasolev juhtetraat labi 18-se ndela.
. Kui juhtetraat on maos endoskoobiga nahtav, tommake 18-ne ndel lle juhtetraadi vélja,

vaadates ette, et juhtetraat ei valju maost. - — ”
MARKUS: Jargmistel etappidel, kus on vaja kasutada juhtetraati, hoidke juhtetraati maos

paigal. £
3. STOOMI TRAKTI LOOMINE JA STOOMI DILATEERIMINE \/@

. Kasutades skalpelli, tehke naha sisse vaike 16ige otse piki juhtetraati. Soovi korral
kasutage endoskoopi veendumaks, et sisselSige ulatub |&bi eesmise maoseina mao sisse.

. Kasutades kaasasolevat dilaatorikomplekti, laiendage stoomi trakt valitud seadme suuruse jaoks vajaliku 1abimdduni.
. Alustage vaiksema dilaatoriga. Libestage dilaatori pind vees lahustuva libestusainega.
ETTEVAATUST: Dilaatorite sisestamisel tuleb olla tGlimalt ettevaatlik, et mitte vigastada mao tagaseina.

. Viige dilaator Ule juhtetraadi. Juhtige dilaator kindlalt kuid drnalt pédramisliigutustega 1abi stoomi trakti natuke mao sisse. Kasutage
dilaatori likumise jalgimiseks endoskoopi.

. Eemaldage esimene dilaator ettevaatlikult, et mitte liigutada juhtetraati

paigast. Hoidke sérme sisseldikel, et minimeerida 6hu kadumist

stoomi trakti kaudu. Toote Prantsuse
. Vajaduse korral korrake toimingut suuremate dilaatoritega. (French) suurus 10F 12F 14F | 16-18F
. Vaadake diagrammilt 1 soovitatavat vajalikku Prantsuse suuruse Dilataator 14F | 16F | 18F 22F

dilatatsiooni valitud madalaprofiililise seadme jaoks.
4. SEADME ETTEVALMISTAMINE

ETTEVAATUST: Madalaprofiililise seadme kasutamisel drge k tage alamo6odulist seadet. Kui seade on paigaldatud, peab
see holpsasti péorama.

HOIATUS: ALAMOODULINE SEADE VOIB POHJUSTADA MAOSEINA EROSIOONI, KOENEKROOS]I, INFEKTSIOONI, SEPSIST
JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI.

. Ballooniga sedame kasutamisel téitke balloon enne sisestamist veendumaks, et see on téiesti korras. Kui balloon pole korras,
korvaldage toode ja hankige uus.

. Libestage kaasasoleva sisesti jaigastaja ots vees lahustuva libestusainega.

. Viige sisesti jaigastaja seadme ava kaudu sisse, kuni selle ots on seadme otsaga Uhetasa ja vajalik jaigastus on saavutatud.
. Libestage seadme valispind vees lahustuva libestusainega.

5. SEADME PAIGALDAMINE

. Viige sisesti jaigastaja ja seade Ule juhtetraadi.

. Viige seade labi stoomi ja makku. Vajaduse korral tehke sisestamiseks kindlaid, kui drnu pdéramisliigutusi.

. Ballooniga seadme kasutamisel taitke balloon selle taiteventiili kaudu, kasutades soovitatud koguses steriilset vett v6i soolalahust ja
Lueri otsikuga sustalt. Veenduge endoskoobi abil, et kogu seadme sisepolstri osa on maos.

. Juhtetraadiga mitteiihilduvate gastrostoomiliste seadmete puhul vib juhtetraadi eemaldamine enne paigaldamist. Sisestamisel ja
sisepolstri laotamisel jargige kastrostoomilise seadme kasutusjuhiseid.

HOIATUS: BALLOONIGA TOOTE PUHUL VOIB BALLOONI VOI SEADME OTSA HAARAMINE ENDOSKOOPIA ABIL SEADME
RIKKUDA.

. Balloonita seadme kasutamisel vabastage polster valmistaja juhiste jargi.
. Veenduge endoskoopia abil, et sisepolster hoiab seadet limaskesta esipinna vastus.
. Pdorake seadet veendumaks, et see on korralikult, kuid mitte liiga tihedalt paigas.

ETTEVAATUST: Taidetud balloon vdi sisepolster peavad saama vabalt poorata. Mao limaskestal v6i nahal ei tohi olla mingit
survet.

. Témmake sisesti jaigastaja ja juhtetraat aeglaselt seadmest vélja.

ETTEVAATUST: Sisesti jaigastaja valjatombamisel tuleb olla ettevaatlik, et vélja ei tuleks kogu seade.
. Siduge niidid Ule seadme.

. Laske magu 6hust tiihjaks ja eemaldage endoskoop.

HOIATUS: KOMPLEKTI SISU ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB
KASUTADA, TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE _ N
KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD
POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaitmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele véi olmejaatmena.
OPERATSIOONIJARGSED PROTSEDUURID JA ETTEVAATUSABINOUD:

. Enne toitmise alustamist on soovitatav oodata jargmise hommikuni. Esimese toitmise aeg, maar ja maht on arsti otsustada.

STERILE E Steriliseeritud etiileenoksiidiga Rx Only Ainult Rx

Mitte uuesti Ainult Ghekordseks Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja
1 steriliseerida kasutamiseks. tutvuge kasutusjuhendiga

Pole valmistatud . . . - e
@ Jooduslikust Meditsiiniseade @ fl?:llsa\(;almstatud DEHP-ist (di(2-etllilhekstl)

kautSukist, lateksist DEHP
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PORTUGUES INSTRUGOES PARA A UTILIZACAO

INDICE DO KIT (Para utilizagdo com aparelhos 12-18F)
(1) Fio-guia (4) Dilatadores 7, 12, 16 e 20 F

| (1) Introdutor/Enrijecedeor Compativel com Fio-guia ‘ (2) Agulha Introdutora de calibre de 18 ]

iNDICE DO KIT (Para utilizagdo com aparelhos 10F)

(1) Fio-guia (3) Dilatadores 7,12, e 14 F

| (1) Introdutor/Enrijecedeor Compativel com Fio-guia ‘ (2) Agulha Introdutora de calibre de 18 |
Endoscépio Agua esterilizada ou soro
Anestesia local Lubrificante soltvel em agua
Escalpelo Suturas em «U» (ou estratégias alternativas para a fixagéo)
Pingas hemostaticas

DESCRICAO E INDICACOES PARA A UTILIZACAO

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

USO PRETENDIDO

O Conjunto Dilatador de Colocagéo Inicial da AMT é uma ferramenta eficaz para aumentar incrementalmente o tamanho de um
estoma gastrico. O Conjunto de Dilatador de Colocagao Inicial da AMT destina-se a ser utilizado por clinicos para pacientes de todas
as idades (do bebé ao idoso).

INDICAGOES

A colocagéo inicial de um aparelho para gastrostomia percutanea pode ser indicada para pacientes com intenstinos funcionais que
necessite de suprimento em longo termo. Esta inclui pacientes nos quais ja exista a desnutricdo, ou quando possa conduzir a
afegdes secundarias a concomitantes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes da colocagdo de uma sonda de gastrostomia incluem, entre outros: Intestinos néo funcionais * Infecdo no
entorno dGe Gl ou no proprio * Inaptidéo a identificar iluminagéo trans-abdominal « Diversos procedimentos cirdrgicos préoximos do
local do GI

ATENGAO: APOS A COLOCAGAO DO APARELHO GI, O POSICIONAMENTO APROPRIADO DO SUPORTE INTERNO, DO
TIPO BALAO OU NAO, CONTRA A MUCOSA GASTRICA, DEVE SER VERIFICADO POR ENDOSCOPIA. A TENSAO SOBRE O
APARELHO DEVE SER EVITADA, A FIM DE MINIMIZAR O RISCO DE COMPLICAGOES. O APARELHO DEVE SER CAPAZ DE
GIRAR, SEM DIFICULDADES.

COMPLICAGOES

Neste momerlto, nao existem complicagdes associadas a utilizagdo do Conjunto Dilatador de Colocagéo Inicial da AMT.
OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou
a autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.
BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Conjunto Dilatador de Colocagéo Inicial da AMT incluem, mas nao estéo limitados a: Os
pacientes se beneficiardo da colocagéo primaria adequada de um tubo de gastrostomia, permitindo uma canalizagéo éptima da
nutricdo e da medicagéo * Reduz o trauma potencial associado ao desenvolvimento do trato do estoma + Os médicos se beneficiardo
ao dispor da maioria das ferramentas necessarias para colocar correta e facilmente o tubo de gastrostomia durante as cirurgias de
colocagéo inicial « A compatibilidade do fio-guia ajuda a garantir a facilidade de colocagdo adequada de dispositivos de alimentagdo
de baixo perfil

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Conjunto Dilatador de Colocagéo Inicial da AMT incluem mas néo estéo limitadas a: Fornece
os dilatadores necessarios para criar cirurgicamente um local de estoma « Disponivel em diferentes configuragdes para acomodar
diferentes tamanhos de estoma/dispositivo « Fornece um meio de dilatagdo do trato de estoma para acomodar um cateter
intervencionista e um meio de introduzir um cateter intervencionista em um trato de estoma recém-formado  Dilatadores conicos
para ajudar a assegurar uma dilatagdo adequada

PREPARACAO PARA O PROCEDIMENTO

OBSERVAGAO: A colocagéo inicial deve ser realizada por um clinico qualificado.

. Inspecionar o kit para detectar quaisquer avarias. N&o utilizar o produto se danificado ou se a barreira estéril estiver violada.

. Utilizar um método aprovado clinicamente para preparar e sedar o paciente para o procedimento endoscépico.

SELEGAO E PREPARAGAO DO LOCAL GASTRONOMICO:

. Uma vez que o paciente esteja em posi¢ao supina e o endoscopio no local dentro do estémago, insuflar o estdmago com ar.

. Atenuar a iluminagdo ambiente e deslocar o endoscopio para a superficie anterior. A luz do endoscépio deve trans-iluminar com
clareza a parede abdominal anterior.

. Escolher um local de insergdo que esteja livre de vasos, visceras e tecidos cicatriciais de maior porte.

CUIDADO: A tentativa de trans-iluminagao definitiva no local da insergao é uma das etapas mais basilares etapas no

procedimento. Nao deve-se continuar se houver qualquer duvida concernente a auséncia de vasos, visceras e tecidos

cicatriciais de maior porte no local da insercao.

- Premir o local da insercéo iluminado pretendido. A compressao da superficie anterior da
A parede gastrica deve ser visivel claramente por endoscopia.

Ui CUIDADO: A selegao do local da insergao apropriado é uma etapa basilar no
Uz procedimento. Nao continuar se houver uma visualizagdo inadequada da compressao
. da superficie anterior da parede gastrica.

. Preparar e cobrir a pele no local da insercéo escolhido.

PROCEDIMENTO DE COLOCACAO
1. FIXAGAO DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR

. A critério do médico, um método alternativo de fixagdo pode ser necessario para pacientes adultors maiores devido a maior
espessura da parede abdominal.

. Utilizando duas suturas em «U» inseridas nas laterais opostas do local da insergéo, fixar o estbmago contra a parede abdominal
anterior.

. Uma vez que as suturas estejam completas, utilizar de cautela para fixar as duas extremidades de cada sutura para manter o
estdbmago contra a parede abdominal.
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PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

2. COLOCAGAO DO FIO-GUIA
. Ao manter a insuflagdo do estdmago e, por endoscopia, visualizar a superficie da mucosa i1
anterior, inserir uma agulha de calibre 18 através do peritonio e parede estomacal.
OBSERVAGAO: O angulo de insergdo mais recomendavel é perpendicular a superficie -
do abdémen e estémago. Outras restricdes podem ser aplicaveis, a critério do médico.
CUIDADO: E imperativo utilizar de extrema cautela ao inserir a agulha introdutora, a
fim de garantir que a parede posterior e demais vasos ou visceras do estbmago nao
sejam perfurados. A

. Quando uma agulha de calibre 18 for observada dentro do estdomago. Para minimizar a 3

perda de ar através da agulha, é necessario cobrir o conetor da agulha imediatamente.
. Passar o fio-guio fechado através da agulha de calibre 18. \/@
. Assim que o fio-guia for observado no estémago por meio do endoscopio, remover a

agulha de calibre 18 sobre o fio-guia, utilizando de cautela para ndo desalojar o fio-guia

do estdbmago. ———) _~
OBSERVAGAO: Nas etapas subsequentes que exigire a utilizagdo do fio-guia, cuidado P
para ndo mover para si o fio-guia, desalojando-o do estoma.
3. CRIACAO DO TRATO ESTOMACAL E SUA DILATACAO \/@
. Por meio da utilizagdo dum escalpelo, criar uma pequena incisdo na pele que se -

estenda diretamente ao longo do fio-guia. Se desejado for, utilizar o endoscopio para
verificar se a inciséo se estende para baixo, através da parede gréafica anterior, dentro do estdmago.
. Ao u}ir!'i%ar o conjunto de dilatadores fechado, expandir o trato estomacal até o didmetro necessario para o tamanho do aparelho
escolhido.
. Comegar com um dilatador de tamanho menor. Lubrificar a superficie do dilatador com um lubrificante solivel em agua.
CUIDADO: E imperativo utilizar de extrema cautela ao inserir os dilatadores, a fim de garantir que a parede posterior do
estdmago nao seja perfurada.
. Passar o dilatador sobre o fio-guia. De maneira firme, mas com delicadeza, utilizar um movimento giratério para curvar o dilatador
no trato estomacal e ligeiramente dentro do estémago. Utilizar o endoscopio para verificar visualmente a passagem do dilatador.
- Remover o primeiro dilatador utilizando de cautela para desalojar o fio-

guia. Para minimizar a perda de ar através do trato estomacal, € Quadro 1

necessario segurar um dedo sobre o local da incis&o. Escala Francesa 10F | 12F | 14F | 16-18F
. Repetir utilizando dilatadores maiores, se necessario. (French) do Produto 0 618
. Consultar o Quadro 1 para obter a dilatagdo necessaria recomendada Dilatador 14F | 16F | 18F | 22F

do tamanho francés para um aparelho de baixo perfil selecionado.

4. PREPARACAO DO APARELHO

CUIDADO: Ao utilizar o aparelho de alimentagao de baixo perfil, ndo utilizar se o tamanho for menor que o necessario.

Assim que colocado, o aparelho deve girar com facilidade.

ATENGAO: O TAMANHO INFERIOR AO NECESSARIQ DO APARELHO PODE CAUSAR INCORPORAGAO COM EROSAO DA

PAREDE GASTRICA, NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, SEPSIA E SEQUELAS ASSOCIADAS.

. Se utilizar um aparelho do tipo baldo, inflar o baldo antes da insergao para verificar o seu funcionamento integral. Se o baldo ndo
estiver em funcionamento, descartar o produto e obter um novo produto.

. Lubrificar a parte da ponta do enrijecedor introdutor fechado utilizando um lubrificante soltvel em agua.

. Inserir o enrijecedor introdutor no aparelho, ao mesmo tempo em que o abre até que a ponta esteja nivelada com a ponta do
aparelho, e que o enrijecimento necessario tenha sido alcangado.

. Lubrificar a superficie externa do aparelho utilizando um lubrificante soltvel em agua.

5. COLOCACAO DO APARELHO

. Passar o enrijecedor introdutor sobre o fio-guia.

. _Inser_irlo aparelho através do estoma, no estdmago. Se necessario, recorrer um movimento giratério firme, porém delicado, para
inseri-lo.

. Se utilizar um aparelho do tipo bal&o, inflar o baldo com a valvula de enchimento do baldo utilizando o volume recomendado de
agua esterilizada ou soro e uma seringa com ponta do tipo fecho luer. Verificar, por via endoscépica, se toda a parte do suporte
interno do aparelho esta dentro do estdomago.

. No caso de aparelhos gastronémicos ndo compativeis com fios-guia, o fio-guia pode precisar ser removido antes da colocagao.
Seguir as instrugdes tocantes ao aparelho gastrondmico para a utilizagdo do método de inser¢do e implantagédo do suporte interno.

ATENGAO: CASO ESTEJA A USAR O PRODUTO COM BALAO, PINGAR OU AGARRAR, POR VIA ENDOSCOPICA, O BALAO

OU A PONTA DO APARELHO PODE LEVAR A FALHA DO APARELHO.

. Se utilizar um aparelho de tipo diferente do baléo, liberar o suporte consoante as instrugdes de fabricagéo.

. Verificar, por via endoscopica, se o suporte interno esta retendo o aparelho contra a superficie anterior da parede da mucosa.

. Girar o aparelho para assegurar se o encaixe € firme, mas néo excessivamente apertado.

CUIDADO: O balao inflado ou suporte interno deve ser capaz de girar livremente. Nao deve haver compressio da mucosa

gastrica ou da pele.

. Retirar lentamente o enrijecedor introdutor e o fio-guia do aparelho.

CUIDADO: E preciso atendar quanto estiveres retirando o enrijecedor introdutor, para assegurar que todo o aparelho nio

seja também assim removido.

. Arrematar as suturas sobre o aparelho.

. Esvaziar o estdbmago e remover o endoscoépio.

ATENGAO: O CONTEUDO DO KIT E DESTINADO A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM

RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE

BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES

PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENGCA E/OU MORTE.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminago locais, protocolo de instalagéo ou junto

com residuos convencionais. i .

PROCEDIMENTO E PRECAUGOES DO POS-OPERATORIO:

. E recomendavel esperar até a manha seguinte antes de iniciar as alimentagdes. A primeira alimentagdo, a velocidade e volume
prescritos ficam a critério do médico.

STERILE E Eﬁf::gzada utilizando Oxido de Rx On]y Utilizagao apenas com prescrigdo.

