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AMT Replacement Adapter

For use with AMT Initial and Replacement Gastrostomy Tube

INTENDED USE

The AMT Replacement Adapter is intended to be used as an effective replacement adapter for the

Capsule Monarch® and Capsule Dome G-Tube, which allows the G-Tube to be connected to

enteral feeding sets and syringes. The AMT Replacement Adapter is intended to be used by

clinicians and caregivers for infant, child, adolescent, adult, and elderly patients. The device aids

patients with a wide array of medical conditions that make maintaining an adequate nutritional state

a challenge.

INDICATIONS FOR USE

The AMT Replacement Adapter is intended to attach an Initial or Replacement Gastrostomy Tube

to a feeding set or syringe for pump, syringe, or gravity enteral feeding and decompression.

CONTRAINDICATIONS

At this time there are no contraindication for use with the AMT Replacement Adapter.

COMPLICATIONS

At this time there are no complications for use with the AMT Replacement Adapter.

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 Replacement Adapter include but are not

limited to: Allows the AMT Initial or Replacement Gastrostomy Tube to be connected to enteral

feeding sets and syringes

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance Characteristics of the AMT Replacement Adapter include but are not limited to:

Attached plugs can be closed between uses to prevent leakage « Barb adapter allows for easy

attachment into the G-Tube « Glow green technology provides better visibility in the dark for easier

nighttime feeds (ENFit® configurations only)

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THIS PACKAGE CONTAINS SMALL PARTS THAT ARE A POTENTIAL CHOKING

HAZARD IF NOT USED AS INTENDED. USE UNDER APPROPRIATE ADULT SUPERVISION.

WARNING: THIS ADAPTER DOES NOT PROTECT AGAINST INADVERTENT MISCONNEC-

TIONS WITH CONNECTORS OF NON-ENTERAL HEALTHCARE DEVICES. FOR ENTERAL

USE ONLY.

1. Inspect contents for damage. If damaged, do not use.

2. Afeeding adapter and clamp have been included for pump, syringe, or gravity enteral feeding
and decompression.

3. The attachment into the tube should be accomplished by a slight twisting action with a slight
pushing pressure. The adapter should be completely inserted to assure a secure fit.

4. Refer to Gastrostomy Tube Directions for Use for instructions for feeding, medication channel-
ing, and decompression.

NOTE: Refer to your Gastrostomy Tube Directions for Use for the circumstances in which you

should consult a healthcare professional.



DEVICE LONGEVITY

Periodic replacement of the AMT Replacement Adapter may be necessary for optimal functionality,
performance and cleanliness. AMT recommends that the AMT Replacement Adapter be replaced
at least every 2 weeks or as often as indicated by your healthcare professional. Device perfor-
mance and functionality can degrade over time depending on usage and environmental conditions.

Some factors that can lead to reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications,

frequency of use, trauma to the device, and overall adapter care.

Device should be replaced if leakage, cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or
other signs of failure are noted. Some usage types can wear down device components quicker
than others.

NOTE: The AMT Replacement Adapter can be cleaned with warm soapy water and thoroughly
rinsed and dried. Ensure the clamp on the tubing is closed prior to removing the adapter for clean-
ing. Reinsert the adapter into the tubing after cleaning. Never use a dishwasher for cleaning.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.

THANK YOU!

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

Non-Sterile &ONLY Prescription Only
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Adaptador de repuesto AMT

Para usar con el tubo de gastrostomia inicial y de reemplazo AMT

USO PREVISTO

El adaptador de reemplazo AMT esta dlsenado para usarse como un efectivo adaptador de reem-
plazo para la sonda G Capsule Monarch® y Capsule Dome, que permite que la sonda G se conec-
te a jeringas y equipos de alimentacion enteral. El adaptador de reemplazo AMT esta disefiado
para ser utilizado por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y
ancianos. El dispositivo ayuda a pacientes con una amplia gama de condiciones médicas que
hacen dificil mantener un estado nutricional adecuado.

INDICACIONES DE USO

El adaptador de reemplazo AMT esta disefiado para conectar una sonda de gastrostomia inicial o

de reemplazo a un juego de alimentacion o jeringa para bomba, jeringa o alimentacién enteral por

gravedad y descompresion.

CONTRAINDICACIONES

En este momento no existen contraindicaciones para el uso con el adaptador de reemplazo AMT.

COMPLICACIONES

En este momento no existen complicaciones para usar con el adaptador de reemplazo 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 produz-

ca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el adaptador de reemplazo AMT incluyen, entre

otros: Permite que la sonda de gastrostomia inicial o de reemplazo AMT se conecte a jeringas y

equipos de alimentacion enteral

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del adaptador de reemplazo AMT incluyen, entre otras, las

siguientes: Los tapones adjuntos se pueden cerrar entre usos para evitar fugas * El adaptador de

conector permite una facil conexion a la sonda G « La tecnologia verde brillante proporciona una
meJor visibilidad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones nocturnas (solo configuraciones
NFit®)

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: ESTE PAQUETE CONTIENE PIEZAS PEQUENAS QUE SON UN PELIGRO

POTENCIAL DE ASFIXIA SI NO SE USAN SEGUN LO PREVISTO. USAR BAJO LA SUPERVI-

SION APROPIADA DE UN ADULTO.

ADVERTENCIA: ESTE ADAPTADOR NO PROTEGE CONTRA CONEXIONES INCORRECTAS

INVOLUNTARIAS CON CONECTORES DE DISPOSITIVOS DE ATENCION MEDICA NO ENTE-

RALES. SOLO PARA USO ENTERAL.

1. Inspeccione el contenido en busca de dafios. Si estd dafado, no lo use.

2. Se han incluido un adaptador y una abrazadera de alimentacién para bomba, jeringa o alimen-
tacién enteral por gravedad y descompresion.

3. La conexion al tubo debe realizarse mediante una ligera accién de torsion con una ligera pre-
sién de empuije. El adaptador debe estar completamente insertado para asegurar un ajuste
seguro.

4. Consulte las Instrucciones de uso de la sonda de gastrostomia para obtener instrucciones
sobre alimentacion, canalizacion de medicamentos y descompresion.

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso de la sonda de gastrostomia para saber las circunstan-

cias en las que debe consultar a un profesional de la salud.



LONGEVIDAD DEL DISPOSITIVO

Es posible que sea necesario reemplazar periédicamente el adaptador de reemplazo AMT para
obtener funcionalidad, rendimiento y limpieza éptimos. AMT recomienda que el adaptador de
reemplazo AMT se reemplace al menos cada 2 semanas o con la frecuencia indicada por su
profesional de la salud. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el
tiempo segun el uso y las condiciones ambientales. Algunos factores que pueden causar una
menor longevidad incluyen: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso,
trauma al dispositivo y cuidado total del puertoen Y.

El dispositivo debe reemplazarse si se observan fugas, grietas, rasgaduras, acumulacién excesiva
de residuos, moho, hongos u otros signos de falla. Algunos tipos de uso pueden desgastar los
componentes del dispositivo mas rapido que otros .

NOTA: El adaptador de reemplazo AMT se puede limpiar con agua jabonosa tibia y enjuagar y
secar a fondo. Asegurese de que la abrazadera del tubo esté cerrada antes de quitar el adaptador
para limpieza. Vuelva a insertar el adaptador en el tubo después de la limpieza. Nunca use un
lavavaijillas para limpiar.

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

GRACIAS.