N . Para uma Unica N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
N&o reesterilizar. ® utilizagdo. @ instrugbes de uso
N&o produzido i iti @
; Dispositivo
@ com latex de Médico

borracha natural

Néo fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)
DEHP
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NEDERLANDS GEBRUIKSAANWIJZING

INHOUD KIT (Voor Gebruik met 12-18F Apparaten)
(1) Geleidingsdraad (4) 7,12, 16, 20 F Dilators
| (1) Introducer/versteviger Compatibel met Geleidingsdraad ‘ (2) Introductienaald, 18 gauge

INHOUD KIT (Voor Gebruik met 10F Apparaten)
(1) Geleidingsdraad (3) 7, 12, 14 F Dilators
| (1) Introducer/versteviger Compatibel met Geleidingsdraad \ (2) Introductienaald, 18 gauge

AANVULLENDE COMPONENTEN (NIET OPGENOMEN IN DE KIT)

Endoscoop Steriel water of zoutoplossing

Lokale verdovingsmiddelen In water oplosbaar smeermiddel

Scalpel U-hechtingen (of andere bevestigingsmiddelen)
Hemostaten

OMSCHRIJVING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

BEOOGD GEBRUIK

De AMT Initiéle plaatsingsdilatatorset is een doeltreffend hulpmiddel om de grootte van een maagstoma stapsgewijs te vergroten. De
AMT Initiéle plaatsingsdilatatorset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde artsen bij patiénten van alle leeftijdsgroepen
(zuigelingen tot bejaarden).

INDICATIES

De initiéle plaatsing van een percutaan gastrostomie-apparaat kan geindiceerd worden voor patiénten met een functionerende darm
die langdurige toediening van voedsel nodig hebben. Dit geldt ook voor patiénten bij wie ondervoeding al bestaat of kan ontstaan als
gevolg van gelijktijdig optredende aandoeningen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van een gastrostomiesonde omvatten maar zijn niet beperkt tot: Niet-functionerende darm ¢ Infectie
op of rondom de insertieplaats « Onmogelijkheid om de transabdominale verlichting waar te nemen « Meerdere chirurgische ingrepen
rondom de insertieplaats

WAARSCHUWING: NA DE PLAATSING VAN HET GI-APPARAAT MOET EEN ENDOSCOPISCHE CONTROLE WORDEN
UITGEVOERD OM DE JUISTE POSITIONERING VAN DE INTERNE BOLSTER VAN HET BALLON- OF NIET-BALLONTYPE
TEGEN HET MAAGSLIJMVLIES TE BEVESTIGEN. SPANNING OP HET APPARAAT MOET WORDEN VERMEDEN OM HET
RISICO OP COMPLICATIES TE MINIMALISEREN. HET APPARAAT MOET GEMAKKELIJK KUNNEN DRAAIEN.
COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de AMT Initi€le plaatsingsdilatatorset.

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

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT Initiéle plaatsingsdilatatorset omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: Patiénten hebben baat bij de juiste primaire plaatsing van een gastrostomiebuis, waardoor voeding en medicatie optimaal
kunnen worden gekanaliseerd « Vermindert mogelijk trauma in verband met de ontwikkeling van een stoma + Gekwalificeerde artsen
hebben baat bij de meeste hulpmiddelen die nodig zijn om de gastrostomiebuis goed en gemakkelijk te plaatsen tijdens de initiéle
plaatsingsoperaties « De endoscoop kan in de maag blijven totdat de gehele procedure is voltooid « Compatibiliteit met de
geleidingsdraad helpt bij het gemakkelijk juist plaatsen van laagprofiel voedingsapparaten

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de AMT Initiéle plaatsingsdilatatorset omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Biedt de dilatatoren die nodig zijn
om chirurgisch een stoma aan te leggen ¢ Verkrijgbaar in verschillende configuraties voor verschillende maten stoma's/apparaten «
Biedt een middel om het stoma te verwijden zodat er een interventiekatheter in kan worden gelegd en een middel om een
interventiekatheter in te brengen in een pas gevormd stoma « Taps toelopende dilatatoren om te zorgen voor een goede dilatatie

VOORBEREIDING PROCEDURE

LET OP: De initiéle plaatsing moet worden uitgevoerd door een gekwalificeerde arts.

. Controleer de kit op schade. Product niet gebruiken indien beschadigd of indien de steriele barriére is doorbroken.

. Gebruik een klinisch goedgekeurde methode om de patiént voor te bereiden en te verdoven voor de endoscopische procedure.

KIEZEN EN VOORBEREIDEN VAN DE LOCATIE VAN DE GASTROSTOMIE:

. Wanneer de patiént eenmaal in rugligging is en de endoscoop in de maag is geplaatst, vul dan de maag met lucht.

. Dim de kamerverlichting en richt de endoscoop af naar het voorste oppervlak. Het licht van de endoscoop moet gemakkelijk door
de voorste buikwand kunnen schijnen.

- Kies een insertieplaats vrij van grote bloedvaten, ingewanden en littekenweefsel.

ATTENTIE: Het verkrijgen van goede lichtdoorschijning op de insertieplaats is een van de meest belangrijke stappen in de

procedure. Ga niet verder met de procedure als er onzekerheid bestaat over een insertieplaats die vrij is van grote

bloedvaten, ingewanden en littekenweefsel.

. Druk op de verlichte, geplande insertieplaats. Deze druk op het voorste oppervlak van de
A maagwand moet endoscopisch duidelijk zichtbaar zijn.

T ATTENTIE: Het kiezen van een geschikte insertieplaats is een kritische stap in de
~ procedure. Ga niet verder met de procedure als de druk op het voorste oppervlak van de
maagwand onvoldoende zichtbaar is.

. Prepareer en reinig de huid op de geselecteerde insertieplaats.

PLAATSINGSPROCEDURE

1. BEVESTIGING VAN DE MAAG TEGEN DE VOOSTE BUIKWAND
. Naar oordeel van de arts kan bij grotere volwassen patiénten een alternatieve methode van bevestiging nodig zijn vanwege de
grotere dikte van de buikwand.

. Gebruik twee U-hechtingen aan weerszijden van de insertieplaats om de maag tegen de voorste buikwand te bevestigen.

. Zodra de hechtingen klaar zijn, zorg er dan voor dat de twee uiteinden van elke hechting goed vastzitten, zodat de maag tegen de
buikwand bilijft liggen.
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PLAATSINGSPROCEDURE

2. PLAATSING VAN GELEIDINGSDRAAD
. Behoud de insufflatie van de maag en visualiseer het voorste slijmvliesoppervlak met de 8
endoscoop, steek een 18-gauge naald door het buikvlies en de maagwand.
LET OP: De ideale insteekhoek is loodrecht op het oppervlak van de buikwand en maag.
Andere beperkingen kunnen naar het oordeel van de arts van toepassing zijn.
ATTENTIE: Het is noodzakelijk dat men de introductie naald uiterst voorzichtig
inbrengt om ervoor te zorgen dat de achterwand en andere bloedvaten of
ingewanden van de maag niet geperforeerd worden. -
. Wanneer de 18-gauge naald zichtbaar is in de maag. Dek de naald snel af, om =

luchtverlies door de naald te minimaliseren. i
. Steek de meegeleverde geleidingsdraad door de 18-gauge naald.
. Zodra de geleidingsdraad zichtbaar is in de maag met de endoscoop, verwijder de 18-

gauge naald over de geleidingsdraad. Let op dat de geleidingsdraad niet loslaat van de
maag. S
LET OP: Bij de volgende stappen die vereist zijn bij het gebruik van de geleidingsdraad, e | ~

trek de geleidingsdraad niet naar boven en maak hem niet los van het stoma. 3

3. VORMING VAN HET STOMA KANAAL EN STOMA DILATATIE

. Maak met behulp van een scalpel een kleine huidincisie, direct langs de geleidingsdraad. "
Gebruik, indien gewenst, de endoscoop om te controleren of de incisie via de voorste

maagwand naar beneden in de maag uitsteekt.

. Breid met behulp van de meegeleverde dilatatieset het stoma kanaal uit tot de diameter die nodig is voor de gekozen
apparaatgrootte.

. Begin met een kleinere dilatatie grootte. Smeer het oppervlak van de dilator in met een wateroplosbaar glijmiddel.

ATTENTIE: Wees uiterst voorzichtig bij het plaatsen van dilators om ervoor te zorgen dat de achterste wand van de maag

niet geperforeerd wordt.

. Schuif de dilator over de geleidingsdraad. Draai de dilator stevig maar voorzichtig in het stoma kanaal en een beetje in de maag.
Gebruik de endoscoop om het passeren van de dilator te controleren.

. Verwijder de eerste dilator met de nodige voorzichtigheid om de

geleidingsdraad niet te verwijderen. Houd een vinger over de Tabel 1

incisieplaats om het luchtverlies door het stoma kanaal te minimaliseren. |Franse (French) Maat 10F 12F 14F | 16-18F
. Indien nodig, herhaal deze stappen met grotere dilatoren. van het Product
. Raadpleeg Tabel 1 voor de aanbevolen noodzakelijke dilatatie van F- Dilator 14F | 16F | 18F 22F

formaat voor het geselecteerde low profile apparaat.

4. APPARAATVOORBEREIDING

ATTENTIE: Als u een low profile apparaat gebruikt voor toediening van voedsel, mag u geen ondermaats apparaat

gebruiken. Eenmaal geplaatst, moet het apparaat gemakkelijk roteren.

WAARSCHUWING: HET TE KLEIN KIEZEN VAN HET APPARAAT KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE MAAGWAND,

WEEFSELNECROSE, INFECTIE, SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN VEROORZAKEN
. Bij gebruik van het ballonapparaat, pomp de ballon védr het inbrengen op om te controleren of deze volledig functioneel is. Als de
ballon niet functioneel is, verwerp dit product en verkrijg een nieuwe.

. Smeer de punt van de meegeleverde introductieverstijver in met een wateroplosbaar smeermiddel.

. Steel;de introductieverstijver in de apparaatopening tot de punt gelijkstaat met de punt van het apparaat en de nodige verstijving is

ereikt.

. Smeer het buitenste oppervlak van het apparaat in met een wateroplosbaar smeermiddel.

5. PLAATSING VAN APPARAAT

. Schuif de introductieverstijver en apparaat over de geleidingsdraad.

. _Brto)ang het apparaat in door het stoma en in de maag. Indien nodig, maak een voorzichtige maar stevige draaibeweging bij het
inbrengen.

. Bij het gebruik van het ballonapparaat, pomp de ballon op via het vulklepje van de ballon met de aanbevolen hoeveelheid steriel
water of zoutoplossing en een injectiespuit. Controleer met de endoscoop of het gehele interne bolstergedeelte van het apparaat
zich in de maag bevindt.

. Bij gastrostomie-apparaten die niet met geleidingsdraden gebruikt kunnen worden, moet de geleidingsdraad mogelijk worden
verwijderd voordat het apparaat kan worden geplaatst. Volg de instructies van het gastrostomie apparaat voor
gebruiksaanwijzingen voor insertie en het gebruik van de interne bolster.

WAARSCHUWING: INDIEN U EEN BALLON-APPARAAT GEBRUIKT, KAN HET ENDOSCOPISCH VASTPAKKEN OF GRIJPEN

VAN DE BALLON OF DE PUNT VAN HET APPARAAT LEIDEN TOT DEFECTEN AAN HET APPARAAT.

. Indien u een apparaat gebruikt zonder ballon, ontkoppel de bolster volgens de fabrieksinstructies.

. Controleer met de endoscoop of de interne bolster het apparaat tegen het voorste opperviak van de slijmvlieswand houdt.

. Draai het apparaat om er zeker van te zijn dat het stevig maar niet te strak zit.

ATTENTIE: De opgeblazen ballon of interne bolster moeten vrij kunnen draaien. Het maagslijmvlies en de huid mogen niet

worden samengedrukt.

. Trek de introductieverstijver en de geleidingsdraad langzaam van het apparaat.

ATTE__I;TIIZ: Bij het terugtrekken van de introductie verstijver moet erop worden gelet dat het gehele hulpmiddel niet wordt

verwijderd.

. Bind de hechtingen over het apparaat.

. Laat de lucht uit de maag en verwijder de endoscoop.

WAARSCHUWING: DE SET IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET HERGEBRUIKEN,

OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW STERILISEREN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BETREFFENDE

BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN GEVAAR BRENGEN;

WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of

via het conventionele afval.

POSTOPERATIEVE PROCEDURE EN VOORZORGSMAATREGELEN:

. Het is aanbevolen om te wachten tot de volgende ochtend met het beginnen van de toediening van het voedsel. Voor de toediening
van het eerste voedsel, wordt de voorgeschreven dosering en het voorgeschreven volume aan het oordeel van de arts overgelaten.

ili hul
STERILE [ EO| Segitzee metbenupvan [ Ry ly Ateencp rcen

. - Kun til Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en
Skal ikke resteriliseres ® engangsbruk @ raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gemaakt met Medisch
latex van natuurlijk Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat)
rubber apparaat

DEHP
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BbIIFAPCKU MHCTPYKLUUUN 3A YIIOTPEBA

CbABbPXAHUE HA KOMMIEKTA (3a nsnonsBaHe ¢ yctpoictaa 12-18F)

(1) Bopewa Ten (4) 7,12, 16, 20 F paswuputenu

) g“)’;"a’ffgg";g CBOAcIa TeN YCTPOVCTRO 3a BBBEXAAHE] (2) irna Ha BbBEXAALLOTO YCTPOMCTBO, 18 HOMEp

CbABbPXAHUE HA KOMMNEKTA (3a usnonssaHe ¢ yctpoiictea 10F)

(1) Bogewa Ten (3) 7,12, 14 F paswwuputenu

M k;’agf;ga”“;g goacg%eB:.l:eTen YCTPOVCTEO 33 BEBEXIaHe] (2) Urna Ha BbBEXAALLOTO YCTPOWUCTBO, 18 HOMEP

OONbAHUTENHU KOMNOHEHTU (HEBKNKOYEHW B KOMNNEKTA)

Expockon CrepunHa Boda unu ouanonornyeH pasteop

JlokaneH aHecTeTUK PasTBopvma BB BOAa cMaska

Ckannen 11 U-wieBoBe (Mnu anTepHaTMBHU HaYMHK Ha 3axBallaHe)
XemoctaTn

OIIMCAHUE U UHIUKAITUN 3A YIIOTPEBA

BHUMAHME: ®epepanHute 3akoHu Ha CALLl orpaHuyaBaTt npoaax6ara Ha ToBa U3fenume caMmo No Nopbyka Ha nekap.
NPEAHA3HAYEHUE

KoMnnekTbT 3a MbpBOHAYanHo noctaesiHe Ha gunatatop Ha AMT e edpekTUBEH UHCTPYMEHT 3@ NOCTENEHHO yBenuyaBaHe Ha
pasmepa Ha ctomaluHaTta ctoma. KoMnnekTsT 3a MbpBOHaYanHo nocTaesHe Ha gunatatop Ha AMT e npegHasHayeH 3a n3nonasaqe
OT nekapy 3a NalMeHTV OT BCUYKM Bb3pacTu (oT GebeTa 0 Bb3pacTHM xopa).

MOKA3AHUA

MbpBOHaYanNHOTO NOCTaBsiHE Ha NEPKYTaHHO raCTPOCTOMMYHO YCTPOMCTBO MOXe Aa 6bAe Nnoka3aHo 3a NaumueHTn ¢ yHKLMOHMPaLLM
Yepea, 3a KOUTO € NpeAnuUcaHo AbIrOCPOYHO XpaHeHe. Tyk ce BKIIOYBAT NaLMeHTV NpU KOUTO BeYe ChLLECTBYBA HENpaBUHO
XpaHeHe 1N To e B pe3ynTaT Ha BTOPUYHU YCIOBUS.

NPOTUBOMOKA3HAHUA

MpoTuBONOKa3aHusiTa 3a NOCTaBAHETO Ha racTpOCTOMUYHATa TpbOa BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHuNyaBaT CbC CrIeAHNUTE:
HedyHkumoHnpalLm yepsa * MHdeKUms BbpXy MM OKONO MACTOTO Ha racTpocToMMs * HEBB3MOXHOCT 3a pasnosHasaHe Ha
TpaHcabaoMuHanHa unioMuHaums « MHoro xupyprdHu npouefypy B 61IM30CT 4O MSICTOTO Ha racTpocToMusiTa
NPEAYNPEXAEHUE: CNEQ NOCTABAHETO HA YCTPOUCTBOTO 3A TACTPOCTOMUA NPABUNHOTO MO3ULINOHUPAHE
HA BbTPELLHOTO NMPUCMNOCOBNEHUE 3A MOMUBAHE HA CTOMALLHATA TEYHOCT TPSABEBA [1A CE NMPOBEPU C
EHOOCKOIMN. ONbBAHETO HA YCTPOUCTBOTO TPABBA A CE U3BAIMBA, 3A 1A CE MUHUMU3UPA PUCKA OT
YCNOXHEHUSA. YCTPOUCTBOTO TPABBA 1A MOXE NIECHO 1A CE 3ABBLPTA.

YCNOXHEHUA

MoHacTosiLeM HsiMa YCNOKHEHUS, CBbP3aHu ¢ ynoTpebaTta Ha HOMMIIEeKTa 3a MbpPBOHAYariHO NocTaBsiHe Ha Aunatatop Ha AMT.
3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawmsT eBponeiicku otopusunpan npeacrasuten (EC Rep), n/vnu komneTeTHWTe BNactu
Ha CTpaHaTa YrneHka, B KOSITO Ce HammupaTe B CllyYait Ha Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C yCTPOMCTBOTO.

KINMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHWYHWTE NpeaumcTBa, KOUTO MOXE [a Ce o4aKkBaT Npu Mon3BaHe Ha KOMMMeKTa 3a MbpBOHaYanHo NoCTaBsiHe Ha AunaraTop Ha
AMT, BKNOYBAT, HO He Ce orpaHuyaBart Ao: MauneHTUTE Le ce Bb3NOon3BaT OT NPaBUIHOTO MbPBUYHO NOCTaBsiHE Ha
racTpocToMHata Tpbba, KoeTo No3BosIsiBa ONTUMArIHO OTBEXAAaHe Ha XpaHaTa U NiekapcTBaTa * Hamansisa noteHuuanHarta Tpaesma,
CBbp3aHa C pa3BUTUETO HA CTOMATONIOTMYHUA TPAKT * KIIMHUYHUTE CreLuanmicTy Lwe ce Bb3nonasart OT NoBEYeTo HeobXoanMu
VHCTPYMEHTU 3a NPaBMUITHO 1 JIECHO MOCTaBsiHe Ha racTpoCTOMHaTa Tpbba no BpemMe Ha onepauunTe 3a MbPBOHAYasHO NocTaBsiHe *
CbBMECTMMOCTTa Ha BoAauuTe nomara a ce rapaHTpa NecHOTO NpaBUIHO MOCTaBsiHE Ha HACKONPOMUITHM YCTPOICTBA 3a XpaHeHe
EKCMITOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

EkcnnoaTaunoHHUTE XxapakTepucTUKM Ha KOMNEKTa 3a MbpPBOHAYarHo noctaBsiHe Ha Aunartatop Ha AMT BKIOYBaT, HO He ce
orpaHuyasat fo: MNpefocraes gunatatopute, Heo6X0AMMM 3a XVPYPrUYHO Cb3faBaHe Ha MSICTO 3a cToma * [pefnara ce B
pasnuyHN KOHUrypaLuum, 3a Ja ce agantupa KbM pasfinyHiu pa3mMepu Ha cTomata/ycTporicTBoTO * [pefocTaBs cpeacTBo 3a
pasiumpsiBaHe Ha CTOMa TPaKT, 3@ 4@ Ce HacTaHW UHTEPBEHLMOHANEH KaTeTbp, U CPEACTBO 3a BbBEXAAHE Ha HTEPBEHLMOHANEH
KaTeTbp B NPSCHO OhOPMEH CTOMa TpakT * KoHycoBWaHM AunartaTopy, 3a ja ce rapaHTupa npaBuiiHOTO paslumpsiBaHe

TIOATOTOBKA 3A ITPOLIEAYPATA

3ABENEXKA: MbpBoHa4anHoTo noctaesHe TpabBa Aa ce U3BbPLUM OT KBanMuLMpaH KNMHUYEH CNeLManmct.

. MpoBepeTe koMMekTa 3a NoBpeau. Ako cTepurnHaTta Gapviepa e noBpeJeHa Unu HapyLLeHa, He N3Mon3BaiiTe NpoayKTa.

. ManonaeaiTe knnHWYHO of06peH MeTo/ 3a NOAroTOBKa W CeMpaHe Ha NauueHTa 3a eHAoCKoncka npoueaypa.

U3BOP U NOArOTOBKA HA MACTOTO HA TACTPOCTOMUATA:

. Crep kaTo MaLMEeHTBT e nerHan o rpb6 1 eHOOCKOMbLT € Ha MSICTO B CTOMaxa, npofyxaiite cToMaxa ¢ Bb3ayX.

. 3aTbMHeTE MOMELLEHNETO M OTKIOHEeTE eHAoCKoNa KbM NpeaHaTa NoBbpXHOCT. OCBETNEHNETO Ha eHockona TpsibBa Aa ce Bukaa
nobpe npes npeaHaTta kOpeMHa CTeHa.

. N3BepeTe MsCTO 3a NocTaBsiHe, NMPe3 KOeTO He NMPEMUHAaBaT rMaBHW CbJ0Be, HsIMa BbTPELLHOCTU U ThKaH ¢ 6enean.

BHUMAHME: MocTaBsiHETO Ha AICHO 3abenexuma TpaHCUNYMUHaLMA Ha MACTOTO Ha NOCTaBsiHE € eHA OT Hall-KPUTUYHUTE

CTbMNKW B Npoueayparta. He npoabnkaBaiite, ako UMaTe CbMHEHUA Aany nNpe3 MACTOTO Ha NocTaBAHE He NpeMUHaBaT

rMaBHU KPbBOHOCHU CbA0BE, HIMa BbTPELIHOCTY UIN ThKaHu ¢ Genesu.

. HaTucHeTe 0cBETEHOTO BB3MOXHO MSICTO Ha nocTaBsHe. HaTuckaHeTo Ha npeaHarta
/ 7 NOBBbPXHOCT Ha CTOMallHaTa CTeHa TpSIGBa Aa ce BKaa ACHO npes3 eHaockona.
Uy BHUMAHME: U360pbT Ha NpaBUIHO MACTO 3a NOCTaBsiHE € 0COGEeHO BaXHa CTbMka B
- npoueaypata. He npoabnxagBaiite, ako MUMa HeafAeKBaTHO BU3yanuanpaHe Ha
NpUTUCKaHeTO Ha NpeaHaTa NOBBbPXHOCT HAa CTOMallHaTa cTeHa.
. I'IonromeTe n npanmpal?lTe KoXaTa Ha MSﬁpaHOTO MSACTO 3a NocCTaBsHe.
TIPOLIEAYPA 3A TIOCTABSIHE

1. 3AXBAWAHE HA CTOMAXA KbM NPEOHATA CTEHA HA KOPEMA

. YCMOTpeHMe Ha fekaps € Bb3MOXHO [1a Ce Hamnoxm NpomsiHa Ha MeToa npu no-eApu Bb3pacTHW NauMeHTV nopaam no-ronsmara
nebenvHa Ha KOpemHaTa CTeHa.

. C nomouyta Ha ase U-ckobu, nocTaBeHn B NPOTUBOMOMOXHUTE CTPaHN Ha MSICTOTO Ha NOCTaBsHe, 3axBaHeTe cTomMaxa KbM
npeaHaTa KopemHa cTeHa.

. KaTo HanpaBuTe LLeBOBETe, 3axBaHeTe ABaTa Kpasi Ha BCEKM OT TsiX, 3a Aa noAabpXaTe cTomMaxa KbM KopemMHaTa cTeHa.



ITPOLEYPA 3A TIOCTABAHE

2. NOCTABAHE HA BOOELLA TEN
. nogabpXxaHe Ha VIHCy(bJ'IaLlVIﬂ Ha cToMaxa 1 BudyanusupaHe Ha npegHata MyKo3Ha
NOBBLPXHOCT Npe3 eHAockona, noctasete 18-HoMep Wrna Npe3 nepuToHeyma n
CTOoMallHaTa CTeHa. -
3ABENEXKA: Hait-nobpe e aa noctaBute nog Npas brbi Mo OTHOLIEHUE Ha NOBBbPXHOCTTa
Ha Kopema n ctomaxa. Bb3MoxHM ca u Apyrv orpaHn4eHna nNo npeueHKa Ha nekaps.
BHUMAHME: 3aabmkutenHo e 4a 6bAeTe U3KMIOYMTENHO BHUMATENHN NpU
nocTtaBsiHe Ha uUrnarta Ha BbBexaawoTo yCTpOFICTBO, 3a Aa cTe CUTypHU, 4Ye HAMa Aaa ~
ce nepdopupat CbA0BE UMK BLTPELIHOCTTa Ha CTOMaxa. =

. Korato urnara 18 Homep ce HabnioaaBa B cTomaxa. 3a Aa MUHUMU3MPaTe N3TUYaHETO
Ha Bb3yx npes urnata, 6bp30 NokpuiiTe kaHonaTa.
. MNpokapaiite npunoxexarta Bofella Ten npes urnata 18-Homep.

. kaTo BofellaTa Ten ce HabnaaBa B cTOMaxa C NoMoLLTa Ha EHIOCKOa, OTCTpaHeTe
vrnata 18-Homep no BofeLuaTa Ten, kaTo BHUMaBaTe fa He u3byTate BogeLlaTa Ten ot - — 5
cTomaxa. -~

3ABENEXKA: Mpy cneaBalwmTte CTbMKW, KOUTO U3UCKBAT M3MNON3BaHe Ha BOAELLA TeN, He 1]
AbpraiiTe BogeLlata Ten, koeTo Aa AoBeje A0 U3NWU3aHEeTo 11 0T cToMaxa.
3. Cb30ABAHE HA CTOMA TPAKT U PASLLINPABAHE HA CTOMATA "

. C nomoLLTa Ha ckanmnen HanpaeeTe Mambk pa3pe3 B koxaTa, AUPEKTHO Mo BoAeLLaTa
Ten. Ako e HeobXx0AMMO M3NO3BaTe eHAOCKONa, 3a ja NpoBepuTe Aanu paspesa npoabiikaBa HaJosy Npes npeaHaTta cTomallHa
CTeHa B cTOMaxa.

. C nomoLLTa Ha NPUNOXeHUs pa3LuMpuTen paslnpeTe TpakTa Ha cTomaTta Ao HeobxoauMMs AnameTbp 3a U3BpaHWs pasmep Ha
YCTPOWCTBOTO.

. 3anoyHeTe ¢ paslWwMpUTen OT No-mManbk paamep. CMaxeTe NOBbLPXHOCTTA Ha pa3LUMpUTeNsi C pa3TBOpMMa BbB BOAA CMa3kKa.

BHUMAHMUE: 3apbmkuTenHo e Aa 6baeTe U3KMIOYUTENHO BHUMATENHU NPU NOCTaBAHe Ha pa3lWMpuUTens, 3a Aa cTe

CUrypHM, Ye 3afiHaTa CTeHa Ha cTOMaxa HsiMa Ja ce nepdopupa.

. MpokapaiiTe paswupuTens Haj Bogewarta Ten. Manonsasite ctabunHo, HO HEXHO 3aBbPTALLO ABWKEHKE, 3a Aa ycyveTe
paswupuUTens B TpakTa Ha cTomaTta v feko B Tomaxa. /anonssaiite eHoCKON, 3a Aa NPOBEPUTE NPEMUHABAHETO Ha pasLUMpUTENs.

. MbPBUS Pa3WMPUTEN KaTo BHMMaBaTe fa He uabyTaTte BogeLaTa Ter. r p
3a Aa MUHUMK3MpaTe U3TUYAHETO Ha Bb3AyX NPe3 TpakTa Ha cTomara, pacpuka

NoCTaBeTE NPLCT HaA MSACTOTO Ha MOCTaBSHE. DpeHCKn pasmep Ha | o 12F 14F | 16-18F
. MoBTopeTe, KaTo M3NoN3BaTe HEOHGXOAUMUTE MO-TONIEMU Pa3LNPUTENN. npoaykra (French)
- Buxre pacuka 1 3a NpenopbYBaHOTO HEOBXOANMO pasluMpsiBaHe v Ha PaswmpuTen 14F 16F 18F 22F
chpeHckis pasmep 3a M3GOP Ha HUCKOMPOMUIHO YCTPOCTBO.

4. NOOrOTOBKA HA YCTPOUCTBOTO

BHUMAHME: Mpu ynoTpe6a Ha yCTPOMCTBO 3a XpaHeHe C HUCHK NPOgun, He U3NON3BalTe YCTPONCTBO C NO-ManbK pa3mep.

Cnep nocTaBAHETO YCTPOMCTBOTO TpAGBa Aa ce BbpPTY NIECHO.

NPEQYNPEXAEHWE: MOCTABAHETO HA YCTPOUCTBO C NO-MAJTbK PA3MEP MOXE OA OBEAE O CPACTBAHE C

EPO3US B CTOMALLHATA CTEHA, HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLUA, CENCUC U CBBP3AHUTE C TAX YCNOXHEHUA.

. u3nonaeaTe ycTPOMCTBO C 6arnoH, HapyiiTe 6anoHa npeam NocTaBsiHETO, 3a Aa noBepuTe Aanu paboTtu fobpe. Ako 6anoHBLT He
paboTu, M3xBbpreTe NPoayKTa U B3eMeTe HOB.

. CmakeTe yacTTa Ha Bbpxa Ha apmaTypaTa Ha BKITIO4eHOTO YCTPOWCTBO 3a BbBEX/AaHe KaTo u3nonssate pasTBopyMa BbB BoAa
cMmaska.
apmatypara Ha yCTpPOWCTBOTO 3a BbBEXAaHe B OTBOPA Ha YCTPOWUCTBOTO [JOKaTO BbPXbT CE U3PaBHK C BbpXa Ha yCTPOWCTBOTO U1
Ce NoCTUrHe XenaHoTo BTBbpAsBaHe.

+ BbHLUHATa MOBbPXHOCT Ha YCTPOCTBOTO KaTo 13onasaTe pasTBOpYMAa BbB BOAA CMaska.

5. MOCTABSAHE HA YCTPOWUCTBOTO

. Mpokapaiite apmaTypaTa Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBEXaaHe U YCTPOUCTBOTO Ha/l BofellaTa Ten.

. MocTaBeTe ycTPOMCTBOTO Npe3 cTomaTa U B cToMaxa. Ako e Heo6XoANMO, 13non3eaiiTe CTabUITHO, HO HEXHO BBPTSLLO ABKEHWE
3a NocTaBsHETO.

. m3nonssate 6anoHHO yCTPOICTBO, 3anbnHeTe 6anoHa npes knanaHa 3a 3anbneaHe Ha 6anoHa kaTo M3nonaeaTe NPenopbLYBAHOTO
KOMMYECTBO CTEpUIIHA BOAA UM (hM3NOIOTNYEH PasTBOP W CrIPUHLIOBKA C NyepoB HakpaiiHuk. MposepeTe ¢ eHpockona Aanu
usinarta BbTPELUHa YacT Ha NoAnoXKaTa Ha yCTPOMUCTBOTO e B CToMaxa.

. HeCbBMeCTUMWTE C BOAeLla TeN racTPOCTOMUYHU YCTPOICTBA € Bb3MOXHO [1a Ce HaNoXu N3BaxgaHe Ha BoaeLlaTa Ten npeau
noctaesiHeTo. CniegsanTte MHCTPYKUMMTE 3a ynoTtpeba Ha racTpOCTOMUYHOTO YCTPOCTBO 3a METOAA Ha NOCTaBsiHE U pasrbBaHe Ha
BbTPELIHaTa NOANOXKA.

NPEAYNPEXAEHUE: AKO U3MNON3BATE BANIOHEH NPOAYKT, 3AXBALLLAHETO C EHAOCKOINA HA BANIOHA U BLPXA

HA YCTPOUCTBOTO MOXE A OBE[E A0 HEFOBATA MOBPE[A.

. u3nonssaTte 3anbnBaHe 6e3 6anoH, oceoboaeTe Bb3rNasHNULATa Cropes MHCTPYKLMUTE Ha Npon3BoANUTENS.

. C eHaockona Aanu BbTpeluHaTa Bb3rnaBHuLa 3aabpKa YCTPONCTBOTO CpelLly nNpegHaTa NoBbPXHOCT Ha MyKo3HaTa cTeHa.

. 3aBbpTeTe YCTPOWCTBOTO, 3a [ja Ce yBEpUTE Ye e 3aXBaHaTo 3[paBo, HO He MpeKaneHo cTerHaTo.

BHUMAHME: HagyTuaTt 6anoH unu BbTpelHaTta noanoxka TpAaéea Aa Moxe Aa ce BbpTM cBo6oaHo. He TpsaGBa aa uma

NpUTMCKaHe Ha CTOMallHaTa MyKo3a UMM KoXara.

. M3BapeTe 6aBHO apmaTypaTa Ha BbBEX/alloTo YCTPOWCTBO M BOAeLaTa Ten OT YCTPOCTBOTO.

BHUMAHUE: Heo6xogaumo € fja BHUMaBaTe Npu M3BaXAAHETO Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBeXAaHe, 3a Aja rapaHTupare, 4ye HAMa

Aa n3BaguTe UANOTO YCTPOWCTBO
. BbpxeTe weBoOBETE HAZ YCTPOMCTBOTO.

. OTcTpaHeTe Bb3ayxa OT CTOMaxa u U3BageTe eHaockona.

I1PE.D,YI1PE)K.QEHVIE MOCTABETE YCTPOWUCTBOTO MNPE3 CTOMATA U B CTOMAXA. HE U3MON3BAWTE NOBTOPHO, HE

OBPABOTBAWTE U HE CTEPUIIM3UPAUTE NOBTOPHO TOBA MEOULIMHCKO YCTPOWUCTBO. TOBA MOXE A HAPYLLIN

XAPAKTEPUCTUKUTE 3A BUOCBBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/MUINU LEENOCTTA HA MATEPUATUTE;

BCAKO OT U3BBPOEHUTE E Bb3MOXHO A ,D,OBE.D,E [0 HAPAHSIBAHE HA MALIMEHTA, 3ABONSIBAHE UMK CMDBPT.

3ABENEXKA: YcTpoicTtBoTO MOXe fa 6be N3XBBPNEHO CbrMAacHO MECTHUTE pernaMeHTun 3a oTnagbLy, NPOTOKOMbT Ha

CbOPBXEHVNETO UK YPEe3 KOHBEHLMOHAMHM OTNaabLM.

NOCTONEPATUBHA NPOLIEAYPA U NPEOOXPAHUTETHU MEPKMW:

. MpenopbunTenHo e Aa U34akaTe [0 criefpallaTta CyTpUH Npeau Aa 3anovHeTe xpaHeHe. [bpBoTo XpaHeHe, npeanucaHaTa
CKOpOCT 1 06eM ca No npeLieHKa Ha nekapsi.

CTepunuanpaHo npu nanonssaHe
MO nvucaHue.
Ha ernenos okoia Rx Only ~ Cawo o peanncanne

o Cawmo 3a o
% He ctepunuaupaiite eaHOKpaTH He usnonasaiiTe, ako onakoBkaTa e NoBpefeHa, 1 ce
$ OTHOBO KOHCYNTUpanTe C UHCTPYKUMUNUTE 3a ynoTpeba
a ynoTpeba ynTvp pyky ynotp

He e narotBeH ot
@ eCTEeCTBEH ryMeH yigs&g:gk He e HanpaseH oT DEHP (Ou(2-eTunxekcun) dranat)
nartekc

DEHP
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MAGYAR HASZNALATI UTASITASOK

A CSOMAG TARTALMA (A 12-18F késziilékekkel valé hasznalatra)

(1) Vezetd huzal (4) 7,12, 16, 20 F tagitok
| (1) Vezet6 huzal kompatibilis Bevezeté/merevit \ (2) Bevezet6 ti, 18G l

A CSOMAG TARTALMA (A 10F késziilékekkel valé hasznalatra)

(1) Vezet6 huzal (3) 7, 12, 14 F tagitok
| (1) Vezet6 huzal kompatibilis Bevezetd/merevit | (2) Bevezet6 tl, 18G |
Endoszkép Steril viz vagy s6oldat
Helyi érzéstelenitd Vizben oldédé kenbéanyag
Szike U-varratok (vagy a régzités mas maodja)
Vérzéscsillapitok

LEIRAS ES ALKALMAZASI JAVALLATOK

VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényei tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését
FELHASZNALASI CEL

Az AMT kezdeti behelyezésnél hasznalhato tagitokészlet a gasztrikus sztdmak méretének fokozatos ndvelésére szolgald hatékony
eszkdz. Az AMT kezdeti behelyezésnél hasznalhaté tagitokészletet a klinikusok a beteg életkoratdl (csecsemdéktdl iddsekig)
fliggetleniil hasznalhatjak.