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

Zur Verwendung mit AMT Original- und Ersatz-Gastrostomiesonde

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Der AMT Ersatzadapter ist als effektiver Ersatzadapter fiir die Capsule Monarch® und Capsule

Dome G-Tube gedacht, mit dem die G-Tube an enterale Ernahrungssets und Spritzen

angeschlossen werden kann. Der AMT Ersatzadapter ist fiir die Verwendung durch Kliniker und

Pflegepersonal bei Sauglingen, Kindern, Jugendlichen, Erwachsenen und alteren Patienten

vorgesehen. Das Gerat hilft Patienten mit einer Vielzahl von Erkrankungen, die die

Aufrechterhaltung eines angemessenen Erndhrungszustandes zu einer Herausforderung machen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der AMT Ersatzadapter dient zur Befestigung einer Erst- oder Ersatzgastrostomiekaniile an einem

Erndhrungsset oder einer Spritze fiir die enterale Erndhrung mittels Pumpe, Spritze oder

Schwerkraft und Dekompression.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit sind fir die Verwendung des AMT Ersatzadapters keine Kontraindikationen bekannt.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind fiir die Verwendung des AMT Ersatzadapters keine Komplikationen bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie

sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde

des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Die klinischen Vorteile des AMT Ersatzadapters sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt:

Ermdglicht den Anschluss der AMT Erst- oder Ersatzgastrostomiekaniile an enterale

Erndhrungssets und Spritzen

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des AMT Ersatzadapters sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt: Die

angebrachten Stopfen kénnen zwischen den Anwendungen verschlossen werden, um Leckstellen

zu verhindern « Der Adapter mit Widerhaken ermdglicht eine einfache Befestigung am G-Tube * Die
leuchtend griine Technologie sorgt fiir bessere Sichtbarkeit im Dunkeln und erleichtert die
nachtliche Ernahrung (nur ENFit™ Konfigurationen)

GEBRAUCHSANLEITUNG

WARNHINWEIS: DIESE PACKUNG ENTHALT KLEINTEILE, DIE BEI NICHT

BESTIMMUNGSGEMARER VERWENDUNG EINE POTENZIELLE ERSTICKUNGSGEFAHR

DARSTELLEN. NUR UNTER ORDNUNGSGEMARER AUFSICHT ERWACHSENER PERSONEN

ZU VERWENDEN.

WARNHINWEIS: DIESER ADAPTER BIETET KEINEN SCHUTZ VOR VERSEHENTLICHEN

ANSCHLUSSFEHLERN BEI KONNEKTOREN NICHTENTERALER MEDIZINPRODUKTE. NUR

ZUM ENTERALEN GEBRAUCH.

1. Der Inhalt ist auf Schaden zu (iberpriifen. Nicht verwenden, wenn beschéadigt.

2. Ein Ernahrungsadapter und eine Klemme fiir die enterale Erndhrung mittels Pumpe, Spritze
oder Schwerkraft und Dekompression sind im Lieferumfang enthalten.

3. Das Einsetzen in der Sonde sollte durch eine leichte Drehung und einen leichten Druck
erfolgen. Der Adapter sollte vollstandig eingefiihrt werden, um einen sicheren Sitz zu
gewahrleisten.

4. Siehe Gebrauchsanweisung fiir Gastrostomiekaniilen fiir Anweisungen zur Ernahrung,
Medikamentenzufuhr und Dekompression.

HINWEIS: In der Gebrauchsanweisung fiir die Gastrostomiekaniile finden Sie Hinweise, unter

welchen Umstanden Sie einen Arzt aufsuchen sollten.



LEBENSDAUER DES GERATS

Fir eine optimale Funktionalitat, Leistung und Sauberkeit kann ein regelmaBiger Austausch des
AMT Ersatzadapters erforderlich sein. AMT empfiehlt, den AMT Ersatzadapter mindestens alle 2
Wochen oder nach Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Je nach Verwendung und
Umgebungsbedingungen kénnen Leistung und Funktionalitat sich mit der Zeit verschlechtern. Zu
den Faktoren, welche die Lebensdauer verkirzen kdnnen, gehéren: Magen-pH-Wert, Ernahrung
des Patienten, Medikamente, Haufigkeit der Verwendung, Beschadigungen am Gerat und
allgemeine Pflege des Adapters.

Bei Leckstellen, Spriingen, Rissen, UbermaRigen Ablagerungen von Rickstanden, Schimmel,
Pilzbefall oder anderen Anzeichen von Beschadigung ist das Gerat auszuwechseln. Bei einigen
Nutzungsarten kann der Verschleit an den Geratekomponenten héher als bei anderen sein.

HINWEIS: Der AMT Ersatzadapter kann mit warmem Seifenwasser gereinigt, griindlich abgespiilt
und getrocknet werden. Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch geschlossen ist, bevor Sie den
Adapter zur Reinigung herausnehmen. Setzen Sie den Adapter nach der Reinigung wieder in den
Schlauch ein. Niemals in der Spilmaschine reinigen.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des
Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung und
Informationen lber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den
Kontaktinformationen auf der Rickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre
Rickmeldungen und antworten gerne auf Ihre Anliegen und Fragen.
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Adattatore di ricambio AMT

Da utilizzare con il sondino per gastrostomia iniziale e di ricambio AMT

DESTINAZIONE D’USO

L'adattatore di ricambio AMT & concepito per essere utilizzato come un efficace adattatore di

ricambio per la capsula Monarch® e la conda a cupola con capsula; consente di collegare la sonda

ai kit di alimentazione enterale e alle siringhe. L'adattatore di ricambio AMT € destinato all'uso da

parte di medici e operatori sanitari su pazienti neonati, bambini, adolescenti, adulti e anziani. Il

dispositivo & di aiuto a pazienti affetti da un'ampia gamma di patologie mediche che rendono

difficile il mantenimento di uno stato nutrizionale adeguato.

INDICAZIONI PER L'USO

L'adattatore di ricambio AMT serve per collegare una sonda gastrostomica iniziale o sostitutiva a

un kit di alimentazione, all’alimentazione enterale tramite siringa con pompa, siringa o per gravita e

per la decompressione.

CONTROINDICAZIONI

Al momento non sono note controindicazioni per I'uso dell’adattatore di ricambio AMT.

COMPLICANZE

Al momento non sono note complicanze legate all'uso dell’adattatore di ricambio AMT.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o

l'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 dell’adattatore di ricambio AMT includono, a titolo esemplificativo

ma non esaustivo: Consente di collegare una sonda gastrostomica AMT iniziale o sostitutiva a kit e

siringhe per alimentazione enterale

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali dell’adattatore di ricambio AMT includono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo: | tappi applicati possono essere chiusi tra un utilizzo e I'altro per

evitare perdite « L'adattatore a innesto consente un facile fissaggio alla sonda « La tecnologia Glow

Green (verde brillante) offre una migliore visibilita al buio per un'alimentazione notturna piu

semplice (solo configurazioni ENFit™)

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISO: QUESTA CONFEZIONE CONTIENE PICCOLE PARTI CHE, SE NON UTILIZZATE NEL

MODO PREVISTO, POSSONO COSTITUIRE UN POTENZIALE PERICOLO DI

SOFFOCAMENTO. UTILIZZARE SOTTO APPROPRIATA SUPERVISIONE DI UN ADULTO.

AVVISO: QUESTO ADATTATORE NON PROTEGGE DA ERRORI DI COLLEGAMENTO

INVOLONTARI CON | CONNETTORI DI DISPOSITIVI SANITARI NON OSPEDALIERI. SOLO

PER USO ENTERALE.

1. Controllare che il contenuto non presenti danni. Non utilizzare se danneggiato.

2. Sono stati inclusi un adattatore di alimentazione e un morsetto per I'alimentazione enterale e la
decompressione con pompa, siringa o a caduta.

3. L'attacco al sondino deve essere realizzato con una leggera azione di torsione con una leggera
pressione di spinta. L'adattatore deve essere inserito completamente per garantire un
posizionamento sicuro.

4. Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso della sonda gastrostomica per le istruzioni su
alimentazione, canalizzazione dei farmaci e decompressione.

NOTA: Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso della sonda gastrostomica per le circostanze in cui

si dovrebbe consultare un operatore sanitario.
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DURATA DEL DISPOSITIVO

La sostituzione periodica dell'adattatore di ricambio AMT potrebbe essere necessaria per
funzionalita, prestazioni e pulizia ottimali. AMT consiglia di sostituire I'Adattatore di ricambio AMT
almeno ogni 2 settimane o con la frequenza indicata dal proprio operatore sanitario. Le prestazioni
e la funzionalita del dispositivo possono degradarsi nel tempo a seconda dell'uso e delle condizioni
ambientali. Alcuni fattori che possono ridurre la longevita sono: pH gastrico, dieta del paziente,
farmaci, frequenza d'uso, traumi al dispositivo e, in generale, la cura dell’adattatore.