JAVALLATOK

A bér alatti gasztrosztomias késziilék elsé behelyezése olyan paciensek szamara javallott, akiknek a bele mikédik, és akiknek
hosszu tavu taplalasra van sziikségiik. Ez magaban foglalja az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidejlileg
bekdvetkez6 feltételek kovetkeztében azza valhatnak.

ELLENJAVALLATOK

A gasztrosztomias cs6 elhelyezésével kapcsolatos ellenjavallatok a teljesség igénye nélkiil: Nem miikédé belek « Fertézés a Gl
ponton vagy korllétte « Nem lehetséges a hason keresztilli atvilagitas meghatarozasa « Tobb sebészeti eljaras a Gl pont kdzelében
FIGYELMEZTETES: A G] KESZULEK ELHELYEZESE UTAN A BALLON MEGFELELO POZICIONALASAT VAGY A NEM
BALLON TiPUSU BELSO PARNA POZICIONALASAT A GASZTRIKUS NYALKAHARTYAN FELTETLENUL ELLENORIZNI KELL
ENDOSZKOPOSAN. A KESZULEK FESZULESET EL KELL KERULNI ANNAK ERDEKEBEN, HOGY A KOMPLIKACIOK
KOCKAZATA A LEHETO LEGKISEBB LEGYEN. A KESZULEKNEK KEPESNEK KELL LENNIE FOROGNI NEHEZSEG NELKUL.
KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az AMT kezdeti behelyezésnél hasznalhaté tagitokészlet hasznalatahoz kapcsol6dd ismert komplikaciok.
MEGJEGYZES: Kérijik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott képviselvel (EC-képvisels) és/vagy a lakhelyéil
szolgald tagallam kompetens hatésagaval, ha stlyos probléma mertilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT kezdeti behelyezésnél hasznalhaté tagitdkészlet hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tobbek kozott, de nem

kizarélagosan: A betegek szamara el6nyds egy olyan gasztrosztémias cs6 megfelel6 kezdeti behelyezése, amely lehetévé teszi a

taplalék és a gydgyszerek optimalis bevitelét « Csokkenti a sztdmatraktus kialakulasaval jaré potencilis traumat « A klinikusok

szamara el6ény0s, ha az els6 behelyez6é miitétek soran a gasztrosztémias csé megfeleld behelyezéséhez szilkséges legtobb

gszkézzel rendelkeznek « A vezetddrottal valé kompatibilitds az alacsony profilu taplaléeszk6zok egyszer(i és megfeleld behelyezését
iztositja

TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az AMT kezdeti behelyezésnél hasznalhatd tagitdkészlet teljesitményjellemzéi tobbek kozott, de nem kizarélagosan a kdvetkez6k: A

sztéma helyének miitéti Iétrehozasahoz sziikséges tagitdkat tartalmazza « Kiilénb6z6 konfiguraciokban kaphaté a kiilonbéz6 sztéma-

leszkdzméreteknek megfeleléen « Megoldast biztosit a sztéma traktusanak tagitasahoz, igy lehetéséget teremtve az intervencios

Igatéter beh;]alyezésére, amelyet igy akar ujonnan kialakult sztématraktussal is 0ssze lehet kotni » Kipos tagitok a megfeleld tagitas
iztositasahoz

AZ ELTARAS ELOKESZITESE

MEGJEGYZES: Az elsé behelyezést képzett klinikai orvosnak kell elvégezni.

. Vizsgalja meg a készletet sériilés szempontjabol. Ha a termék sériilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a
terméket.

. Alkalmazzon klinikailag jovahagyott médszert a paciens el6készitésére és szedalasara az endoszkopos eljarashoz.
A GASZTROSZTOMIAS PONT KIVALASZTASA ES ELOKESZITESE:
. Miutan a beteg hatan fekvé helyzetben van, és az endoszkdp a helyén van a gyomron belil, fujja fel a gyomrot levegével.

. Tompitsa a fényt a helyiségben, és forditsa az endoszkdpot az eliilsé felliletre. Az endoszkdp fényének lathatdan at kell vilagitania
az elsé hasfalon.

. Olyan behelyezési pontot valasszon ki, ahol nincs nagy véredény, zsigeri szervek vagy forradasos szévet.

VIGYAZAT: A behelyezési pont hatarozott atvilagitasa az egyik legkritikusabb lépés az eljaras soran. Ne folytassa, ha barmilyen
kérdés van arra vonatkozéan, hogy a behelyezés pontjan nincs-e nagy véredény, zsigeri szerv vagy forradasos szovet.

. Nyomja meg az atvilagitott, tervezett behelyezési pontot. A gasztrikus fal elsé feliiletén lévo
A benyomddasnak vilagosan lathatonak kell lennie endoszképosan.

L VIGYAZAT: A megfelel6 behelyezési pont kivalasztasa kritikus Iépés az eljaras soran. Ne
z - folytassa, ha nem lathaté megfeleléen a benyomédas a gasztrikus fal elsé feliiletén.

. Készitse el6 és takarja le steril kendével a bért a behelyezés kivalasztott pontjan.

ELHELYEZESI ELJARAS

1. GYOMOR ROGZITESE AZ ELS® HASFALHOZ

. Az orvos dontése szerint mas régzitési modszer lehet sziikkséges a nagyobb felnétt betegek esetén a hasfal nagyobb vastagsaga
miatt.

. Két U-varrattal, amelyeket a behelyezés pontja ellentétes oldalain helyez el, régzitse a gyomrot az elsé hasfalhoz.

. Mihelyt az oltések elkésziiltek, ligyeljen ra, hogy mindegyik oltésnek rogzitse a két végét, ezzel fenntartva a gyomornak a hasfalhoz
valé tapadasat.
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ELHELYEZESI ELJARAS

2. VEZETO HUZAL ELHELYEZESE

. Mikdzben a befuvast a gyomorba, valamint az ellilsé nyalkahartya-felllet endoszképos f
megjelenitését fenntartja, szurjon at egy 18G injekcids tit a peritoneumon és a
gyomorfalon.

MEGJEGYZES: A legjobb beszlirasi sz6g meréleges a has és a gyomor feliletére. Mas

korlatozasok is érvényesek lehetnek az orvos dontése szerint.

VIGYAZAT Nagyon fontos hogy rendkiviili gondossaggal jarjunk el a bevezet tii

behely kor annak érdekében, hogy a gyomor hatso fala és mas véredények H

vagy zsigeri szervek ne lyukadjanak ki. 3
. Amikor a 18-as méret tlt észleli a gyomrom belil. A leveg6 tiin keresztiili

veszteségének minimalizalasa érdekében gyorsan fedje le a ti hivelyét.
. Vezesse at a mellékelt vezet6drotot a 18G tin.

. Miutan a vezetd huzalt észleli a gyomorban az endoszképon keresztil, tavolitsa el a 18- o
as méret tit a vezetd huzalon keresztul ligyelve ra, hogy ne szabaduljon ki a vezet6 S P

huzal a gyomorbadl. 3
MEGJEGYZES: A kévetkezd Iépésekben, amelyekben sziikség van a vezeté huzal
hasznalatara, ne hlizza meg a vezet6 huzalt, hogy az ne szabaduljon ki a sztémabdl. -
3. SZTOMATRAKTUS LETREHOZASA ES A SZTOMA KITAGITASA

. Szike hasznalataval ejtsen egy kis bemetszést a béron kdzvetlenil a vezetédrét mentén. Ha ugy gondolja, az endoszképpal
ellenérizheti, hogy a bemetszés elér a gyomorba az ellilsé6 gyomorfalon keresztiil.

. A mellékelt tagitokészlet segitségével tagitsa a sztomatraktust a kivalasztott készilékmérethez megfeleld atmérére.

. Kezdje a kisebb méret tagitéval. Kenje be a tagito fellletét vizben oldhaté kendanyaggal.

VIGYAZAT: Nagyon fontos, hogy a tagitok behelyezésekor rendkiviil 6vatosan jarjon el, ezel biztositva, hogy a gyomor

hatso falat nem lyukasztja at.

. Juttassa at a tagitoét a vezetd huzalon. Hatarozottan, de finoman, forgé mozgast alkalmazva csavarja be a tagitot a
sztémautvonalba és kissé a gyomorba. Endoszképpal jelenitse meg és ellendrizze a tagitd atjutasat.

. Tavolitsa el az elsé tagitét dvatosan, hogy ne szabaduljon ki a vezetd

huzal. Annak érdekében, hogy a sztomautvonalon a lehetd legkevesebb 1. Tablazat

levegé tdvozzon el, tartsa egy ujjat a bemetszés helyén. Termék French méret| 10F 12F 16-18F
. Ismételje meg nagyobb tagitéval, ha sziikséges.
. Tanulmanyozza az 1. tablazatot a valasztott alacsony profilt eszkzhoz Tagito 14F | 16F | 18F | 22F

szlikséges French tagitasi méretekeért.
4. AKESZULEK ELOKESZITESE
VIGYAZAT: Alacsony profilu taplalokésziilék hasznalata esetén ne hasznaljon alulméretezett késziiléket. Mihelyt
elhelyezték, a késziiléknek konnyen kell forogma
FIGYELMEZTETES: ALULMERETES KESZULEK OKOZHATJA A KOVETKEZOKET: BEAGYAZODAS EROZIOVAL A
GASZTRIKUS FALBAN, SZOVETELHALAS, FERTOZES, SZEPSZIS ES TARSULO KOVETKEZMENYEK

. Ha ballonos készlléket alkalmaz, akkor fujja fel a ballont a behelyezése el6tt annak ellenérzésére, hogy tokeletesen mikodik. Ha a
ballon nem miikédik, akkor dobja el a terméket és szerezzen be Ujat.

. Kenje be a mellékelt bevezet6 merevitd csucsat vizben oldédé sikositéval.

. Helyezze be a bevezetd merevitét a késziilék nyildsaba addig, amig a hegye nem esik egybe a késziilék hegyével, és eléri a
szlikséges merevitést.

. Kenje be a késziilék kiilsé feluletét vizben oldodé sikositdval.

5. AKESZULEK BEHELYEZESE

. Vezesse el a bevezet6 merevit6t és a késziiléket a vezetédrot felett.

. Helyezze be az eszkdzt a sztéman keresztiil a gyomorba. Sziikség, hatarozott, de gyengéd forgatassal illessze be.

. Ha ballonos késziiléket hasznal, akkor fujja fel a ballont a ballon tolt6szelepén keresztil a javasolt mennyiségi steril vizzel vagy
sooldattal, egy Luer hegy( fecskend6 segitségével. Endoszkoposan ellendrizze, hogy a késziilék teljes belsd parnas része a
gyomron beldl van.

- A vezet§ huzalt nem alkalmaz¢ gasztrosztomias késziilékek esetében a vezetd huzalt esetleg el kell tavolitani a behelyezés el6tt.
Kévesse a gasztrosztomias késziilék utasitasait a behelyezés modszerére és a belsé parna alkalmazasara vonatkozoan.

FIGYELMEZTETES: BALLONOS TERMEK HASZNALATAKOR A BALLON VAGY A KESZULEK HEGYENEK ENDOSZKOPOS

MEGFOGASA OKOZHATJA A KESZULEK MEGHIBASODASAT.

. Ha nem ballonos késziiléket hasznal, akkor a parnat a gyartdi utasitas szerint engedje el.

. Ellenérizze endoszképosan, hogy a bels6 parna ott tartja a késziiléket a nyalkahartya-fal elsé fellletén.

. Forgassa el a késziiléket annak ellenérzésére, hogy jol (l, de nem tulzottan szoros.

VIGYAZAT: A felftjt ballonnak vagy a belsé parnanak képesnek kell lennie ra, hogy szabadon forogjon. Ne legyen

oOsszenyomva sem a gasztrikus nyalkahartya, sem a bér.

. Lassan hlizza vissza a bevezeté merevitét és a vezet6 huzalt a késziilékbdl.

VIGYAZAT: Feltétleniil iigyelni kell ra, hogy a bevezeté merevitd visszahtizasakor ne tavolitsa el az egész késziiléket is.

. Késse meg a varratokat a késziilék folott.

. Engedje le a gyomrot és tavolitsa el az endoszkdépot.

FIGYELMEZTETES A KESZLET EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOKET TARTALMAZ. NE HASZNALJA UJRA, NE

DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A

BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A

PACIENS POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

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

hagyomanyos hulladékként lehet artaimatlanitani.

OPERACIO UTANI ELJARAS ES OVINTEZKEDESEK:

. Tanacsos varni a kdvetkez6 reggelig, miel6tt megkezdddik a taplalas. Az elsé taplalas idépontjaban a javasolt ltem és térfogat az
orvos dontése.

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva Rx Only  Veényre kaphato

6! I, Csak egyszeri Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a
Ne sterilizalja tjra @ hasznalatra hasznalati utasitast
gumilatexet ai eszkoz

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

DEHP
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LATVISKI LIETOSANAS NORADES

KOMPLEKTA SATURS (Lietosanai ar 12-18F iericém)

(1) Vaditajstiga (4) 7,12, 16, 20 F paplasinataji
| (1) Ar vaditajstigu savietojama ievaditajs/cietinatajs | (2) levadiSanas adata, 18. izméra |
KOMPLEKTA SATURS (Lietosanai ar 10F iericém)
(1) Vaditajstiga (3) 7, 12, 14 F paplasinataji
[ (1) Ar vaditajstigu savietojama ievaditajs/cietinatajs | (2) levadiSanas adata, 18. izméra |
Endoskops Sterils tdens vai fiziologiskais $kidums
Lokala anestézija UdenT $kistosa smérviela
Skalpelis U-Suves (vai alternativi nostiprinaSanas lidzekli)
Asinsvadu spailes

APRAKSTS UN LIETOSANAS NORADES

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT s&kotnéjas ievietoSanas dilatatoru komplekts ir efektivs riks, lai pakapeniski palielinatu kunga stomas izméru. Paredzéts, ka
AMT sakc;tnejas ievietoSanas dilatatoru komplektu arsti lietos visu vecumu pacientiem (no Z|da|nlem Iidz vecaka gadagajuma
cilvékiem

INDIKACIJAS

Sakotneéja zemadas gastrostomas ierices ievietoSana var bt indicéta pacientiem ar funkcion&joSu gremosanas traktu, kuriem
nepiecieSama ilgtermina baroSana. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties uztura problémas kombinacija ar
citam problémam.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas gastrostomas caurules ievieto$anai tostarp ietver: Nefunkciongjoss gremosanas trakts « Gremo$anas trakta
infekcija « Nav iesp&jams veikt transabdominalo iluminacijas identifikaciju « Vairakas kirurgiskas proceddras gremos$anas trakta
tuvuma

BRIDINAJUMS: PEC GREMOSANAS TRAKTA IERICES IEVIETOSANAS IR JAVEIC ENDOSKOPISKA PARBAUDE BALONA
VAI BEZ-BALONA VEIDA IEKSEJA BALSTA PAREIZAI POZICIJAI PRET KUNGA GLOTADU. JAIZVAIRAS NO IERICES
NOSPRIEGOSANAS, LAI MINIMIZETU KOMPLIKACIJU RISKU. IERICEI VAJADZETU SPET ROTET BEZ GRUTIBAM.
KOMPLIKACIJAS

Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar AMT sakotné&jas ievietosanas dilatatoru komplekta lietoganu.

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

KLINISKIE IEGUVUMI

Lietojot AMT sakotnéjas ievietoSanas dilatatoru komplektu, sagaidami $adi (iesp&jami arf citi) kiiniskie ieguvumi: Pacienti gas labumu
no pareizas gastrostomijas caurules primaras ievietoSanas, laujot optimali ievadtt partiku un medikamentus « Samazina iesp&jamas
traumas, kas saistitas ar stomas trakta veidoSanu « Arsti gis labumu, jo viniem bis lielaka dala nepiecieSsamo instrumentu, lai
sakotnéjas ievietoSanas operaciju laika pareizi un viegli ievietotu gastrostomijas cauruli « Saderiba ar vaditajstigu palidz nodrosinat
zema profila baro$anas iericu pareizu ievietosanu

LIETOSANAS TPASIBAS

AMT sakotnéjas ievietoanas dilatatoru komplektam ir $adas (iespgjamas arf citas) darbibas ipasibas: Nodrosina dilatatorus, kas
nepiecieSami, lai kirurgiski izveidotu stomas vietu « Pieejami dazadas konfiguracijas, lai pielagotos dazadiem stomu/iericu
izmériem « Nodroina iespéju paplasinat stomas traktu, lai pielagotos i invazivajam katetram, un iespéju ievadit invazivo katetru tikko
izveidota stomas trakta « Konusveida dilatatori palidz nodro&inat pareizu paplasinasanu

PROCEDURAS SAGATAVOSANA

PIEZIME. Sakotnéja ievieto$ana javeic kvalificétam arstam.

. Parbaudiet, vai komplekts nav bojats. Ja izstradajums ir bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet to.

. Lietojiet klTniski apstiprinatu procedaru, lai sagatavotu pacientu un veiktu narkozi endoskopijas proceddrai.

GASTROSTOMAS VIETAS IZVELE UN SAGATAVOSANA:

. Kad pacients atrodas pozicija uz muguras un endoskops ir ievietots kungr, piepildiet kungi ar gaisu.

. Samaziniet telpas apgaismojumu un novirziet endoskopu uz priek§&jo virsmu. Endoskopa gaismai vajadzétu skaidri izgaismoties
caur priek$&jo védera sienu.

. lzvélieties ievietoSanas vietu, kura neatrodas lielie asinsvadi, iek$gjie organi vai rétaudi.

UZMANIBU: Skaidras transiluminacijas iegi$ana ievieto§anas vieta ir viens no svarigakajiem procediras soliem.

Ir:lé(:;l:jrgiiniet proceduru, ja ir jebkadas Saubas par to, ka ievietoSanas vieta varétu bit lielie asinsvadi, iekséjie organi vai

. Piespiediet apgaismoto, planoto ievieto$anas vietu. Kunga sienas priek$gjas virsmas

¢ iespiedumam vajadzétu bat skaidri redzamam endoskopiski.
i1, UZMANIBU: Pareizas ievietosanas vietas izvéle ir loti svarigs procediras solis.
Neturpiniet procediiru, ja kunga sienas priek$éjas virsmas iedums nav pietiekami
labi redzams.

. Sagatavojiet un noklajiet adu izvélétaja ievietoSanas vieta.

IEVIETOSANAS PROCEDURA

1. KUNGA NOSTIPRINASANA PIE PRIEKSEJAS VEDERA SIENAS

. Arsts var lemt, ka ir nepiecie$ama alternativa nostiprinasanas metode lielakiem pieaugusajiem pacientiem, nemot véra palielinato
védera sienas biezumu.

. Izmantojot divas U-Suves pretgjas ievietoSanas vietas pusés, nostipriniet kungi pie priek$éjas védera sienas.
. Kad 8uves ir gatavas, neaizmirstiet nostiprinat katras Suves abus galus, lai noturétu kungi pie védera sienas.
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IEVIETOSANAS PROCEDURA

2. VADITAJSTIGAS IEVIETOSANA

. Uzturot védera insuflaciju un endoskopiski vizualiz&jot priekSé&jo glotadas virsmu,
ievietojiet 18. izméra adatu caur véderplévi un védera sienu.

PIEZIME: Optimalais ievieto$anas lenkis ir perpendikulari védera un kunga virsmai. Arsts -

var noteikt arf citus ierobeZojumus.

UZMANIBU: Jabiit loti uzmanigiem, ievadot ievadiSanas adatu, lai izvairitos no
kunga alzmugurejas sienas un citu kunga vadu vai iek$&jo organu caurdur$anas. ~

. Kad 18. izméra adata tiek novérota kungt. Lai minimiz&tu gaisa zudumu caur adatu, atri =
nosedziet adatas spraudni.
. lzvadiet komplektacija ietverto vaditajstigu caur 18. izméra adatu.

. Kad vaditajstiga tiek novérota kungr, izmantojot endoskopu, iznemiet 18. izméra adatu

caur vaditajstigu, uzmanoties, lai vaditajstiga netiktu iznemta ara no kunga. :
PIEZIME: Nakamajos solos, kur nepiecieS8ama vaditajstigas lieto$ana, nevelciet aiz R )} A

vaditajstigas, lai to neiznemtu ara no stomas. i
3. STOMAS TRAKTA IZVEIDOSANA UN STOMAS PAPLASINASANA \@
. lzmantojot skalpeli, izveidojiet nelielu adas iegriezumu tiesi gar vaditajstigu. Ja vélams, -

izmantojiet endoskopu, lai parliecinatos, ka iegriezums stiepjas uz leju caur priek$&jo
kunga sienu iek8a kungf.

. |zmantojot komplektacija ieklauto paplasinataja komplektu, paplaSiniet stomas traktu Iidz nepiecieSamajam diametram izvélétajam
ierices izméram.

. Saciet ar mazaka izméra paplasinataju. leellojiet papladinataja virsmu, izmantojot Gdent $kistoSu smérvielu.

UZMANIBU: Jabit loti uzmanigiem, ievietojot paplasinataju, lai izvairitos no aizmuguréjas kunga sienas caurdur$anas.

. Vadiet paplasinataju pari vaditajstigai. Stingri, bet uzmanigi, veiciet rotéjosu kustibu, lai iegrieztu paplasinataju stomas trakta un
nedaudz ar iek3a kungt. Izmantojiet endoskopu, lai vizuali parliecinatos par papladinataja poziciju.

. |znemiet pirmo paplasinataju, uzmanoties, lai neiznemtu vaditajstigu. Lai minimizétu gaisa zudumu caur stomas traktu, turiet pirkstu
pari iegriezuma vietai.

. Atkartojiet, izmantojot lielakus paplasinatajus, ja nepiecieSams.

. Lai uzzinatu ieteicamo nepiecie$amo paplaginajumu, kas atbilst Izstradajuma izmers péc .
izvélétas zema profila ierices izméram péc francu skalas, skatiet fran€u (French) skalas 10F | 12F | 14F |16-18F
1. tabulu. Dilatators 14F | 16F | 18 F | 22F

4. |ERICES SAGATAVOSANA
UZMANIBU: Izmantojot zema profila baro$anas ierici, nelietojiet parak maza izméra ierici. Péc ievieto$anas iericei vajadzétu
spét viegli rotét.

BRIDINAJUMS: PARAK MAZA IZMERA IERICES IZMANTOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN KUNGA SIENAS EROZIJU,
AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, SEPSI UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS.

. Ja tiek izmantota balona ierice, piepdtiet balonu pirms ievietoSanas, lai parliecinatos, ka tas ir darba kartiba. Ja balons nav darba
kartiba, izmetiet produktu un izmantojiet citu produktu.

. leellojiet komplektacija ieklauta ievaditaja cietinataja gala dalu ar Gdent SkistoSu smérvielu.

. levietojiet ievaditaja cietinataju ierices atveré, I1dz gals ir viena limenT ar ierices galu un ir nodro§inata nepiecieSama cietinaSana.
. leellojiet ierices aréjo virsmu, izmantojot GdenTt $kistoSu smérvielu.

5. |ERICES IEVIETOSANA

. Vadiet ievaditaja cietinataju un ierici pari vaditajstigai.

. Caur stomu ievietojiet ierici kungt. Ja nepiecie$ams, ievieto$anai izmantojiet stingru, bet uzmanigu rotacijas kustibu.

- Ja tiek lietota balona jerice, piepatiet balonu caur balona uzpildes varstu, izmantojot ieteikto sterila tdens vai fiziologiska skiduma
daudzumu un Luera $lirci. Endoskoplskl parliecinieties, ka visa ierices |ekseja balsta dala atrodas kunga iek$pusé.

. lzmantojot gastrostomas ierices, kas nav savietojamas ar vaditajstigu, var bat nepiecieSams iznemt vaditajstigu pirms ievietoSanas.
Sekojiet gastrostomas ierices noradém, lai veiktu ievietoSanu un iekséja balsta novieto$anu.

BRIDINAJUMS: JA TIEK LIETOTS PRODUKTS AR BALONU, ENDOSKOPISKA BALONA VAI IERICES SATVERSANA VAR
IZRAISIT IERICES ATTEICI.

. Ja tiek izmantota ierice bez balona, atlaidiet balstu saskana ar razotaja noradém.
. Endoskopiski parliecinieties par to, ka iek$éjais balsts notur ierici pret glotadas sienas priek$&jo virsmu.
. Rotgjiet ierici, lai parliecinatos, ka ta ir drosi - bet ne parak ciesi - ievietota.
UZMANIBU: Piepiistajam balonam vai iek§&jam balstam vajadzétu spét brivi rotét. Nedrikst izraisit ne kunga glotadas, ne
adas kompresiju.
. Lénam izvelciet ievaditaja cietinataju un vaditajstigu no ierices.
UZMANIBU: Izvelkot ievaditaja cietinataju, jauzmanas, lai neiznemtu arf visu ierici.
. Sasieniet Suves virs ierices.

. IztukSojiet kungi un iznemiet endoskopu.
BRIDINAJUMS: KOMPLEKTA SATURS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. $0 MEDICINISKO PIEDERUMU
NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS
BIOLOGISKAS SADERIBAS IPASIBAS IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO
SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.
PECOPERACIJAS PROCEDURA UN BRIDINAJUMI.

. Baro$anas uzsaksanai vélams pagaidit [[dz nakamajam ritam. Pirma baro$anas reize, baro$anas atrums un apjoms ir janosaka
arstam.

% Neveiciet atkartotu ;I:ra::eizé'ai Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietoSanas
&/ sterilizaciju Iietoéanaji instrukciju

o s = . - " Razo$ana nav izmantots
RaZosana nav izmantots dabiska gumijas @ DEHP (Di(2-etilheksila) m Mediciniska ierice
piensula ftalats)
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LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

KAS YRA RINKINYJE (Naudojamas su 12-18 F aparatais)
(1) Kreipiamoji viela (4) 7,12, 16, 20 F plétikliai
| (1) Su kreipiamaja viela suderinamas Introdiuseris / standiklis ‘ (2) Introdiuserio adata, 18 dydzio |

KAS YRA RINKINYJE (Naudojamas su 10 F aparatais)

(1) Kreipiamoji viela (3) 7, 12, 14 F plétikliai

| (1) Su kreipiamaja viela suderinamas Introdiuseris / standiklis | (2) Introdiuserio adata, 18 dydzio |
Endoskopas Sterilus vanduo ar fiziologinis tirpalas
Vietinis anestetikas Vandenyije tirpus lubrikantas
Skalpelis ,U“ formos sitlés (ar alternatyvios fiksavimo priemonés)
Kraujavimg stabdancios priemonés

APRASYMAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

LAMT Initial Placement Dilatator Set" rinkinys yra veiksmingas jrankis, skirtas laipsniSkai didinti skrandZio stomos dydziui. ,AMT Initial
Placement Dilator Set" rinkinys skirtas naudoti gydytojy visy amziaus grupiy (nuo kadikiy iki senyvy) pacientams.

INDIKACIJOS

Pirminis perkutaninés gastrostomos jtaiso implantavimas gali bati indikuotinas pacientams, kuriy Zarnynas funkcionuoja ir kuriems
batinas ilgalaikis maitinimas. Tai susij¢ su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali bati antriné,
sukelta gretutiniy ligy.

KONTRAINDIKACIJOS

Gastrostominio vamzdelio jstatymo kontraindikacijos apima toliau nurodomas (taciau jomis neapsiriboja): Nefunkcionuojantj Zarnyng «
Gastrointestinalinio jtaiso jdéjimo vietos ar aplinkiniy sriiy infekcija « Negaléjimg identifikuoti transabdominalinio apSvietimo «
Dauginés chirurginés operacijas aplink gastrointestinalinio jtaiso jdéjimo vietg

ISPEJIMAS. |STACIUS GASTROINTESTINALIN] |TAISA, BUTINA ENDOSKOPISKAI PATVIRTINTI, KAD BALIONINIO AR
NEBALIONINIO TIPO VIDINIS VOLELIS YRA TINKAMOJE PADETYJE SKRANDZIO GLEIVINES ATZVILGIU NORINT IKI
MINIMUMO SUMAZINTI KOMPLIKACIJY RIZIKA, REIKIA VENGTI JTAISO [TEMPIMO. |TAISAS TURETY LENGVAI SUKTIS.
KOMPLIKACIJOS

Siuo metu néra su ,AMT Initial Placement Dilator Set* rinkinio naudojimu susijusiy komplikacijy.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba)
Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant ,AMT Initial Placement Dilator Set" (bet neapsiribojant): Pacientams tinkamai pirma kartg
jdedamas gastronominis vamzdelis, kad baty galima optimaliai tiekti maistg ir vaistus « Sumazéja susijusiy su stomos trakto
formavimu traumy tikimybé « Gydytojams tai atstoja dauguma bdtiny jrankiy, reikalingy tinkamai ir lengvai jdéti gastronominj vamzdelj
atliekant pirmines jdéjimo operacijas * Kreipiamoji viela suderinama, todél geriau ir lengviau tinkamai jdedamas nedideli maitinimo
jtaisai

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

LAMT Initial Placement Dilator Set“ veikimo charakteristikos (bet neapsiribojant): Sie plétikliai reikalingi norint chirurgiskai sukurti
stomos vietg « Pateikiama skirtingy konfigaracijy, pritaikant prie skirtingy stomos ar jtaiso dydziy  Tai priemoné stomos traktui
iSplésti, kad baty galima jstatyti intervencinj kateterj, ir priemoné intervenciniam kateteriui jterpti j kg tik suformuotg stomos traktg «
Kuagiski plétikliai padeda tinkamai iSplésti

PASIRENGIMAS PROCEDURAI

PASTABA. Pirma kartg turi jstatyti kvalifikuotas gydytojas.

. Apzidrékite, ar rinkinys nepazeistas. Nenaudokite, jei gaminio pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

. Naudokite kliniSkai patvirtinta metoda pacientui paruosti ir atlikti sedacijg prie$ endoskopine procedira.

GASTROSTOMIJOS VIETOS PARINKIMAS IR PARUOSIMAS:

. Pacientui gulint ant nugaros ir endoskopui esant jo skrandyje, priptskite skrandj oru.

. Pritemdykite Sviesg kambaryje ir nukreipkite endoskopa | priekyje esantj pavir§iy. Endoskopo $viesa turi biti aiSkiai matoma per
prieking pilvo siena.

. Pasirinkite gastrostomai tokig vieta, kurioje néra stambiy kraujagysliy, vidaus organy ir randiniy audiniy.

ATSARGIAL. Tiksli transiliuminacija gastrostomos vietoje yra vienas i$ svarbiausiy procediiros elementy. Jei abejojama, ar
gastrostomos vietoje néra stambiy kraujagysliy, vidaus organy ar randinio audinio, procediiros negalima testi.

. |spauskite apSviestg vieta, kurioje numatoma gastrostoma. Priekinés pilvo sienos
S ispaudimas turi bati aiSkiai matomas endoskopiskai.

{ ATSARGIAL Tinkamos gastrostomijos vietos parinkimas yra labai svarbi procediros
iy dalis. Neteskite procediros, jei priekinés pilvo sienos jspaudimas matomas
» nepakankamai gerai.

. Pasirinktoje vamzdelio jvedimo vietoje paruoskite ir apklokite oda.

IDEJIMO PROCEDURA

1. SKRANDZIO FIKSAVIMAS PRIE PRIEKINES PILVO SIENOS

. Kadangi stambesniy suaugusiy pacienty pilvo siena gali bati storesné, gydytojo nuozidra gali bati pasirinktas alternatyvus fiksavimo
metodas.

. Dviem ,U" formos sidlémis prieSingose gastrostomijos suformavimo krastuose fiksuokite skrandj prie iSorinés pilvo sienos.
. Uzdéjus sidles uzfiksuokite abu kiekvieno sidlo galus tam, kad skrandis baty prigludes prie pilvo sienos.
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IDEJIMO PROCEDURA

2. KREIPIAMOSIOS VIELOS |STATYMAS
. Kol skrandis pripustas ir endoskopi$kai vizualizuojant priekinj gleivinés pavirsiy, per
pilvapléve ir skrandZio sieng jdurkite 18-ojo dydZio introdiuserio adatg.

PASTABA. Geriausias jterpimo kampas yra statmenas pilvo sienos ir skrandzio pavirsiui. d
Gydytojas gali pasirinkti kitus apribojimus.

ATSARGIAI Kad nebity pazeista uzpakaliné skrandzio sienelé ar kraujagyslés ir
vidaus organai, kad skrandis nebuty perforuotas, jterpiant introdiuserio adata reikia P
imtis ypatingy atsargumo priemoniy.

. Kai 18-0 dydzio adata matoma skrandyje. Kad kuo maziau oro iSeity pro adata, greitai £
uzdenkite adatos jungt;.
. Pridetg kreipiamaja vielg jterpkite per 18-ojo dydzio adatos apvalkala.

. Kai kreipiamoiji viela per endoskopg matoma skrandyje, iSimkite 18-o dydzio adatg taip,
kad kreipiamoji viela nebdty iSstumta i$ skrandzio. e ”~

PASTABA. Kadangi toliau atliekant procedirg batina kreipiamoji viela, nejudinkite 7

kreipiamosios vielos, kad neiStrauktuméte jos i$ stomos.

3. STOMOS KANALO SUFORMAVIMAS IR STOMOS ISPLETIMAS =

. Skalpeliu padarykite mazg odos pjavj Salia kreipiamosios vielos. Jei batina, naudodami
endoskopg patikrinkite, ar pjlvis eina Zemyn per prieking skrandzio sieng j skrandj.

. Naudodami pridéta plétiklio rinkinj, iSpléskite stomos kanalg iki skersmens, tinkamo pasirinkto aparato dydziui.

. Pradékite nuo mazesnio dydzio plétiklio. Patepkite plétiklio pavirsiy vandenyije tirpiu lubrikantu.

ATSARGIAL Bitina imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad nebity pradurta uzpakaliné skrandzio sienelé.

. Jstumkite plétiklj vir$ kreipiamosios vielos. Tvirtais, bet atsargiais sukamaisiais judesiais jstumkite plétiklj j stoma taip, kad nedidelé
Jjo dalis atsidurty skrandyje. Endoskopu vizualiai patikrinkite plétiklio eigg.

. Atsargiai, kad nenustumtuméte kreipiamosios vielos, iSimkite pirmajj plétiklj. Kad oro netekimas per stomos kanalg baty sumazintas
Joikin. pakartokia nawodomt aideon

. Jei reikia, pakartokite naudodami didesnj pletikij. S S— )i €lag

. 1-oje diagramoje pateikta informacija apie rekomenduojama rodukto prancuziskasis | 4op 12F 14F | 1618 F

pranciizid8kojo skersmens biting isplétima pasirinktam Zemai skersmuo
implantuojamam jtaisui. Plétiklis 14F 16 F 18 F 22F

4. |TAISO PARUOSIMAS
ATSARGIAL Naudodami Zzemai implantuojama maitinimo jtaisa nenaudokite nepakankamo dydzio jtaiso. |Jdétas jtaisas turi
lengvai suktis.

ISPEJIMAS. JEI ITAISAS PERNELYG MAZAS, JIS GALI |STRIGTI IR SUKELTI SKRANDZIO SIENELES EROZIJA, AUDINIY
NEKROZE, INFEKCIJA, SEPS] IR KITAS SUSIJUSIAS PASEKMES.

- Jei naudojate balioninj jtaisa, pries jdéjima pripildykite balionélj ir jsitikinkite, kad jis gerai veikia. Jei balioninis jtaisas neveikia,
iSmeskite jj ir paimkite nauja.

. Vandenyje tirpiu lubrikantu sutepkite introdiuserio standiklio virSane.