Il dispositivo deve essere sostituito se si notano perdite, crepe, rotture, strappi, eccessiva
formazione di residui, muffa, funghi o altri segni di guasto. Alcuni tipi di utilizzo possono consumare
i componenti del dispositivo pitl rapidamente di altri.

NOTA: L'adattatore di ricambio AMT pud essere pulito con acqua tiepida e sapone e risciacquato e
asciugato accuratamente. Assicurarsi che il morsetto sulla sonda sia chiuso prima di rimuovere
I'adattatore per la pulizia. Reinserire I'adattatore nella sonda dopo la pulizia. Non utilizzare mai una
lavastoviglie per la pulizia.

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

GRAZIE!

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

Non-sterile & ONLY Solo su prescrizione

g >, |
1'“1) Per singolo paziente, uso multiplo M D Dispositivo medico

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

ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc.




Adaptateur de rechange AMT

A utiliser avec le tube de gastrostomie AMT initial et de rechange

UTILISATION PREVUE

L'adaptateur de rechange AMT est destlne a étre utilisé comme un adaptateur de rechange effi-
cace pour la sonde G a capsule Monarch® et la sonde G a capsule Dome. Il permet de connecter la
sonde G aux kits d’alimentation entérale et aux seringues. L’adaptateur de rechange AMT est
destiné a étre utilisé par les cliniciens et les soignants chez des nourrissons, des enfants, des
adolescents, des adultes et des personnes agées. Le dispositif aide les patients souffrant d'un
large éventail de probléemes de santé qui rendent difficile le maintien d’un état nutritionnel adéquat.
INDICATIONS D’UTILISATION

L’adaptateur de rechange AMT est destiné a fixer une sonde de gastrostomie initiale ou de re-
change a un kit d’alimentation ou & une seringue pour I'alimentation entérale par pompe, seringue
ou gravité et pour la décompression.

CONTRE-INDICATIONS

A I'heure actuelle, il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de I'adaptateur de rechange
AMT.

COMPLICATIONS

A 'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation de I'adaptateur de re-

change 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 de I'adaptateur de rechange AMT comprennent
entre autres : Permet de connecter la sonde de gastrostomie AMT initiale ou de rechange aux kits
d’alimentation entérale et aux seringues

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance de I'adaptateur de rechange AMT comprennent entre autres :
Les bouchons fixes peuvent étre fermés entre les utilisations pour éviter les fuites « L’adaptateur
cannelé permet une fixation facile dans la sonde G  La technologle phosphorescente Glow
Green™ offre une mellleure visibilité dans I'obscurité pour faciliter I'alimentation nocturne
(configurations ENFit® uniquement)

MODE D’EMPLOI

AVERTISSEMENT : CE CONDITIONNEMENT CONTIENT DES PETITES PIECES POUVANT

PRESENTER UN DANGER D’ETOUFFEMENT S’IL N’EST PAS UTILISE COMME PREVU. A

UTILISER SOUS SURVEILLANCE APPROPRIEE PAR UN ADULTE.

AVERTISSEMENT : CET ADAPTATEUR NE PROTEGE PAS CONTRE DES MAUVAISES

CONNEXIONS PAR INADVERTANCE A DES CONNECTEURS DE DISPOSITIFS MEDICAUX

NON ENTERAUX. POUR UTILISATION ENTERALE UNIQUEMENT.

1. Vérifiez le contenu pour tout dommage. En cas de dommage, veuillez ne pas I'utiliser.

2. Un adaptateur d'alimentation et un clamp ont été inclus pour la nutrition entérale par pompe,
seringue ou gravité et la décompression.

3. La fixation dans le tube doit se faire par une Iégére action de torsion avec une légére pression
de poussée. L'adaptateur doit étre complétement inséré pour assurer un bon ajustement.

4. Veuillez consulter le mode d’emploi de la sonde de gastrostomie pour connaitre les instructions
relatives a I'alimentation, a la distribution de médicaments et a la décompression.

REMARQUE : Veuillez consulter le mode d’emploi de votre sonde de gastrostomie pour connaitre

les circonstances dans lesquelles vous devez consulter un professionnel de la santé.

10



LONGEVITE DU DISPOSITIF

Le remplacement périodique de I'adaptateur de rechange AMT peut étre nécessaire pour une
fonctionnalité, une performance et une propreté optimales. AMT recommande de changer I'adapta-
teur de rechange AMT au moins toutes les 2 semaines ou aussi souvent que l'indique votre profes-
sionnel de santé. La performance et la fonctionnalité du dispositif peuvent se détériorer avec le
temps, selon I'usage et les conditions environnementales. Les facteurs pouvant entrainer une
réduction de la longévité comprennent : le pH gastrique, le régime du patient, les médications, la
fréquence d'utilisation, les mauvais traitements et le soin général apporté a I'adaptateur.

Le dispositif doit étre remplacé si une fuite, des fissures, des déchirures, une accumulation exces-
sive de résidu, des moisissures, des champignons ou tout autre signe de défaillance sont remar-
qués. Certains types d'usage peuvent user plus vite que d’autres les composants du dispositif.

REMARQUE : L’adaptateur de remplacement AMT peut étre nettoyé a I'eau chaude savonneuse,
puis soigneusement rincé et séché. Assurez-vous que la pince de la tubulure est fermée avant de
retirer 'adaptateur pour le nettoyer. Réinsérez 'adaptateur dans la tubulure aprés le nettoyage.
N'utilisez jamais un lave-vaisselle pour le nettoyage .

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets
des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

MERCI!

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

Non Sterile & ONLY rl::;?:t;ement sur ordon-

/ 1rn'|) E’Sllteiznt unique, utilisations mul- M | Dispositif médical

Formule sans DEHP (Di(2-
Sans caoutchouc naturel .
éthylhexyle))
DEHP

ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT-utskiftningsadapter

For bruk med AMT-gastroskopislange for farstegang og utskiftning

TILSIKTET BRUK

AMT-utskriftningsadapteren er ment & brukes som en effektiv utskiftningsadapter for Capsule

Monarch®™ og Capsule Dome G-Tube, som gjer det mulig & koble G-Tube til enterale matesett og

sproyter. AMT-utskiftningsadapteren er ment & brukes av klinikere og omsorgspersoner for

spedbarn, barn, ungdommer, voksne og eldre pasienter. Enheten hjelper pasienter med en rekke

ulike medisinske problemer som kan gjere det utfordrende a opprettholde et tilstrekkelig

ernzeringsinntak.

INDIKASJONER FOR BRUK

AMT-utskiftningsadapteren er ment for a feste et farste eller utskiftet gastronomirer til et matesett

eller en sproyte for pumpe-, sprayte- eller tyngdekraftsbasert enteral mating og dekomprimering.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes for gyeblikket ingen kontraindikasjoner for bruk av AMT-utskiftningsadapteren.

KOMPLIKASJONER

Det finnes for gyeblikket ingen komplikasjoner ved bruk av AMT-utskiftningsadapteren.

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-utskiftningsadapteren inkluderer, men er ikke

begrenset til: Gjor det mulig & koble AMTs farste eller utskiftede gastronomirgr til enteralmatesett

og sprayter

YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til AMT-utskiftningsadapteren inkluderer, men er ikke begrenset til: Festede

koblinger kan lukkes mellom bruk for & hindre lekkasje + Mothakeadapteren sikrer enkelt feste pa G

-rgret « Glow green-teknologi gir bedre synlighet i market for enklere mating om natten (kun ENFit®-

konfigurasjoner)

BRUKERVEILEDNING

ADVARSEL: DENNE PAKKEN INNEHOLDER SMA DELER SOM KAN UTGJ@RE EN

KVELNINGSRISIKO HVIS DE IKKE BRUKES SOM TILTENKT. BRUK UNDER OPPSYN AV

VOKSNE.

ADVARSEL: DENNE ADAPTEREN BESKYTTER IKKE MOT UTILSIKTET FEILKOBLING MED

KONTAKTER PA IKKE-ENTERALE HELSEENHETER. KUN FOR ENTERAL BRUK.

1. Inspiser innholdet for skade. Ma ikke brukes hvis skadet.

2. Et matingsadapter og klemme har blitt inkludert for pumpen, sprayten eller gravitasjons enteral
mating og dekompresjon.

3. Festetisonden ber gjeres ved a delvis vri med litt dyttetrykk. Adapteren ber fullstendig settes
inn for & serge for en sikker festing.

4. Se bruksanvisningen for gastronomirgret for anvisninger om mating, kanelisering av legemidler
og dekomprimering.

MERK: Se bruksanvisningen for gastronomirgret for informasjon om under hvilke omstendigheter

du ber forhgre deg med helsepersonell.
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ENHETENS LEVETID

Periodisk utskiftning av ATM-utskiftningsadapteren kan vaere ngdvendig for & oppna maksimal
funksjonalitet, ytelse og renhet. AMT anbefaler at AMT-utskiftningsadapteren byttes ut minst hver
annen uke eller sa ofte som angitt av helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan
forringes over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Noen faktorer som kan fgre til redusert levetid
inkluderer: pH i magesekken, kosthold til pasienten, medisiner, hyppighet av bruk, traumer pa
enheten og generell pleie av adapteren.

Enheten ber byttes hvis det er notert lekkasje, sprekker, tarer, overdreven restoppbygging, mugg,
sopp eller andre tegn pa svikt. Noen brukstyper kan slite ned enhetskomponenter raskere enn
andre.

MERK: AMT-utskiftningsadapteren kan rengjeres med varmt sapevann, skylles grundig og deretter
tarkes. Sgrg for at klemmen pa rarsystemet er lukket for adapteren tas av for rengjering. Sett
adapteren tilbake i rersystemet etter rengjering. Aldri bruk oppvaskmaskin for rengjering.

MERK: Denne enheten og andre utstyrsdeler kan avhendes ved & felge lokale retningslinjer for
avhending eller gjiennom sykehusets protokoll.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne
kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre
dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

Usteril & ONLY Bare foreskrivning
'STERILE

N 1'“1) Enkeltpasient, flerbruk M Dl Medisinsk apparat

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

ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT-ersiattningsadapter

Foér anvandning med AMT initial och erséttande gastrostomisond

AVSEDD ANVANDNING

AMT ersattningsadapter ar avsedd att anvandas som en effektiv utbytbar adapter for Capsule

Monarch® och Capsule Dome G-Tube, vilket mdjliggér anslutning av G-slangen till enterala

matningsset och sprutor. Den ar avsedd att anvandas av lékare och vardgivare fér spadbarn, barn,

ungdomar, vuxna och aldre patienter. Enheten hjélper patienter med ett brett spektrum av

medicinska tillstand som leder till svarigheter att uppréatthalla ett adekvat naringstillstand.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AMT ersattningsadapter ar avsedd att ansluta en initial eller ersatt gastrostomislang till en

matningssats eller spruta for enteral matning och dekompression med hjalp av pump, spruta eller

gravitation.

KONTRAINDIKATIONER

For narvarande finns inga kontraindikationer for anvandning av AMT ersattningsadapter.

KOMPLIKATIONER

For narvarande finns inga komplikationer forknippade med anvéandning av AMT ersattningsadapter.

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

behdriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i

relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska férdelar som kan forvantas vid anvandning av AMT ersattningsadapter inkluderar men ar

inte begransade till: M&jliggér anslutning av AMT initial eller ersatt gastrostomislang till enterala

matningsset och sprutor

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos AMT ersattningsadapter inkluderar, men &r inte begrénsade till:

Anslutna pluggar kan stdngas mellan anvandningarna for att forhindra lackage * Sjalvfastande

adapter mojliggor enkel montering i G-slangen « Sjalvlysade gron farg ger battre synlighet i morkret

for enklare nattmatning (endast ENFit®-konfigurationer)

BRUKSANVISNING

VARNING: FORPACKNINGEN INNEHALLER SMADELAR SOM INNEBAR EN

KVAVNINGSRISK OM DE INTE ANVANDS SOM AVSETT. ANVAND UNDER GOD UPPSYN AV

VUXEN.

VARNING: DENNA ADAPTER SKYDDAR INTE MOT FELAKTIG ANSLUTNING TILL ENHETER

SOM AR AVSEDDA FOR ICKE-ENTERAL VARD. ENDAST FOR ENTERALT BRUK.

1. Kontrollera innehallet for att se om det ar skadat. Anvand inte om det finns skador.

2. En adapter for naringstillférsel och en kiamma har inkluderats for pump, spruta eller enteral
naringstillférsel och dekompression med dropp.

3. Fastningen i sonden ska ske genom en Iatt vridning med ett 1att tryck. Adaptern ska sattas in
helt och hallet for att sékerstalla en saker passform.

4. Se bruksanvisningen for gastrostomislangen for instruktioner fér matning, tillférsel av lakemedel
och dekompression.

OBSERVERA: Se bruksanvisningen for din gastrostomislang fér de omstandigheter under vilka du

bor radfraga sjukvardspersonal.
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PRODUKTENS LIVSLANGD

Det kan vara nédvandigt att regelbundet byta ut AMT ersattningsadapter for att sakerstalla optimal
funktionalitet, prestanda och renhet. AMT rekommenderar att AMT erséattningsadapter byts
atminstone varannan vecka eller sa ofta som sjukvardspersonalen anger. Enhetens prestanda och
funktion kan forsamras Over tid beroende pa anvandning och olika omgivningsfaktorer. Nagra
faktorer som kan leda till minskad livslangd ar bland andra: pH-vardet i magsacken, patientens
kost, lakemedel, anvéndningsfrekvens, skada pa enheten och allmén skotsel av adaptern.

Enheten ska bytas ut, om lackor, sprickor, repor, smuts, mogel, svamp eller andra fel noteras.
Vissa slags anvandning kan slita ut enhetens komponenter snabbare &n andra.

OBSERVERA: AMT ersattningsadaptern kan rengéras med varmt tvalvatten. Skolj och torka
noggrant efterat. Se till att klkdmman pa slangen &r stangd innan du tar bort adaptern fér rengéring.
Satt tillbaka adaptern i slangen efter rengéring. Rengér aldrig i diskmaskin.

OBSERVERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom
vardinrattningens rutiner eller via konventionellt avfall.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du
valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att héra av dig och hjalpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

Icke-steril B( ONLY Endast mot recept

/.= Enskild patient, flera | . )
1'“‘) anvandningsomraden M Medicinsk utrustning

@ :’a‘:‘eiha"er €] naturligt gummi @ Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

DEHP

ENFit® &r ett registrerat varumérke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Adaptador de substituicio AMT