. |dékite introdiuserio standiklj j jtaiso angg taip, kad jo galiukas baty viename lygyje su jtaiso galiuku ir baty pasiektas reikalingas
standumas.

. Vandenyje tirpiu lubrikantu patepkite kitus jtaiso pavirsius.

5. KAIP IDETI|TAISA

. Jterpkite introdiuserio standiklj ir jtaisg vir$ kreipiamosios vielos.

. |dékite jtaisg per stomg ir j skrand;. Jei reikia, tvirtais, bet atsargiais judesiais jdékite jtaisg.

. Jei naudojate balionin; jtaisg, per balionélio pripildymo voztuvg Luerio Svirk$tu be uzrakto pripildykite balionélj rekomenduojamu
kiekiu sterilaus vandens ar fiziologinio tirpalo. Endoskopiskai patvirtinkite, kad visa jtaiso volelio vidiné dalis yra skrandzio viduje.

. Jei naudojate nesuderinama su kreipiamaja viela jtaisa, prie$ jdedant aparatg kreipiamajg vielg reikia iSimti. Jterpimo metodai ir
vidinio volelio padétis aprasyti gastrostomijos jtaiso naudojimo instrukcijoje.

|SPEJIMAS. JEI NAUDOJATE BALIONIN] JTAISA, NEGALIMA JO BALIONELIO AR VIRSUNES SUGRIEBTI AR SUIMTI

ENDOSKOPU, KADANGI TAI GALI SUGADINTI JTAISA.

. Naudodami nebalioninj jtaisg, volelj atlaisvinkite taip, kaip nurodyta gamintojo instrukcijoje.

. Endoskopiskai patvirtinkite, kad vidinis volelis baty prigludes prie gleivinés priekinio pavirSiaus.

. Pasukite jtaisg ir jsitikinkite, kad jis tvirtai laikosi, bet néra pernelyg standus.

ATSARGIAL. Pripildytas balionélis ar vidinis volelis turi laisvai suktis. Neturi bti jokio spaudimo j skrandzio gleiving ar oda.

. 1§ jtaiso létai iSimkite introdiuserio standiklj ir kreipiamajg vielg.

ATSARGIAL. Introdiuserio standiklj reikia iSimti atsargiai, kad kartu nebiity pasalintas visas jtaisas.

. Suriskite sidles virs jtaiso.
. ISleiskite org i$ skrandZio ir iSimkite endoskopa.

JSPEJIMAS: RINKINIO TURINYS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR

PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAI GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO

CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIU VEIKSMY GALI

SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

POOPERACINES PROCEDUROS IR ATSARGUMO PRIEMONES:

. Patariama palaukti kito ryto ir tik tada pradéti maitinimg. Gydytojas nusprendzia, kada pirmg kartg maitinti, koks turi bati maitinimo
greitis ir maisto tdris.

STERILE E Sterilizuokite naudodami Etileno oksidg Rx Only Tik pagal recepta

% Negalima :/riignkartiniam Nenaudokite, jei pakuoté paZeista ir vadovaukités
‘ Sterilizuoti pakartotinai naudojimui naudojimo instrukcija

Pagaminta henaudojant Medicinos W Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil)
latekso prietaisa ftalato)

DEHP
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SLOVENSKY NAVOD NA POUZITIE

OBSAH SUPRAVY (Pre pouzitie so zariadeniami 12-18)
(1) Vodiaci drot (4) Dilatatory 7, 12, 16, 20 F
| (1) Zavadzativystuz kompatibilnym s vodiacim drétom | (2) Ihla zavadzaéa, rozmer 18 |

OBSAH SUPRAVY (Pre pouzitie so zariadeniami 10)

(1) Vodiaci drot (3) Dilatatory 7, 12, 14 F

| (1) Zavadzativystuz kompatibilnym s vodiacim drétom | (2) Ihla zavadzaéa, rozmer 18 |
Endoskop Sterilna voda alebo fyziologicky roztok
Miestne anestetikum Lubrikant rieditelny vo vode
Skalpel U-stehy (alebo alternativne prostriedky zabezpecenia)
Hemostaty

OPIS A INDIKACIE NA POUZITIE

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

Suprava na pociato¢né umiestnenie dilatatora AMT je u€inny nastroj na postupné zvac¢Sovanie zaludocnej stomie. Suprava na
pociatotné umiestnenie dilatatora AMT je uréena na pouzitie lekarmi pre pacientov v8etkych vekovych kategoérii (od dojéiat az po
stars$ich pacientov).

INDIKACIE

Pociato¢né zavedenie perkutanneho gastrostomického zariadenia méze byt indikované u pacientov s funkénymi érevami, ktori
vyzaduju dlhodobé podavanie vyzivy. Patria sem aj pacienti, u ktorych uz existuje podvyziva alebo méze to mat za nasledok
sekundarne sibezné zdravotné problémy.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie na umiestnenie gastronomickej hadic¢ky okrem iného zahfiia: Nefunkéné crevo « Infekcia na mieste Gl alebo okolo
neho * Neschopnost identifikovat transabdominalne osvetlenie + Viac chirurgickych zakrokov je v blizkosti miesta Gl

VYSTRAHA: PO ZAVEDENI Gl ZARIADENIA SA MUSi ENDOSKOPICKY OVERIT SPRAVNE UMIESTNENIE VNUTORNEJ
PODLOZKY BALONIKOVEHO ALEBO NEBULOVEHO TYPU PROTI ZALUDOCNEJ SLIZNICI. NAPATIU V ZARIADENI BY
SA MALO VYHNUT, ABY SA MINIMALIZOVALO RIZIKO KOMPLIKACII. ZARIADENIE BY MALO BYT SCHOPNE SA BEZ
PROBLEMOV OTAGAT.

KOMPLIKACIE

V sucasnosti nie sU s pouzivanim supravy na pociato¢né umiestnenie dilatatora AMT spojené Ziadne komplikacie.

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

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno otakavat pouzivani sipravy na pociato¢né umiestnenie dilatadtora AMT okrem iného patria tieto:
Pacienti budu mat prospech zo spravneho primarneho umiestnenia gastrostomickej sondy, €¢o umozni optimalne vedenie vyzivy a
liekov * ZniZi sa potencialna trauma spojena s vyvojom stomického traktu « Lekari budi mat prospech z toho, Ze budu mat vaésinu
potrebnych nastrojov na spravne a jednoduché umiestnenie gastrostomickej sondy pocas operacii prvého umiestnenia «
Kompatibilita vodiacich drétov pomaha zabezpedit jednoduché spravne umiestnenie nizkoprofilovych pomdcok na podavanie vyzivy
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi charakteristiky ucinnosti sipravy na pociatoéné umiestnenie dilatatora AMT Set vyrazne metabolizuje supravy okrem iného
patria tieto: Poskytuje dilatatory potrebné na chirurgické vytvorenie stémie + K dispozicii v réznych konfiguraciach na prispoésobenie
réoznym velkostiam stomie/zdroja  Poskytuje prostriedok na dilataciu stémového traktu na umiestnenie intervenéného katétra a
prostriedok na zavedenie intervenéného katétra do Cerstvo vytvoreného stémového traktu « Zizené dilatatory na zabezpecenie
spravnej dilatacie

PRIPRAVA ZAKROKU

POZNAMKA: Uvodné umiestnenie mé vykonat kvalifikovany lekar.

. Skontrolujte supravu, &i nie je poSkodena. Ak je poskodena alebo porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.
. Na pripravu a sedaciu pacienta na endoskopicku proceduru pouzite klinicky schvalent metédu.

VYBER A PRIPRAVA MIESTA GASTROSTOMIE:

. Ked je pacient v polohe na chrbte a endoskop je na mieste v Zaludku, vysuste Zalidok pomocou vzduchu.

. Stimte osvetlenie miestnosti a odklopte endoskop na predny povrch. Svetlo endoskopu by malo jasne prechadzat' cez prednu
brusnu stenu.

. Vyberte miesto vkladania, ktoré neobsahuje hlavné cievy, vnutorné organy a jazvy.

UPOZORNENIE: Dosiahnutie koneénej transiluminacie na mieste vkladania je jednym z najdélezitejSich krokov v postupe.
Pokracujte v pripade akychkol'vek otazok tykajucich sa miesta vkladania bez velkych ciev, vnutornosti a tkaniva jazvy.

. Stimte osvetlené nad zamyslanym miestom zavedenia. Depresia na prednom povrchu
P Zaltdocnej steny by mala byt jasne viditelna endoskopicky.

‘7 UPOZORNENIE: Vyber spravneho miesta vkladania je kritickym krokom v postupe.
o Nepokraduijte, ak je nedostatocna vizualizacia depresie na prednom povrchu zalido¢nej
steny.

. Pripravte a prikryte pokoZku na vybranom mieste zavedenia.

POSTUP ZAVEDENIA

1. ZABEZPECENIE ZALUDKA NA PREDNEJ BRUSNEJ STENE

. Na zaklade rozhodnutia lekara moéze byt potrebna alternativna metéda upevnenia u vacsich dospelych pacientov v désledku vacsej
hrabky brusnej steny.

. Pomocou dvoch U-stehov umiestnenych na protilahlych stranach miesta zavedenia zabezpecte Zalidok pomocou prednej bru$nej
steny.

. Po dokonéeni stehov dbajte na zabezpecenie oboch koncov kazdého stehu, aby ste udrzali Zaludok na brusnej stene.
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POSTUP ZAVEDENIA

2. Zavedenie vodiaceho drétu
. Pocas udrziavania insuflacie Zaludka a endoskopickej vizualizacie predného slizni¢ného
povrchu vioZte injekénu ihlu velkosti 18 cez peritoneum a stenu Zaludka.

POZNAMKA: Najvhodnejsi vkladaci uhol je kolmy na povrch brucha a zaludka. Dalsie -
obmedzenia sa mézu uplatnit na zéklade rozhodnutia lekara.

UPOZORNENIE: Je nevyhnutné, aby ste sa pri vkladani injek¢nej ihly boli
mimoriadne opatrny, aby sa nestalo, Ze zadna stena a iné cievy alebo vnutornosti -
zaludka budu perforované. s

. Ked sa v zaludku viditelna ihla s rozchodom 18. Ak chcete minimalizovat stratu vzduchu i
prenikajiceho cez ihlu, rychlo zakryte naboj ihly.

. Prilozeny vodiaci drot pretlacte cez telo ihly s rozmermi 18.

. Ked je pomocou endoskopu pozorovany vodiaci drét v Zaltdku, vytiahnite ihlu s

rozmerom 18 nad vodiaci drot a davajte pozor, aby ste vodiaci drét nevytiahli zo Zaltdka. - _— -
POZNAMKA: V nasleduijlcich krokoch, ktoré vyzaduju pouZitie vodiaceho drétu,

nevytahuijte vodiaci drét a nevytahUJte ho ani zo stomie. iy

3. TVORBA STOMIE A DILATACIU STOMIE

. Pomocou skalpela vytvorte maly rez v oblasti koZe, ktory sa rozprestiera priamo vedia ~
vodiaceho drotu. Ak je to potrebné, pouzite endoskop, aby ste si overili, &i sa rez
vy€nieva smerom nadol cez prednu zalido¢nu stenu do Zaludka.

. Pomocou priloZzenej supravy dilatatorov roztiahnite stomicky trakt na potrebny priemer pre zvolenu velkost zariadenia.

. Zacnite s dilatdtorom s men$ou velkostou. Namazte povrch dilatatora vodou rozpustnym mazivom.

UPOZORNENIE: Je nevyhnutné, aby ste pri zavadzani dilatatorov davali mimoriadny pozor, aby nedoslo k perforacii zadnej
steny zaludka.

. Dilatator posurite cez vodiaci drét. Pevnym ale jemnym ota¢avym pohybom otocte dilatator do stomického traktu a mierne do
Zzaludka. Pouzite endoskop na vizualne overenie priechodu dilatatora.

. Odstrarite prvy dilatator opatrne, aby sa vodiaci drot nevytlacil.

Ak chcete minimalizovat stratu vzduchu v stémovom trakte, Tabulka ¢. 1
drzte prst nad miestom rezu. Velkost' produktu francuzskej
. Podla potreby zopakujte s pouzitim vacsich dilatatorov. (French) stupnice 10F | 12F | 14F | 16-15F

. Odporucanu potrebnu dilataciu francuzskej velkosti pre vybrant Dilatator 14 F 16 F 18 F 22F
nizkoprofilovu pomécku najdete v tabulke 1.

4. PRIPRAVA ZARIADENIA

UPOZORNENIE: Ak pouzivate zariadenie na podavanie vyzivy s nizkym profilom, nepouzivajte zariadenie. Po zavedeni by sa

zariadenie malo lahko otacat'.

VYSTRAHA: VYBER ZARIADENIA NEDOSTATOCNEJ VELKOSTI MOZE SPOSOBIT ZANORENIE S EROZIOU V STENE

ZALUDKA, NEKROZU TKANIVA, INFEKCIU, SEPSU A SUVISIACE NASLEDKY.

. Ak pouzivate balonikové zariadenie, baldnik napliite pred zavedenim, aby ste si overili, ¢i je plne funkény. Ak balén nefunguje,
zlikvidujte vyrobok a ziskajte novy vyrobok.

. Namazte ¢ast hrotu uzatvorenej zavadzacej vystuze pomocou lubrikantu rozpustného vo vode.

. Vlozte zavadzaciu vystuz do otvoru zariadenia, az kym sa hrot nezarovna s okrajom hrotu zariadenia a nevytvoria potrebné
vystuzenie.

. Namazte vonkajsi povrch zariadenia pomocou lubrikantu rozpustného vo vode.

5. ZAVEDENIE ZARIADENIA

. Posunite vystuz zavadzaca a zariadenie cez vodiaci drot.

. Vlozte zariadenie cez stomiu do Zaludka. V pripade potreby pouZite pevny, ale jemny rotaény pohyb pre zavedenie.

. Ak pouzivate zariadenie s balénikom, naplfite balénik ventilom na napifianie balénika s pouzitim odport¢aného mnoZstva sterilnej
vody alebo fyziologického roztoku a injekénej striekacky typu luer. Endoskopicky skontrolujte, ¢i je cela vnutorna podlozka
zariadenia v zaludku.

. Pre gastrostomické zariadenia, ktoré nie st kompatibilné s vodiacim drétom, méze byt potrebné odstranit vodiaci drot pred
zavedenim. Postupuijte podfa pokynov gastrostomického zariadenia na pouZitie pri zavadzani a nasadzovani vnatornej podlozky.

VYSTRAHA: AK POUZIVATE VYROBOK S BALONIKOM, ENDOSKOPICKE UCHOPENIE BALONIKA ALEBO HROTU

ZARIADENIA MOZE SPOSOBIT ZLYHANIE ZARIADENIA.

. Ak pouzivate zariadenie bez balénika, uvolnite podlozku podla pokynov vyrobcu.

. Overte endoskopicky, ¢ vnutorna podlozka pridrziava zariadenie proti prednému povrchu steny sliznice.

. Otocte zariadenie, aby ste sa uistili, Ze ma priliehavé, ale nie prili§ tesné uloZenie.

UPOZORNENIE: Naplneny balénik alebo vnutorna podlozka by sa mali dat’ volne otacat. Nesmie dochadzat’ k stlacaniu

zaludocnej sliznice ani koze.

. Pomaly vytiahnite vystuz zavadzaca a vodiaci drét zo zariadenia.

UPOZORNENIE: Pri vyberani vystuze zavadzaca treba dbat’ na to, aby sa zabezpecilo, Zze sa nevyberie celé zariadenie.

. Pripojte zariadenie stehmi.

- Vyprazdnite Zaludok a odstraite endoskop.

VYSTRAHA: OBSAH SUPRAVY JE URCENY NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ

NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI

BIOKOMPATIBILITY VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO

MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU AJALEBO SMRT.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomdcky alebo prostrednictvom bezného

odpadu.

POOPERACNY POSTUP A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

. S podavanim vyzivy sa odportca pockat az do nasledujiceho diia. Pri prvom podavani vyZivy je potrebné pouzivat predpisant
rychlost a objem podla rozhodnutia lekara.

STERILE E Sterilizované etylénoxidom Rx Ol’lly Len na lekarsky predpis

- Len na S a . < . < L
% Nesterilizujte jednorazové ngouzwajte,ﬁk je obal poskodeny a prestuduijte si
opakovane pouzitie navod na pouZzitie

Pri vyrobe nebol .
@ pouzity prirodny gg:ﬁgg;’;mka @ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

kaucukovy latex DEHP
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SLOVENSCINA NAVODILA ZA UPORABO

VSEBINA KOMPLETA (Za uporabo s pripomocki velikosti 12-18 F)
(1) Vodilna zZica (4) Dilatatoriji velikosti 7, 12, 16, 20 F
| (1) Vodilna Zica, zdruzljiva s Uvajalo/ojagevalo | (2) Uvajaina igla, 18-G |

VSEBINA KOMPLETA (Za uporabo s pripomocki velikosti 10 F)

(1) Vodilna Zica (3) Dilatatorji velikosti 7, 12, 14 F
| (1) Vodilna Zica, zdruZljiva s Uvajalo/ojatevalo | (2) Uvajainaiigla, 18-G |
Endoskop Sterilna voda ali fizioloSka raztopina
Lokalni anestetik Vodotopno mazivo
Skalpel U-$ivi (ali drug nacin pri¢vrstitve)
Hemostati

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem narogcilu.
PREDVIDENA UPORABA

Komplet dilatatorja AMT za prvo vstavitev je u€inkovito orodje za postopno povecanje velikosti Zelodéne stome. Komplet dilatatorja
AMT za prvo vstavitev je namenjen za uporabo s strani klinicnih zdravnikov za bolnike vseh starosti (od dojenckov do starejSih
bolnikov).

INDIKACIE

Zacetna vstavitev perkutanega gastrostomskega pripomocka je lahko indicirana pri bolnikih z delujo¢im ¢revesjem, ki potrebujejo
dolgotrajno hranjenje. To vklju€uje bolnike, pri katerih je Ze prisotna podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi so¢asnih bolezni.
KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev gastrostomske cevke vkljucujejo, vendar niso omejene na: Nedelujoce ¢revo » Okuzbo gastrostomskega
mesta ali okolice « Nezmoznost prepoznave pri transabdominalni osvetlitvi « Vec kirurSkih posegov v okolici gastrostomskega mesta.