Para uso com tubo de gastrostomia inicial e de substituicdo da AMT

USO PRETENDIDO
O Adaptador de Substituicdo da AMT deve ser usado como adaptador de substituicao eficaz para
o Capsule Monarch™ e o Capsule Dome G-Tube, que permite que o tubo G seja conectado a
conjuntos e seringas de alimentagéo enteral. O Adaptador de Substituigdo da AMT deve ser usado
por médicos e cuidadores para pacientes infantis, criangas, adolescentes, adultos e idosos. O
dispositivo ajuda pacientes com uma ampla gama de condigdes médicas que fazem com que seja
um desafio manter um estado nutricional adequado.
INDICAGOES DE USO
O Adaptador de Substituicdo da AMT visa a conectar um tubo de gastrostomia inicial ou de
substituicdo a um conjunto de alimentagdo ou seringa para alimentagdo e descompressao enterais
da bomba, seringa ou gravidade.
CONTRAINDICAGOES
No momento, ndo ha contraindicagao para uso com o Adaptador de Substituicdo da AMT.
COMPLICAGOES
No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso do Adaptador de Substituicdo da AMT.
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 relag&o ao dispositivo.
BENEFICIOS CLINICOS
Os beneficios clinicos esperados ao se usar o Adaptador de Substituicdo da AMT incluem, sem
limitagdo: Permite que o Tubo de Gastrostomia Inicial ou de Substituicdo da AMT seja conectado a
conjuntos de alimentagéo e seringas enteral
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do Adaptador de Substituigdo da AMT incluem, sem limitagdo:
Os plugues anexados podem ser fechados entre os usos para evitar vazamentos « O adaptador de
farpa permite facil fixagdo no tubo G « A tecnologia Glow Green fornece uma melhor visibilidade no
escuro para se fazer alimentagdes noturnas mais faceis (apenas configuragdes de ENFit®)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
AVISO: ESTE PACOTE CONTEM PEGAS PEQUENAS QUE SAO UM RISCO POTENCIAL DE
ASFIXIA SE NAO FOREM USADAS CONFORME O PRETENDIDO. USE SOB SUPERVISAO
APROPRIADA DE UM ADULTO.
AVISO: ESTE ADAPTADOR NAO PROTEGE CONTRA CONEXOES INCORRETAS
INADVERTIDAS COM CONECTORES DE DISPOSITIVOS DE SAUDE NAO ENTERICOS.
APENAS PARA USO ENTERICO.
1. Verifique danos no contetido. Nao use se estiver danificado.
2. Um adaptador de alimentagao e pinga foram incluidos para alimentagdo e descompressao por
bomba, seringa ou enteral por gravidade.
3. A fixagdo no tubo deve ser realizada por meio de uma leve agéo de torgdo, com um suave
pressionamento. O adaptador deve ser completamente inserido para garantir um ajuste seguro.
4. Consulte as instru¢des de uso do tubo da gastrostomia para obter instrugdes para alimentagéo,
canalizagdo de medicamentos e descompresséao.
NOTA: Consulte as instrugdes de uso do tubo de gastrostomia para as circunstancias em que vocé
deve consultar um profissional de saude.
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LONGEVIDADE DO DISPOSITIVO

A substituicao periddica do Adaptador de Substituigdo da AMT pode ser necessaria para
funcionalidade, desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o Adaptador de Substituicdo
da AMT seja substituido pelo menos a cada duas semanas ou com a frequéncia indicada pelo seu
profissional de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. Alguns fatores que podem levar
a uma diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do paciente, medicamentos, freqiiéncia de
uso, trauma para o dispositivo, e o cuidado geral com o adaptador.

O dispositivo de seguranga deve ser substituido se sdo notados vazamento, rachaduras, rasgos,
excesso de acumulo de residuos, mofo, fungo, ou outros sinais de falha . Alguns tipos de uso
podem desgastar componentes do dispositivo mais rapido do que outros.

NOTA: O Adaptador de Substituicdo da AMT pode ser limpo com &agua quente com sab&o,
enxaguado e seco. Verifique se o grampo na tubulagdo esta fechado antes de remover o
adaptador para limpeza. Insira novamente o adaptador na tubulagdo apds a limpeza. Nunca use
uma maquina de lavar louga para limpeza.

NOTA: O dispositivo e os outros componentes do kit podem ser descartados seguindo-se as
diretrizes locais de descarte ou através do protocolo da instalagdo.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso

dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das
instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.

~ - Sob prescrigdo médica
Nao-estéril & ONLY somente

1'“1) Paciente Unico, uso multiplo M Dl Dispositivo médico

latex natural hexil) ftalato)

@ Né&o fabricado com borracha de @ Néo fabricado com DEHP (di (2-etil
DEHP

ENFit® ¢ marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Vervangende AMT-adapter

Voor gebruik met aanvankelijke en vervangende AMT-gastrostomiesonde

BEOOGD GEBRUIK

De vervangende AMT-adapter is bedoeld voor gebruik als effectieve vervangende adapter voor de

Capsule Monarch® en Capsule Dome G-sonde, waardoor de G-sonde kan worden aangesloten op

enterale voedingssets en spuiten. De vervangende AMT-adapter is bedoeld voor gebruik door

clinici en zorgverleners voor baby’s, kinderen, adolescente, volwassene en oudere patiénten. Het
apparaat helpt patiénten met een breed scala aan medische aandoeningen die het onderhouden
van een toereikende voedingsstatus een uitdaging maken.

GEBRUIKSINDICATIES

De vervangende AMT-adapter is bedoeld voor het bevestigen van een aanvankelijke of

vervangende AMT-gastrostomiesonde op een voedingsset of spuit voor enterale voeding en

decompressie via pomp, spuit of zwaartekracht.

CONTRA-INDICATIES

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik met de vervangende AMT-adapter.

COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties voor het gebruik met de vervangende AMT-adapter.

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 vervangende AMT-adapter

omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Maakt het mogelijk om de aanvankelijke of vervangende AMT -

gastrostomiesonde aan te sluiten op enterale voedingssets en spuiten

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de vervangende AMT-adapter omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Bevestigde pluggen kunnen worden gesloten tussen gebruik voor het voorkomen van lekkage *

Weerhaakadapter maakt gemakkelijk bevestigen in de G-sonde mogelijk « Technologie van groene

gloed zocht voor betere zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijker 's nachts voeden (alleen

ENFit®-configuraties)

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

WAARSCHUWING: DIT PAKKET BEVAT KLEINE ONDERDELEN DIE EEN POTENTIEEL

VERSTIKKINGSGEVAAR BETEKENEN INDIEN NIET ALS BEDOELD GEBRUIKT. GEBRUIKEN

ONDER JUIST TOEZICHT VAN EEN VOLWASSENE.

WAARSCHUWING: DEZE ADAPTER BIEDT GEEN BESCHERMING TEGEN ONBEDOELDE

VERKEERDE AANSLUITINGEN MET CONNECTORS VAN NIET-ENTERALE

GEZONDHEIDSZORGAPPARATEN. ALLEEN VOOR ENTERAAL GEBRUIK.

1. Inspecteer de inhoud op schade. Gebruik dit niet indien beschadigd.

2. Een voedingsadapter en klem zijn opgenomen voor pomp, injectiespuit of enterale voeding met
zwaartekracht en decompressie.

3. De bevestiging in de sonde moet worden bereikt door een lichte draaiing met een lichte
duwdruk. De adapter moet volledig worden geplaatst voor het verzekeren van een stevige
pasvorm.

4. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gastrostomiesonde voor instructies betreffende
voeden, kanaliseren van medicatie en decompressie.

LET OP: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw gastrostomiesonde voor de omstandigheden

waaronder u een professional in de gezondheidszorg moet raadplegen.
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LEVENSDUUR APPARAAT

Periodieke vervanging van de vervangende AMT-adapter kan nodig zijn voor optimale
functionaliteit, prestaties en zuiverheid. AMT raadt aan om de vervangende AMT-adapter om de 2
weken te verwisselen of zo vaak als wordt aangegeven door uw medische professional. De
prestatie en functionaliteit van het apparaat kan in de loop van de tijd achteruit gaan afhankelijk van
gebruik en omgevingsomstandigheden. Sommige factoren die kunnen leiden tot een gereduceerde
levensduur, zijn onder andere: gastrische pH, voeding van de patiént, medicatie, frequentie van
gebruik, trauma aan het apparaat en algehele verzorging van de adapter.

Het apparaat moet worden vervangen als men lekkage, barsten, scheuren, overmatige ophoping
van residu, schimmel of andere tekenen van defecten opmerkt. Door sommige soorten gebruik
kunnen apparaatcomponenten sneller slijten dan ander gebruik.

LET OP: De vervangende AMT-adapter kan worden gereinigd met warm zeepwater en grondig
spoelen en drogen. Zorg ervoor dat de klem op de sonde is gesloten voorafgaand aan het
verwijderen van de adapter voor reiniging. Plaats de adapter weer terug in de sonde na reiniging.
Gebruik nooit een vaatwasser voor reiniging .

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor
afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

HARTELIJK DANK!

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

Niet-steriel & ONLY Alleen op recept

£y M dig gebruik bij enkel i
1w) paetieénnltou Ig gebrul ] enkele Medisch apparaat

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

ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT erstatningsadapter

Til brug med AMT indlednings- og erstatningsgastrostomisonde

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT-erstatningsadapteren er beregnet til brug som en effektiv erstatningsadapter til Capsule

Monarch®- og Capsule Dome-G-sonden, som giver mulighed for at slutte G-sonden til enterale

madningsseet og sprejter. AMT-erstatningsadapteren er beregnet til brug af lseeger og plejere hos

peediatriske, barne-, unge, voksne og aldre patienter. Enheden hjeelper patienter med en lang

reekke medicinske tilstande, hvor det er udfordrende at opretholde en passende nzeringstilstand.