OPOZORILO: PO VSTAVITVI GASTROSTOMSKEGA PRIPOMOCKA JE TREBA ENDOSKOPSKO PREVERITI PRAVILEN
POLOZAJ BALONSKE ALI NEBALONSKE NOTRANJE OPORE NA ZELODCNI SLUZNICI. DA Bl ZMANJSALI TVEGANJE ZA
ZAPLETE, SE JE TREBA IZOGIBATI NAPETOSTI PRIPOMOCKA. PRIPOMOCEK MORA BITI MOGOCE ZLAHKA VRTETI.

ZAPLETI

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo kompleta dilatatorja AMT za prvo vstavitev.

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

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi kompleta dilatatorja AMT za prvo vstavitev se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi: Bolnikom bo koristila
pravilna primarna namestitev gastrostomske cevke, ki omogoca optimalno usmerjanje hranil in zdravil * ZmanjSuje morebitne travme,
povezane z razvojem stomalnega kanala ¢ Klini¢ni zdravniki bodo imeli koristi od vecine potrebnih orodij za pravilno in preprosto
vstavitev gastrostomske cevke med operacijo prve vstavitve « ZdruZljivost z vodilno Zico pomaga zagotoviti enostavno pravilno
vstavitev pripomockov za hranjenje z nizkim profilom

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti delovanja kompleta dilatatorja AMT za prvo vstavitev med drugim vkljucujejo: Zagotavlja dilatatorje, potrebne za kirur§ko
ustvarjanje mesta stome + Na voljo v razli¢nih konfiguracijah za prilagoditev razliénih velikosti stome/pripomockov « Zagotavlja
sredstvo za dilatacijo stomalnega kanala za vstavitev interventnega katetra in sredstvo za uvedbo intervencijskega katetra v sveze
oblikovan stomalni kanal « Stoz¢asti dilatatorji, ki pomagajo zagotoviti pravilno dilatacijo

PRIPRAVA POSTOPKA

OPOMBA: Zacetno vstavitev mora opraviti usposobljen zdravnik.
. Preglejte komplet, ali je mogoge kje poskodovan. Ce je izdelek poskodovan ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne
uporabljajte.
. Bolnika na klini¢no odobren nacin pripravite na endoskopski postopek in ga sedirajte zanj.

I1ZBIRA IN PRIPRAVA MESTA ZA GASTROSTOMO:

. Ko je bolnik v polozZaju na hrbtu in ima v Zelodec vstavljen endoskop, Zelodec insuflirajte z zrakom.

. ZmanjSajte osvetlitev prostora in usmerite endoskop proti sprednji povrsini. Svetloba endoskopa bi morala jasno presvetliti notranjo
trebusno steno.

. Izberite mesto za vstavitev, ki je brez vedjih Zil, organov in brazgotinskega tkiva.

PREVIDNO: Kakovostna presvetlitev mesta za vstavitev je eden izmed najbolj kriti¢nih korakov postopka. Ce niste
prepri¢ani, da na mestu, predvidenim za vstavitev, ni vecjih zil, organov ali brazgotinskega tkiva, ne nadaljujte.

. Pritisnite na osvetlijeno mesto, namenjeno za vstavitev. Pritisk na sprednjo povrsino
A Zelodéne stene bi se moral endoskopsko jasno videti.

Vi) PREVIDNO: Izbira ustreznega mesta za vstavitev je odlogilen korak pri postopku. Ce
- vtisnjenja na sprednji povrsini Zelodéne stene ne morete zadovoljivo prikazani, ne
nadaljujte.

. Pripravite in pokrijte koZo na predvidenem mestu vstavitve.

POSTOPEK ZA VSTAVITEV

1. PRITRDITEV ZELOODCA NA SPREDNJO TREBUSNO STENO

. Po presoji zdravnika je lahko pri vegjih odraslih bolnikih potreben drugacen nagcin pritrditve, saj imajo ti bolniki debelejSo trebusno
steno.

. Z uporabo dveh U-$ivov, vstavljeni na nasprotnih straneh mesta za vstavitev, pritrdite Zelodec na sprednjo trebusno steno.
. Ko so $ivi narejeni, poskrbite, da boste pritrdili oba konca vsakega Siva, tako da bo Zelodec ostal ob trebusni steni.
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POSTOPEK ZA VSTAVITEV

2. VSTAVITEV VODILNE ZICE
. Ob ohranjanju insuflacije Zelodca in endoskopskem prikazu sprednje sluzni¢ne povrsine
vstavite 18-G iglo skozi peritonej in Zelodéno steno.

OPOMBA: Najprimernejsi kot vstavitve je pravokotno na povrsino trebuha in Zelodca. Po -’
presoji zdravnika lahko veljajo tudi druge omejitve.

PREVIDNO: Pri vstavitvi uvajalne igle bodite skrajno previdni, da ne predrete

zadaj$nje stene Zelodca ali drugih zil ali delov Zelodca. -
. Ko v Zelodcu opazite 18-G iglo. Za zmanj$anje izgube zraka skozi iglo nastavek igle hitro =

pokrijte. .
. Vodilno Zico vstavite skozi 18-G iglo.
. Ko v Zelodcu z endoskopom opazite vodilno Zico, 18-G iglo ob vodilni Zici odstranite, pri

Semer pazite, da vodilne Zice ne izpulite iz Zelodca. L
OPOMBA: V nadaljnjih korakih je treba uporabiti vodilno Zico, zato ne vlecite zanjo, da je S D

ne izpulite iz stome. 3
3. IZDELAVA STOMALNEGA KANALA IN DILATACIJA STOME "@
. S skalpelom napravite majhno incizijo koZe, ki sega vzdolz vodilne Zice. Ce Zelite, z 2

endoskopom preverite, ali sega incizija skozi sprednjo Zelodéno steno v Zelodec.

. S priloZenim dilatacijskim kompletom razsirite stomalni kanal na ustrezen premer za velikost izbranega pripomocka.

. Zacnite z manj$im dilatatorjem. Povr$ino dilatatorja namazite z vodotopnim mazivom.

PREVIDNO: Pri vstavitvi dilatatorjev bodi skrajno previdni, da ne predrete zadaj$nje stene Zelodca.

. Dilatator postavite nad vodilno Zico. Cvrsto, vendar nezno, s kroznimi gibi, zavrtite dilatator v stomalni kanal in rahlo v Zelodec. Z
endoskopom vizualno preverite prehod dilatatorja.

. Prvi dilatator previdno odstranite, pri éemer pazite, da ne odstranite vodilne Zice. Da bi zmanj$ali izgubo zraka skozi stomalni kanal,
s prstom pritisnite na mesto incizije.

Graf 1
. Postopek po potrebi ponovite z vegjimi dilatatorji. Veli 0
elikost izdelka v
. Za priporoéeno potrebnofdilatacijo velikfosti v frenchih za izbrani frenchih (French) 10F | 12F | 14F [16-18F
pripomocek z nizkim profilom glejte graf 1. "
4. PRIPRAVA PRIPOMOGKA Dilatator 14F 16F | 18F 22F

PREVIDNO: Ce boste uporabili pripomoéek za hranjenje z nizkim profilom, ne uporabite premajhnega pripomoéka. Po
vstavitvi se mora pripomocek zlahka sukati.

OPOZORILO: OB IZBIRI PREMAJHNEGA PRIPOMOCKA SE LAHKO PRIPOMOCEK VRASTE IN POVZROCI EROZIJO
ZELODCNE STENE, NEKROZO TKIVA, OKUZBO, SEPSO IN S TEM POVEZANE POSLEDICE IN POVEZAN.

. Ce uporabljate pripomogek z balonékom, balonéek pred vstavitvijo napihnite, da se prepri¢ate, da je v celoti funkcionalen. Ce
balonéek ni funkcionalen, izdelek zavrzite in pridobite nov izdelek.

. Konico priloZzenega uvajala/ojacevala namazite z vodotopnim mazivom.

. Uvajalo/ojacevalo vstavite v odprtino pripomocka, dokler ne bo njegova konica poravnana s konico pripomocka in bo dosezena
potrebno ojacanje.

. Zunanjo povrsino pripomocka namazite z vodotopnim mazivom.

5. VSTAVITEV PRIPOMOCKA

. Uvajalo/ojacevalo vstavite ob vodilni Zici.

. Pripomocek vstavite skozi stomo v Zelodec. Pri vstavitvi po potrebi uporabite ¢vrste, vendar nezne gibe.

. Ce uporabljate pripomogek z balonékom, balonéek napolnite skozi zaklopko za polnjenje balonéka z uporabo priporo&ene koligine
sterilne vode ali fizioloSke raztopine in brizgalke z luerjevim nastavkom. Endoskopsko se prepri¢ajte, da je celoten notranji podporni
del pripomocka v Zelodcu.

. Pri gastrostomskih cevkah, ki niso zdruzljive z vodilno Zico, bo vodilno Zico pred vstavitvijo mogoce treba odstraniti. Pri vstavitvi in
namestitvi notranje opore sledite navodilom za gastrostomski pripomodek.

OPOZORILO: CE UPORABLJATE IZDELEK Z BALONCKOM, LAHKO ENDOSKOPSKI PRIJEM BALONCKA ALI KONICE
PRIPOMOCKA POVZROCI OKVARO PRIPOMOCKA.

. Ce uporabljate pripomogek brez balonéka, sprostite oporo po navodilih proizvajalca.
. Endoskopsko preverite, da notranja opora zadrzuje pripomocek o sprednji povrsini sluzniéne stene.
. Pripomocek zavrtite, da se prilega dobro, vendar ne preve¢ tesno.
PREVIDNO: Napolnjeni balonéek ali notranja podloga se morata prosto vrteti. Ne sme stiskati niti Zzelodéne sluznice niti koze.
. Pocasi izvlecite uvajalo/ojacevalo in vodilno Zico iz pripomocka.
PREVIDNO: Paziti morate, da pri odstranjevanju uvajala/ojacevala ne odstranite celotnega pripomocka.
. Pripomocek uévrstite s Sivi nad njim.
. Desuflirajte Zelodec in odstranite endoskop.

OPOZORILO: VSEBINA KOMPLETA JE NAMENJENA ENKRATNI UPORABI. NE UPORABLJAJTE PONOVNO, NE
PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI N
BIOKOMPATIBILNOSTI, DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO POVZROCI
MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

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

POOPERACIJSKI POSTOPEK IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

. Priporoc¢a se, da za zacetek hranjenja po¢akate do naslednjega jutra. O prvem ¢asu hranjenja, predpisani hitrost in prostornini
presodi zdravnik.

STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom Rx Only Samo na recept

Samo za . 5 « . .
% Ne resteriliziraj enkratno Ceje e_mbalaza_poskodovana, ne uporabljajte, temvec si
uporabo preberite navodila

Ninarejeno iz m Medicinski @ Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)
naravnega kav€uka pripomocek

DEHP
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TURKGE KULLANMA TALIMATLARI

SET IGERIGI (12-18 F Cihazlarla Kullanilir)

(1) Kilavuz tel (4) 7,12, 16, 20 F Dilator
| (1) Kilavuz Tel Uyumlu Introdiiser/Sertlestirici | (2) Introdiser igne, 18 gauge |
SET IGERIGI (10 F Cihazlarla Kullanilir)
(1) Kilavuz tel (3)7, 12, 14 F Dilator
| (1) Kilavuz Tel Uyumlu Introdiiser/Sertlestirici | (2)introdiiser i§ne, 18 gauge |
Endoskop Steril Su veya Salin
Lokal Anestetik Suda Gozilinen Kayganlastirici
Bisturi U Sutir (veya alternatif sabitleme yontemi)
Hemostat

ACIKLAMA VE KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir.
KULLANIM AMACI

AMT ilk Yerlestirme Dilatér Seti, gastrik stomanin boyutunu kademeli olarak artirmak {izere tasarlanmis etkili bir alettir. AMT lik
Yerlestirme Dilator Seti, her yas grubundan (bebeklerden yaslilara) hastalar icin klinik uzmanlar tarafindan kullanilmak lzere
tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

Bagirsak islevleri bozulmamis olan ve uzun siireli beslenmeye ihtiyag duyan hastalarda 6ncelikle perkiitan gastrostomi cihazinin
yerlestirilmesi endike olabilir. Buna halihazirda yetersiz beslenme sorunu olan veya eslik eden hastaliklara bagli yetersiz beslenme
gelisebilecek hastalar dahildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Gastrostomi tiipiinin yerlestiriimesine iliskin kontrendikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Bagirsak
islevlerinin bozulmasi « Gl alanda veya etrafinda enfeksiyon * Transabdominal illiminasyonun okunamamasi « Gl alanda birden fazla
cerrahi islem

UYARI: Gi CIHAZ YERLESTIRILDIKTEN SONRA BALONUN VEYA BALONSUZ iGC TESPIT APARATININ GASTRIK MUKOZAYA
TEMAS EDEREK DUZGUN POZISYONLANDIGI ENDOSKOPIK OLARAK DOGRULANMALIDIR. KOMPLIKASYON RiSKINi
MINIMUM DUZEYE iINDIRMEK iGiN CIHAZIN GERILMESINDEN KAGINILMALIDIR. CIHAZ ZORLAMADAN DONEBILMELIDIR.
KOMPLIKASYONLAR

AMT Ik Yerlestirme Dilatér Setinin kullanimi ile iliskili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagl oldugunuz
lye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR

AMT Ik Yerlestirme Dilatér Setini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, agsagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir:
Gastronomi tipuniin diizgln bicimde ilk kez yerlestiriimesi sayesinde hastalara, optimum oranda besin ve ila¢ kanalize edilir «+ Stoma
yolu gelisimi ile iligkili potansiyel travmayi azaltir « Klinik uzmanlar ilk yerlestirme ameliyatlari sirasinda gastronomi tiiptiniin diizgiin
ve kolayca yerlestiriimesi icin gerekli aletlerin goguna sahip olur « Kilavuz tel uyumlulugu, disik profilli beslenme cihazlarinin diizgiin
yerlestiriimesini kolaylastirir

PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Ik Yerlestirme Dilatér Setinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak {izere sunlardir: Cerrahi sekilde stoma alani
olusturmak icin gerekli dilatérleri sadlar « Farkli stoma/cihaz boyutlarini desteklemek iizere farkli yapilandirmalarda mevcuttur «
Girisimsel kateteri desteklemek amaciyla stoma yolu dilatasyonu ve yeni olugan stoma yoluna girisimsel kateter yerlestirme imkani
saglar « Diizgiin dilatasyona yardimci olan konik dilatér

ISLEM HAZIRLIGI

NOT: ik Yerlestirme islemi nitelikli bir klinik uzman tarafindan yapiimalidir.

. Sette hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa Griini kullanmayin.
- Klinik olarak onaylanmis bir yéntem kullanarak hastayi endoskopik isleme hazirlayin ve sedate edin.
GASTROSTOMIi ALANININ SEGILMESI VE HAZIRLANMASI:

. Hasta stipin pozisyona alindiktan ve endoskop mideye girdikten sonra hava ile mide insuflasyonu yapin.

. Odanin isiklarini karartarak endoskopu anterior ylizeye gevirin. Endoskop 1s1g1 anterior abdominal duvarin igini net sekilde
aydinlatmalidir.

. Majér damar, visera ve yara dokusu olmayan bir giris alani segin.

DIKKAT: Girig alaninda kesin transilliiminasyon saglanmasi, iglemin en kritik adimlarindan biridir. Majér damar, visera ve
yara dokusu olmayan bir girig alani belirleyip belirlenemedigine iligkin siiphe varsa devam etmeyin.

. Belirlediginiz aydinlatilan giris alanina bastirin. Gastrik duvarin anterior yiizeyine bastirildig
A endoskopik olarak net sekilde gézlemlenmelidir.

Y11, DIKKAT: Uygun giris alaninin segilmesi, iglemin kritik adimlarindan biridir. Gastrik
> duvarin anterior yiizeyine yapilan bastirma hareketi yeterli goriintiileme vermiyorsa
devam etmeyin.

. Segilen giris alaninda cildi hazirlayin ve ortlin.

YERLESTIRME ISLEMI

1. MIDENIN ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA SABITLENMESI

. Doktorun takdiri dogrultusunda, abdominal duvarin daha kalin olmasi sebebiyle daha iri erigkin hastalarda alternatif bir sabitleme
yontemi gerekli olabilir.

. Girig alaninin karsit taraflarina attiginiz iki U sttir kullanarak mideyi anterior abdominal duvara sabitleyin.

. Suturler tamamlandiktan sonra midenin abdominal duvarla baglantisini korumak igin her sitiiriin iki ucunu da sabitiemeye dikkat

edin.
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YERLESTIRME ISLEMI

2. KILAVUZ TEL YERLESIMI
. Midenin insiflasyonunu siirdiirirken ve endoskopi ile anterior mukoza yiizeyini
goriintilerken peritoneum ve mide duvarindan 18 gauge igne gegirin.

NOT: En uygun giris agisi, abdomen ve mide yiizeyine dik agidir. Doktorun takdirine gére -
diger kisittamalar gegerli olabilir.

DIKKAT: introdiiser igne girisi sirasinda midenin posterior duvan ve diger damarlar
veya viseranin perforasyonundan kaginilmasi igin ¢ok dikkatli olunmaldir. -

. Midede 18 gauge igne gorildigiunde, igneden hava kaybini minimuma indirmek igin igne =

g6begini hemen kapatin. .
. Sette bulunan kilavuz teli 18 gauge igneden gegirin.
. Kilavuz tel endoskopik olarak midede gérildugiinde, kilavuz teli mideden ¢ikarmamaya

dikkat ederek 18 gauge igneyi kilavuz tel Gizerinden gikarin. v
NOT: Kilavuz tel kullanimi gerektiren sonraki adimlarda, kilavuz telin gekilerek stomada T ]

yerinden gikariimamasina dikkat edilmelidir. 3

3. STOMA YOLUNUN ACILMASI VE STOMA DILATASYONU @

. Bistlriyi kullanarak dogrudan kilavuz telin yaninda uzanan kiiguk bir cilt insizyonu yapin. .
Isterseniz insizyonun anterior gastrik duvardan asag! dogru uzanarak mideye ulastigini
dogrulamak igin endoskop kullanin.