INDIKATIONER FOR BRUG

AMT-erstatningsadapteren er beregnet til at koble en indledende gastrostomisonde eller en

erstatningsgastrostomisonde til et madningssaet eller en sprojte med henblik pa enteral madning

eller dekomprimering ved hjeelp af pumpe, spraijte eller tyngdekraft.

KONTRAINDIKATIONER

Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af AMT-erstatningsadapteren.

KOMPLIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT-erstatningsadapteren.

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 hzendelse

relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT-erstatningsadapteren omfatter, men er ikke

begraenset til: Giver mulighed for at slutte den indledende AMT-gastrostomisonde eller AMT-

erstatningsgastrostomisonden til enterale madningsseet og sprajter

PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Praestationsmaessige egenskaber for AMT-erstatningsadapteren omfatter, men er ikke begraenset

til: Det er muligt at lukke tilkoblede propper mellem anvendelser for at forhindre lzekage *

Modhageadapter, der muligger nem kobling til G-sonden « Glow Green-teknologi giver bedre

synlighed i merke, der letter madning om natten (kun ENFit®-konfigurationer)

BRUGSVEJLEDNING

ADVARSEL: DENNE PAKKE INDEHOLDER SMA DELE, DER KAN UDG@RE EN

KVZALNINGSFARE, HVIS DE IKKE ANVENDES EFTER HENSIGTEN. SKAL ANVENDES

UNDER PASSENDE OPSYN AF EN VOKSEN.

ADVARSEL: DENNE ADAPTER BESKYTTER IKKE MOD UTILSIGTET FEJLFORBINDELSE

MED FORBINDELSESSTYKKER PA IKKE-ENTERALE MEDICINSKE ANORDNINGER. KUN

TIL ENTERAL BRUG.

1. Undersgag indholdet for skade. Hvis der er skader, ma det ikke benyttes.

2. Adapter for neeringstilfaring og klemme til pumpe, sprajte eller enteral naeringstilfering og
dekomprimering ved hjeelp af tyngdekraften.

3. Fastgorelsen i raret skal ske ved hjeelp af en let drejning med et let skubbende tryk. Adapteren
skal veere helt indsat for at sikre en sikker pasform.

4. Find instruktioner til madning, kanalysering af laegemidler og dekomprimering i
anvendelsesinstruktionerne til gastrostomisonden.

BEMAERK: Find oplysninger om situationer, hvor du skal radfere dig med en laege, i

anvendelsesinstruktionerne til gastrostomisonden.
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ENHEDENS LEVETID

Det kan vaere ngdvendigt at udskifte AMT-erstatningsadapteren periodisk for at sikre optimal
funktion, ydeevne og renlighed. AMT anbefaler, at AMT-erstatningsadapteren udskiftes mindst hver
2. uge eller sa ofte, som din laege angiver. Enhedens ydeevne og funktionalitet kan forringes over
tid afhaengig af brugen og de miljgmaessige forhold. Nogle faktorer, der kan medfgre nedsat
holdbarhed, omfatter: mavesyrens pH-veerdi, patientens kost, laegemidler, brugshyppighed, skade
pa enheden og generel pleje af adapteren.

Enheden skal udskiftes, hvis der bemaerkes laekage, revner, rifter, overdreven ophobning af rester,
mug, svamp eller andet tegn pa svigt. Nogle anvendelsestyper kan nedslide enhedskomponenter
hurtigere end andre.

BEMAERK: AMT-erstatningsadapteren kan rengeres med varmt sabevand og skylles og terres
grundigt. Serg for, at klemmen pa slangen er lukket, for adapteren fjernes til rengering. Indsaet
adapteren i slangen igen efter rengering. Ma ikke vaskes i opvaskemaskinen .

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

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af
systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa
brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og
spargsmal.

Ikke-steril B( ONLY Receptpligtiy

T Flere anvendelser hos en enkelt | -
k]-IHI) patient M Medicinsk enhed

Indeholder ikke naturgummilatex @ Indeholder ikke DEHP (Di(2-
setylhexyl)ftalat)
DEHP

ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT-vaihtosovitin

Kaytetdan AMT:n alkuperéisen vaihtogastrostomialetkun kanssa

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT-vaihtosovitin on tarkoitettu kaytettavaksi tehokkaana vaihtosovittimena Capsule Monarch®- ja

Capsule Dome -G-letkuille, mikd mahdollistaa G-letkun liittdmisen enteraalisiin ruokintasarjoihin ja -

ruiskuihin. AMT-vaihtosovitin on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien kaytettavaksi pikkulapsi-, lapsi-,

teini-, aikuis- ja ikdantyneilla potilailla. Laite auttaa potilaita, joilla on monenlaisia sairauksia, joiden

vuoksi riittavan ravitsemustilan yllapitdminen on haasteellista.

KAYTTOAIHEET

AMT-vaihtosovitin on tarkoitettu ensiasetetun tai vaihdettavan gastrostomialetkun kiinnittamiseksi

ruokintasarjaan tai ruiskuun pumppua, ruiskua tai painovoimaista enteraalista ruokintaa ja

dekompressiota varten.

VASTA-AIHEET

Talla hetkelld AMT-vaihtosovittimen kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkelld AMT-vaihtosovittimen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole.

HUOM: Ota yhteyttda 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-vaihtosovittimen hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

Ensiasetettu tai vaihdettava AMT-gastrostomialetku voidaan yhdistaa enteraalisiin ruokintasarjoihin

tai ruiskuihin

TOIMINTAOMINAISUUDET

AMT-vaihtosovittimen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Kiinnitetyt

tulpat voidaan sulkea kayttokertojen valilla vuotojen estdmiseksi « Barb-sovitin mahdollistaa helpon

kiinnityksen G-letkuun « Glow green -teknologia tarjoaa paremman nakyvyyden pimeassa

yosyéttdjen helpottamiseksi (vain ENFit®-kokoonpanot)

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: TAMA PAKKAUS SISALTAA PIENIA OSIA, JOTKA AIHEUTTAVAT

MAHDOLLISEN TUKEHTUMISVAARAN, JOS NIITA EI KAYTETA TARKOITUKSEN

MUKAISELLA TAVALLA. KAYTA ASIANMUKAISESTI AIKUISTEN VALVONNASSA.

VAROITUS: TAMA SOVITIN El SUOJELE TAHATTOMILTA VIRHEKYTKENNOILTA LITTIMIIN,

JOTKA OVAT EI-ENTERAALISISSA TERVEYDENHUOLLON LAITTEISSA. VAIN

ENTERAALISEEN KAYTTOON.

1. Tarkasta siséllon mahdolliset vauriot. Jos se on vaurioitunut, sita ei saa kayttaa.

2. Mukana on syéttdadapteri ja puristin pumppua, ruiskua tai painovoimaista enteraalista sy6ttoa ja
dekompressiota varten.

3. Kiinnitys letkuun on suoritettava kevyesti kiertdmalla ja kevyella tyontdpaineella. Sovitin on
asetettava kokonaan paikalleen, jotta se pysyy tiukasti paikallaan.

4. Katso gastrostomialetkun ohjeista kayttdohjeet ruokintaa, ladkkeiden antoa ja dekompressiota
varten.

HUOM: Katso gastrostomialetkun kayttdohjeet tilanteisiin, joissa sinun on otettava yhteytta

terveydenhuollon ammattilaiseen.
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LAITTEEN ELINIKA

AMT-vaihtosovittimen saénndllinen vaihtaminen voi olla tarpeen optimaalisen toimivuuden,
suorituskyvyn ja puhtauden varmistamiseksi. AMT suosittelee AMT-vaihtosovittimen vaihtamista
vahintéan kahden viikon valein, tai niin usein kuin terveydenhuollon ammattilaisesi maaraa.
Laitteen suorituskyky ja toiminta voi heiketa ajan kuluessa riippuen kaytosta ja
ymparistdolosuhteista. Tekijoita, jotka voivat johtaa elinian lyhenemiseen ovat mm.: mahalaukun
pH, potilaan ruokavalio, laakkeet, kayttotineys, laitteen trauma ja sovittimen yleishuolto.

Laite on vaihdettava uuteen, kun havaitaan vuotoja, murtumia, repeytymia, liiallisia
jaannoskertymia, hometta, sienia tai muita vaurioitumisen merkkeja. Jotkut kayttotyypit voivat
kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin muut.

HUOM: AMT-vaihtosovitin voidaan puhdistaa lampimélla saippuavedella ja huuhdella ja kuivata
huolellisesti. Varmista, etté letkun puristin suljetaan ennen sovittimen irrottamista puhdistusta
varten. Aseta sovitin takaisin letkuihin puhdistuksen jalkeen. Ald koskaan kayta astianpesukonetta
puhdistukseen.

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

KIITOS!

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

Steriloimaton (Ei-steriileja) B( ONLY Vain laakarin maarayksesta

LT Vain yhden potilaan kayttéon, - ) ’
X 1'“1) useita kayttokertoja Laaketieteellinen laite

o ; ! Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
Ei sisélla luonnonkumilateksia etyylineksyyliyftalaatt)
DEHP

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.
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AMT CwmeHeH apanTtep

3a ynotpeba c AMT MbpBOHaYanHa u CMeHHa racTpocToMuyHa Tpbba

NPEAHA3HAYEHUE

ApanTepbT 3a cmsiHa Ha AMT e npeaHasHayeH Aa ce unonssa kato edeKTUBEH aganTep 3a

cMsiHa 3a G-Tpb6aTa Capsule Monarch® u Capsule Dome, KoiiTO NO3BOMSIBa CBLP3BAHETO Ha G-

TpbbaTa KbM KOMIMMEKTV 3a eHTEepanHo XpaHeHe 1 CPUHLOBKY. AfanTepbT 3a cMsiHa Ha AMT e

npeAHasHaveH 3a U3ronssaHe OT Niekapu 1 GonHornegaun 3a naumeHTy B 6ebeluka, getcka,

toHOLLIecKa, Bb3pacTHa U cTapyecka Bb3pacT. YCTPOWCTBOTO Nomara Ha naLlueHTu ¢ LUMpoK

CNEeKTBbP OT MeAMLIMHCKA CbCTOSIHUA, NPY KOUTO NOAABPXKAHETO Ha afleKBaTHa XpaHUTenHa

CTOMHOCT € NpeaN3BUKaTENCTBO.

WHAOWUKALIUU 3A YMOMPEBA

ApantepbT 3a cMAHa Ha AMT e npegHa3HayeH 3a CBbp3BaHe Ha MbpBOHAYanHa unv 3amecTaalla

racTpocTOMHa Tpbba KbM KOMMMEKT 3a XpaHeHe UM CIPUHLIOBKA 3a XpaHeHe ¢ nomna,

CMPUHLIOBKA UMK rPaBUTALIMOHHO €HTEepasiHO XpaHeHe 1 JeKoMMNpecyst.

NPOTUBOMOKA3HAHUA

MoHacTosLweM HamMa NPOTUBOMOKAa3aHUSA 3a U3Non3BaHe Ha aganTtepa 3a cmsHa Ha AMT.

YCNOXHEHUA

MoHacTosiLeM HsIMa YCIIOKHEHUS NPy M3MNON3BaHETO Ha aganTepa 3a cMsiHa Ha AMT.

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLMST eBponelicku oTopuaupaH npeactasuten (EC

Rep), u/vnu komMneTeTHUTE BNAcT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO Cce Hamupare B Cryyaii Ha

CEepuro3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C YyCTPOUCTBOTO.

KNMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHn4HUTE Nonau, KOMTO MOXe [a Ce O4aKsaT Npu U3MNOMN3BaHeTo Ha ajanTepa 3a CMsiHa Ha

AMT, BkntoYBaT, HO He ce orpaHuyaBart Jo: [1o3BonsABa CBbP3BAHETO HAa MbpBOHAYaNHaTa unm

3amecTBallaTa ractpoctoMHa Tpbba AMT KbM KOMNNEKTU 33 eHTEepParnHoO XpaHeHe U CNPUHLIOBKK

EKCMNIMOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKN

EkcnnoartaumoHHuTe xapakTepucTVKmM Ha aganTepa 3a cmaHa Ha AMT BKMo4BaT, HO He ce

orpaHuyaBat fo: [pykpeneHnTe Tanu MoraT Ja ce 3aTBapsiT Mex/y OTAeNHuTe ynotpebu, 3a aa

ce npeJoTBpaTh U3TMYaHe - AJanTepbT C LKKa NO3BONIsSBA NECHO NpukpensiHe kbM G-TpbbaTta -

3eneHaTa cBeTella TEXHONOMS OCUrypsiBa no-, noﬁpa BMAMMOCT B TbMHOTO 3a MO-NIECHO XpaHeHe

npes HoLyTa (camo npw KoHdurypauumnTe ENFit® )

WHCTPYKLWUMN 3A YNOTPEBA

NPEAYNPEXAEHUE: TO3U NMNAKET CbABbPXXA MANKU YACTU, KOUTO MOTAT A

NPEAU3BUKAT 3AOYLWABAHE, AKO HE CE U3MON3BAT NO NPEAHA3HAYEHME. OA CE

N3MNON3BA C Nnoaxoasio HABNOAEHUE HA Bb3PACTEH.

NPEQYNPEXOEHUE: ADANTEPBT HE 3ALLUTABA OT HENPABUITHO CBHP3BAHE C

KOHEKTOPU OT HE-Y4PEBHW YCTPOUCTBA. CAMO 3A BbLTPELLHA YITOTPEBA

1. MpoBepeTe cbabP)KaHMETO 3a Nospeaun. AKo Ma NoBpesa, He ro U3nonaeainTe.

2. Apantep 3a xpaHeHe v ckoba ca BKMOYEeHW 3a MOMNa, CNPUHLIOBKA UN rPaBUTaLIMOHHO
BBTPELLHO XpaHeHe 1 JeKOMMpecust.

3. MNpukauBaHeTo kbM TpbbaTa TpsiGBa Aa 6Gbae NPUAPYXKEHO OT NEKO yCykBaHeE C Neko byTaHe.
ApanTepbT TpsibBa ja € Hamb/IHO BKapaH, 3a 4a Ce OCUTYpY CUTYPHO nacBaHe.

4. BwxTe YkasaHusiTa 3a ynotpeba Ha racTpocToMHaTa Tpbba 3a MHCTPYKLMWTE 3a XpaHeHe,
HacouyBaHe Ha nekapcTBaTta 1 AeKOMMpecust.

3ABENEXKA: O6bpHeTe ce KbM ykadaHuaTa 3a ynotpeba Ha ractpocTomHaTa Tpbba 3a

obcTosiTencTBara, npu KouTo TpsibBa Aa ce KOHCYNTUpaTe ¢ MeAULIMHCKM CreLmanicT.

26



ABArOTPAMHOCT HA YCTPOUCTBOTO

Moxe aa ce Hanoxu nepvoanyHa nogMsiHa Ha apanTtepa 3a cMsiHa Ha AMT 3a nocTuraHe Ha
onTumanHa yHKLIMOHANHOCT, NPOU3BOANTENHOCT 1 Yuctota. AMT npenopbysa agantepbT 3a
cmaHa Ha AMT fa ce CMEeHs NoHe Ha BCEKW 2 ceAMULIM UMW TONKOBA YEeCTO, KOSIKOTO € NOCOYEHO OT
BaLLUMS MEAMLIMHCKM crieLuanucT. PaGoTtaTa Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBuTe PyHKLWM MoraT fa ce
BriOLLIAT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT HauuHa Ha ynoTtpeba u ycroBusita Ha cpeaata. Hsikon
akTopu moraT Aa foBeAaT A0 HaMansiBaHe Ha AbNroTpanHoOCTTa, HanpuMep CToMallHo pH,
[1eTa Ha nauueHTa, nekapcTBa, YeCToTa Ha u3rnonssaHe, nospeaa Ha YCTPOUCTBOTO U obLimuTe
rpVXu 3a aganTepa.