. Sette bulunan dilatér setini kullanarak stoma yolunu segcilen cihaz boyutu igin gerekli capa genisletin.

. Kugiik boyutlu bir dilatér ile baglayin. Dilatériin ylizeyine suda ¢dziinen bir kayganlastirici uygulayin.

DIKKAT: Dilator girigi sirasinda midenin posterior duvarinin perforasyonundan kaginilmasi igin gok dikkatli olunmalidir.

. Dilatérii kilavuz tel Gizerinden gegirin. Nazik fakat net dondiirme hareketleriyle dilatorii cevirerek stoma yoluna ve hafifge midenin
icine girin. Dilatér gegisini gorsel olarak dogrulamak igin endoskop kullanin.

. Kilavuz teli yerinden oynatmamaya dikkat ederek ilk dilatorii gikarin. Stoma yolundan hava kaybini minimuma indirmek igin insizyon
alanina parmaginizi koyun.

. Gerekirse daha biiyiik dilatérlerle tekrar edin. Tablo 1

. Segcilen dusiik profilli cihaz igin tavsiye edilen dilatasyonun French Uriin French Boyutu | 10F | 12F | 14F | 16-18F
boyutunu Tablo 1'de gérebilirsiniz. Dilator 14F | 16F | 18F | 22F

4. CIHAZ HAZIRLIGI

DIKKAT: Diisiik profilli beslenme cihazi kullanirken kiigiik boyutlu cihaz kullanmayin. Yerlestirildikten sonra cihaz kolayca
dénmelidir.

UYARI: KUGUK BOYUTLU CIHAZ KULLANIMI SONUCU CIHAZ GOMULEREK GASTRIK DUVARDA EROZYONA, DOKU
NEKROZUNA, ENFEKSIYONA, SEPSISE VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR.

. Balonlu cihaz kullaniyorsaniz iglevini dogrulamak igin giristen &nce balonu sisirin. Balon diizgiin islev gostermiyorsa atin ve yeni bir
{rdin alin.

. Sette bulunan introdiiser sertlestiricinin ug kismina suda ¢6zlinen bir kayganlastirici uygulayin.

. Ucu cihazin ucuyla ayni seviyeye gelene ve gerekli sertlestirme saglanana kadar intoduser sertlestiriciyle cihaz girisinden girin.
. Cihazin dig yilizeyini suda g¢6ziinen bir kayganlastirici kullanarak kayganlastirin.

5. CIHAZIN YERLESTIRILMESI

. introduser sertlestiriciyi ve cihazi kilavuz tel (izerinden gegirin.

. Cihazi stomadan gegcirerek mideye ilerletin. Gerekirse girerken nazik fakat net dondirme hareketleri kullanin.

. Balonlu cihaz kullaniyorsaniz tavsiye edilen steril su veya salin miktari ve luer uglu siringa kullanarak balon dolum kapagindan
balonu sisirin. Cihazin ig tespit aparatinin tamaminin midede oldugunu endoskopik olarak dogrulayin.

. Kilavuz tel uyumlu olmayan gastrostomi cihazlarinda yerlestirmeden énce kilavuz telin gikariimasi gerekebilir. Giris yontemi ve i¢
tespit aparati yerlesimi igin gastrostomi cihazinin kullanma talimatlarina uyun.

UYARI: BALONLU BiR URUN KULLANIYORSANIZ BALONUN VEYA CIHAZIN UCUNUN ENDOSKOPA TAKILMASI VEYA
YAKALANMASI CIHAZIN BOZULMASINA SEBEP OLABILIR.

. Balonsuz bir cihaz kullaniyorsaniz reticinin talimatlarina goére tespit aparatini serbest birakin.
. Ig tespit aparatinin cihazi mukoza duvarinin anterior yiizeyinde tuttugunu endoskopik olarak dogrulayin.
. Cihazi oturacak ancak asiri siki olmayacak sekilde dénduriin.

DIKKAT: Sismis balonun veya i tespit aparatinin serbestce ddnmesi gerekir. Gastrik mukozaya ve cilde baski
uygulamamahdir.

. introdiiser sertlestiriciyi ve kilavuz teli cihazdan yavasga gikarin.

DIKKAT: introdiiser sertlestirici gekilirken cihazin tamaminin da gikmadigindan emin olunmalidir.
. Cihazin Ustlindeki stttrleri baglayin.

. Mideyi indirin ve endoskopu ¢ikarin.

UYARI: KiT iCERiGi TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CiIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN, TEKRAR iSLEMDEN GEGIiRMEYiN
VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSi TAKDIRDE BIiYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA
MALZEME BUTUNLUGU TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE
SEBEP OLABILIR.

NOT: Cihaz, yerel imha y&nergelerini, tesis protokoliini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.
POSTOPERATIF ISLEM VE ONLEMLER:

. Beslenmeye ertesi sabah baslanmasi tavsiye edilir. Ik beslenme saati, hiz ve hacim tavsiyesi doktorun sorumlulugundadir.

STERILE E Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir Rx Only  Regste lle Satilr

% Yeniden Sterilize Tek Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina
< Etmeyin Kullanimliktir basvurun

Dogal kauguk lateks . @ o . .
@ icermez Tibbi Cihaz DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

DEHP
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CESKY POKYNY K POUZITi

OBSAH SOUPRAVY (K pouziti se zafizenimi 12-18F)
(1) Vodici drat (4)7,12, 16, 20 F dilatatory
| (1) Zavadég/vyztuha kompatibilni s vodicim dratem | (2) Jehla zavadéce, 18 G |

OBSAH SOUPRAVY (K pouziti se zafizenimi 10F)

(1) Vodici drat (3) 7, 12, 14 F dilatatory
| (1) Zavadég/vyztuha kompatibilni s vodicim dratem | (2) Jehla zavadéce, 18 G |
Endoskop Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
Lokalni anestetikum Ve vodé rozpustny lubrikant
Skalpel U-stehy (nebo alternativni prostfedek zajisténi)
Hemostaty

POPIS A INDIKACE K POUZIT]

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

ZAMYSLENE POUZITI

Sada dilatator(i pro po¢ate¢ni umisténi AMT je U€innym nastrojem pro postupné zvétSeni velikosti Zalude¢ni stomie. Sada dilatatort
pro pocate¢ni umisténi AMT je uréena pro pouziti klinickymi lékali u pacientt vSech vékovych kategorii (od kojencu az po seniory).
INDIKACE

Uvodni umisténi perkutanni gastrostomického zafizeni miZe byt indikovano pro pacienty s funkénim stfevem, ktefi potfebuiji
dlouhodobé vyzivovani. To zahrnuje pacienty, u nichz jiz podvyziva jiz existuje nebo mize mit sekundarné za nasledek soubézné
stavy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi gastrostomické sondy mimo jiné zahrnuji: Nefunkéni stfevo « Infekce v GI misté nebo kolem néj «
Neschopnost identifikovat transabdominalni osvétleni « Vice chirurgickych procedur v blizkosti G| mista.

VAROVANI: PO UMISTENI GI ZARIZENi MUSi BYT ENDOSKOPICKY OVERENO RADNE UMISTENi INTERNi PODLOZKY
BALONKOVEHO NEBO NEBALONKOVEHO TYPU OPROTI ZALUDECNI SLIZNICI. JE TREBA SE VYHNOUT TAHU NA
ZARIZENI K MINIMALIZACI RIZIKA KOMPLIKACI. ZARIZENi MUSi BYT SCHOPNE ROTACE BEZ OBTIZI.

KOMPLIKACE

V tuto chvili nejsou Zadné komplikace spojené s pouzitim Sady dilatatorti pro po¢ate¢ni umisténi AMT.

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

KLINICKE PRINOSY

Klinické pfinosy, které Ize oCekavat pfi pouziti Sady dilatatort pro poc¢atecni umisténi AMT, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
Pacienti budou tézit ze spravneho prlmarnlho umisténi gastrostomické sondy umoznupm optimalni smérovani vyzivy a Iékd « Snizuje
potencidlni trauma spojena s rozvojem stomie « Lékafi budou mit prospéch z toho, Ze budou mit vétsinu potiebnych nastroju pro
spravné a snadné umisténi gastrostomické sondy béhem pocatecnich operaci umisténi « Kompatibilita s vodicim dratem pomaha
zajistit snadné spravné umisténi nizkoprofilovych vyZivovacich zafizeni

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky Sady dilatatorti pro po¢ate¢ni umisténi AMT zahrnuiji, ale nejsou omezeny na: Poskytuje dilatatory
potiebné k chirurgickému vytvoreni mista stomie « Dostupné v riznych konfiguracich pro riizné velikosti stomii/pomutcek « Poskytuje
prostredek pro dilataci stomického traktu pro umisténi intervenéniho katétru a prostfedek pro zavedeni intervenéniho katétru do
Gerstvé vytvofeného stomického traktu « Kuzelové dilatatory pomahaji zajistit spravnou dilataci

PRIPRAVA PROCEDURY

POZNAMKA: Pogatedni umisténi musi provést kvalifikovany Iékaf.

. Prohlédnéte soupravu ohledné poskozeni. Pokud je porusena poSkozena nebo sterilni bariéra, vyrobek nepouzivejte.

. Pouzijte klinicky schvalenou metodu k pfipravé a sedaci pacienta pro endoskopickou proceduru.

VYBER A PRIPRAVA MISTA GASTROSTOMIE:

. Jakmile je pacient v poloze na zadech a endoskop je na misté uvniti Zaludek, nafouknéte Zaludek vzduchem.

. Ztlumte svétla v mistnosti a vychylte endoskop k pfednimu povrchu. Svétlo endoskopu by mélo zfetelné svitit skrz pfedni bfisni sténu.
. Zvolte misto vloZeni bez hlavnich cév, vnitfnosti a zjizvené tkané.

UPOZORNENI: Dosazeni uréovaciho prosviceni na misté vlozeni je jednim z nejvice kritickych kroki v procedufe.
Nepokracujte, pokud existuji jakékoli pochybnosti ohledné mista vloZzeni bez hlavnich cév, vnitinosti a zjizvené tkané.

. Stlacte osvétlené uréeni misto vioZeni. Stlaceni pfedniho povrchu Zaludeéni stény by mélo
A byt zfetelné endoskopicky viditelné.

Yipy UPOZORNENI: Vybér fadného mista vlozeni je kritickym krokem v procedufe.
~ Nepokracuijte, pokud dochazi k neadekvatni vizualizaci stlaceni na prednim povrchu
zaludecni stény.

. Pripravte a pokryjte pokozku na vybraném misté vkladani.

POSTUP UMISTENT

1. ZAJISTENIi ZALUDKU K PREDNi BRISNi STENE

. Dle rozhodnuti Iékafe muze byt nezbytny alternativni zpisob zajisténi u vétSich dospélych pacient kvli vétsi tioustce bfisni stény.
. Dvéma U-stehy vloZzenymi na protilehlych stranach mista vkladani zajistéte Zaludek proti pfedni bfisni sténé.

. Jakmile jsou stehy dokonceny, vénujte péci zajisténi dvou konct kazdého stehu k udrzeni Zaludku proti bfisni sténé.
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POSTUP UMISTENI

2. UMISTENI VODICIHO DRATU

. Pfi zachovani nafouknuti Zaludku a endoskopické vizualizaci pfedniho slizni¢niho
povrchu vlozte 18G jehlu skrz peritoneum a zalude¢ni sténu.

POZNAMKA: Nejvhodnéjsi uhel vioZeni je kolmo k povrchu bficha a Zaludku. Dle uvazeni -

lékafe se mohou vztahovat dal§i omezeni.

UPOZORNENI: Je zasadni vynalozit extrémni pozornost pii vkladani zavadéci jehly k

zajisténi, aby nedoslo k perforaci zadni stény a dalSich cév &i vnitinosti zaludku. -

. Kdyz je 18G jehla pozorovana uvnitf Zaludku. K minimalizaci ztraty vzduchu jehlou rychle =
prikryjte naboj jehly.
. Prostréte pfilozeny vodici drat 18G jehlou.

. Jakmile je vodici drat zpozorovan endoskopem v Zaludku, odstrarite 18G jehlu pfes

vodici drat, vénujte pozornost tomu, abyste vodici drat nevynali z Zaludku. :
POZNAMKA: V naslednych krocich vyzadujicich pouZiti vodiciho dratu za vodici drat e [ ot

netahejte, tim byste jej mohli vyjmout ze stomie. 3
3. VYTVORENi STOMATICKEHO TRAKTU A DILATACE STOMIE \f@
. Pomoci skalpelu vytvofte maly fez v kizZi, ktery se tahne pfimo podél vodiciho dratu. -

Pokud chcete, pouzijte endoskop k ovéreni, Ze fez vede dolu skrz pfedni Zalude¢ni sténu
do zaludku.

. Pomoci pfiloZzené sady dilatatorti rozsifte stomaticky trakt na nezbytny primér pro velikost zvoleného zafizeni.
. Zacnéte s dilatatorem mensi velikosti. Namazte povrch dilatatoru ve vodé rozpustnym lubrikantem.

UPOZORNENI: Je zasadni pfi vkladani dilatatora vénovat extrémni pozornost k zajisténi, aby nebyla perforovana zadni
sténa zaludku.

. Protahnéte dilatator pfes vodici drat. Pevné, ale jemné pouzijte otacivy pohyb k zasroubovani dilatatoru do stomatického traktu a
mirné do Zaludku. Pouzijte endoskop k vizualnimu ovéfeni prachodu dilatatoru.

. Vyjméte prvni dilatator, davejte pozor, abyste nevynali vodici drat. K minimalizaci ztraty vzduchu pfes stomaticky trakt drzte prst
pres misto fezu. Graf 1

. Podle potfeby opakujte pomoci vétSich dilatatorG.
10F 12F 14F | 16-18F

. Viz Graf 1 pro doporu¢enou potfebnou dilataci francouzské velikosti pro Franco:zzl;it\;ehkost
vybrané nizkoprofilové zafizeni. P

4. PRIPRAVA ZARIZENI Dilatator 14F 16F 18F 22F
UPOZORNENI: Pfi pouzivani vyzivovaciho zafizeni s nizkym profilem nepouzivejte pili§ malé zafizeni. Po umisténi by se
mélo dat zafizenim snadno otacet.

VAROVANI: POUZITi PRILIS MALEHO ZAR|ZENi MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZi V ZALUDECNI STENE, NEKROZU
TKANE, INFEKCI, SEPSI A SOUVISEJiCi DUSLEDKY.

. Pokud pouzivate baldnkové zafizeni, nafouknéte balének pfed vioZeni, abyste ovéfili, Ze je pIné funkéni. Pokud balének neni
funkéni, produkt zlikvidujte a ziskejte novy.

. Namazte ¢ast hrotu pfilozené vyztuhy zavadéce pomoci ve vodé rozpustného lubrikantu.

. Vlozte vyztuhu zavadéce do otvoru zafizeni, dokud nebude hrot v roviné s hrotem zafizeni a nebude dosazeno potfebného
vyztuzeni.

. Namazte vnéj§i povrch zafizeni pomoci ve vodé rozpustného lubrikantu.

5. UMISTENI ZARIZENi

. Protéhnéte vyztuhu zavadéce a zafizeni pres vodici drat.

. Zavedte zafizeni pfes stomii a do Zaludku. Pokud je to nezbytné, pouZijte k vloZeni pevny, ale jemny otacivy pohyb.

. Pokud pouzivate balédnkové zafizeni, nafouknéte baldnek pFes plnici ventil balénku pomoci doporuéeného mnozstvi sterilni vody
nebo fyziologického roztoku a stfikacky s hrotem luer. Endoskopicky ovéite, Ze je cela ¢ast vnitini podlozky zafizeni v Zaludku.

. U gastrostomickych zafizeni nekompatibilnich s vodicim dratem mlze byt tfeba vodici drat pfed umisténim odstranit. Dodrzujte
pokyny k pouziti gastrostomického zafizeni pro metodu vloZeni a nasazeni vnitfni podlozky.

VAROVANI; POKUD POUZIVATE BALONKOVY PRODUKT, ENDOSKOPICKE SEVRENiI NEBO UCHOPENI BALONKU NEBO
HROTU ZARIZENi MUZE ZPUSOBIT SELHANI ZARIZENI.

. PFi vyuzivani nebaldnkového zafizeni uvolnéte podlozku podle pokynt vyrobce.

. Endoskopicky ovéfte, Ze interni podlozka drzi zafizeni proti pfednimu povrchu slizniéni stény.

. Zarizenim otocte, abyste se ujistili, Ze sedi pfiléhavé, ale ne pfilis tésné.

UPOZORNENI: Nafouknuty balének nebo vnitini podlozka by mélo byt mozné volné otaget. Nemélo by dojit k zadnému

stlac¢eni zaludecni sliznice ani pokozky.

. Vyztuhu zavadéce a vodici drat pomalu vytahnéte ze zafizeni.

UPOZORNENI: Vytahovani vyztuhy zavadéée je tieba vénovat pééi, aby bylo zajisténo, ze nebude vyhato celé zafizeni.

. Vytvorte stehy pres zafizeni.

. Vyfouknéte Zaludek a odstrarite endoskop.

VAROVANI: OBSAH SADY JE URGEN K JEDNORAZOVEMU POUZITi. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU

NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI

BIOKOMPATIBILITY VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MiT ZA NASLEDEK

POTENCIALNI ZRANENI NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynii pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo prosttednictvim b&Zného odpadu.

POOPERACNI POSTUP A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

. Pred zahajenim vyzivovani se doporucuje poc¢kat do nasledujiciho rana. Doba prvniho vyZivovani, pfedepsana rychlost a objem
jsou dle uvazeni lékare.

STERILE E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu. Rx Only Pouze na predpis

% gl:;]ll;vr;ﬁgo “ ;Zﬁ;k pouzit Pokud je obal poskozen, zafizeni nepouziveite a
) sterilizaci pacientem. pfectéte si navod k pouziti

gf?gég?heono g Zdravotnické @

gumového latexu. zarizeni

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).
DEHP
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