YcTpoicTBOTO TpsiGBa ia Ce CMEHS, ako Teye, UMa HamykBaHusl, TBbPAEe rofneMu HaTpynBaHus Ha
0CTaTbLM, MyXbl, FOMYKA UNK APYTA NPU3HALIM Ha BROLLIABaHE Ha Ka4ecTBOTO My. Hskon Buaose
13ronasaHe MoraT a W3HOCAT KOMIMOHEHTUTE Ha YCTPOUCTBOTO Mo-6bP30 OT Apyrut.

3ABENEXKA: AnantepbT 3a cMsiHa Ha AMT moxe a ce noyncTBa ¢ Tonna canyHeHa Boaa, cnej
KOeTO Aa Cce U3nnakHe M noAcylun. YBepeTe ce, Ye ckobata Ha TpbbaTa e 3aTBOpeHa, npeau Aa
u3BaguTe agantepa 3a nouncteaHe. Cnep noyucTBaHe rnoctaBeTe OTHOBO afanTepa B Tpbbarta.
Hvikora He n3nonagariTe 3a NOYUCTBAHE CbAOMUANHA MaLLMHA.

3ABENEXKA: YcTpoicTBOoTO MOXe Aa 6bAe M3XBBPNEHO CbIMacHo MECTHUTE pernameHTy 3a
oTnagbLy, NPOTOKOMBLT HA CbOPBXEHNETO UK Ype3 KOHBEHLIMOHAMHN OTNaabLy.

BNArogAPUM!

Bnarogapvm, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHA NOMOLL, U MH(OPMALIUA OTHOCHO
M3MOoN3BaHeTo Ha HaLLeTOo YCTPOICTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo usnonseate MHdopMaumsTa 3a
KOHTaKT OT 3aAHaTta CTpaHa Ha UHCTPyKUnnTe 3a yn0Tpe6a. LI.I,e ce paasamMe fa YyeMm MHeHudaTa Bu
n fa NOMOrHeM npu 3arpymxeHoCT N BbNpocu.

HecrepuneH & ONLY CamMo o pegnucatue

NON
'STERILE

/ >,
1'“1) E#g:pgggmem’ MHOroKpaTHa M D MeAanuMHCKO YyCTPOWCTBO

He e n3roTBeH oT ecTecTBeH He e HanpaseH ot DEHP (An(2-

ryMeH natekc eTunxekcun) dranar)
DEHP

ENFit® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association.
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Nahradni adaptér AMT

Pro pouZiti s ptivodni a nahradni gastrostomickou sondou AMT

ZAMYSLENE POUZITI

AMT Replacement Adapter je uréen k pouziti jako ucinny nahradni adaptér pro Capsule Monarch®

a Capsule Dome G-Tube, ktery umozriuje pfipojeni G-Tube k soupravam pro enteralni vyZivu a

stfikackam. AMT Replacement Adapter je uréen k pouZziti Iékafi a peCovateli o kojence, déti,

dospivajici, dospélé a seniorni pacienty. Zatizeni pomaha pacientiim se Sirokou $kalou zdravotnich

stavd, které ¢ini udrzeni adekvatniho nutriéniho stavu vyzvou.

INDIKACE K POUZITI

AMT Replacement Adapter je ur€en k pfipojeni po¢atecni nebo nahradni gastrostomické hadicky k

sadé nebo injekéni stfikacce pro pumpu, injekéni stfikacku nebo gravitaéni enteralni vyzivu a

dekompresi.

KONTRAINDIKACE

V souéasné dobé neexistuji zadné kontraindikace pro pouziti s AMT Replacement Adapter.

KOMPLIKACE

V souéasné dobé neexistuji zadné komplikace pro pouziti s AMT Replacement Adapter.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,

kontaktujte spoleénost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo

kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY

Klinické vyhody, které Ize ogekavat pfi pouzivani AMT Replacement Adapter, zahrnuiji, ale nejsou

omezeny na: Umozriuje pfipojeni pocatecni nebo nahradni gastrostomické trubice AMT k

soupravam pro enteraini vyzivu a stfikatkam

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky AMT Replacement Adapter zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Pfipojené

zatky Ize mezi pouzitim uzavfit, aby se zabranilo uniku ¢« Adaptér proti ostnu umozriuje snadné

pfipojeni do G-Tube * Technologie Glow Green poskytuje lep$i viditelnost ve tmé pro snadnéjsi

nocni krmeni (pouze konfigurace ENFit®)

POKYNY K POUZITi

VYSTRAHA: TOTO BALENi OBSAHUJE MALE CASTI, KTERE PREDSTAVUJi POTENCIALNI

NEBEZPECi UDUSENI, POKUD NEJSOU POUZITY PODLE URCENi. POUZIVEJTE POUZE

POD RADNYM DOHLEDEM DOSPELYCH.

VYSTRAHA: TENTO ADAPTER NECHRANI PROTI NEUMYSLNYM CHYBNYM SPOJENIM S

KONEKTORY NEENTERALNICH ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI. POUZE PRO ENTERALNI

POUZITI.

1. Prohlédnéte obsah ohledné poskozeni. Pokud je poskozen, nepouzivejte.

2. Soudasti baleni je vyzivovaci adaptér a svorka k vyzivovani pumpou, stfikackou nebo gravitaci
a k dekompresi.

3. P¥ipojeni do sondy by se mélo provést lehkym pooto¢enim s mirnym tlakem. Adaptér by mél byt
uplné zaveden, aby se zajistilo bezpe¢né dosednuti.

4. Pokyny pro vyzivu, vedeni |éki a dekompresi naleznete v Navodu k pouZziti gastrostomické
trubice.

POZNAMKA: Okolnosti, za kterych byste se méli poradit se zdravotnikem, naleznete v navodu k

pouziti vasi gastrostomické trubice.
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ZIVOTNOST ZARIZENi

Pro optimalni funk&nost, vykon a Cistotu mize byt nutna pravidelna vyména AMT Replacement
Adapter. Spole¢nost AMT doporucuje, aby AMT Replacement Adapter byl ménén alespori kazdé 2
tydny nebo tak ¢asto, jak je uréeno vasim Iékafem. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem
&asu degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach prostfedi. Nékteré faktory, které mohou vést
ke zkraceni Zivotnosti, zahrnuji: pH Zaludku, dieta pacienta, Iéky, frekvence pouzivani, traumata
zafizeni a celkova péce o adaptér.

Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui,
pliseri, houba nebo jiné znamky selhani. Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni
opotrebit rychleji nez ostatni.

POZNAMKA: AMT Replacement Adapter Ize vygistit teplou mydlovou vodou a diikladné
oplachnout a vysusit. Pfed odstranénim adaptéru za Gucelem ¢isténi se ujistéte, Ze je svorka na
hadici uzaviena. Po vycisténi vloZte adaptér zpét do trubice. K ¢isténi nikdy nepouzivejte mycku .
POZNAMKA: Zatizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynu pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo
prostfednictvim bézného odpadu.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se
pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich udajich na zadni
strané navodu k pouziti. Radi usly§ime vase napady a pomizeme vam s vasimi obavami a
otazkami.

Nesterilni BC ONLY Pouze na predpis

/ >, ) R . |
1'“1) gzﬂ%r;ipauent, vicenasobné M D Zdravotnicky prostfedek

Nevyrobeno z pfirodniho gumo- @ Nevyrobeno z DEHP (bis(2-
vého latexu ethylhexyl)-ftalat).
DEHP

ENFit® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Global Enteral Device Supplier.
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AMT asendusadapter

Kasutamiseks AMT esialgse ja asendussondiga

KASUTUSOTSTARVE

AMT asendusadapter on mdeldud kasutamiseks seadete Capsule Monarch®ja Capsule Dome G-

Tube'i tdhusa asendusadapterina, mis véimaldab G-Tube’i ihendada enteraalsete toitmismoodulite

ja sistaldega. AMT asendusadapter on mdeldud kasutamiseks klinitsistidele ning imikute, laste,

noorukite, tdiskasvanute ja eakate patsientide hooldajatele. Seade aitab patsiente paljude

meditsiiniseisundite puhul, mille puhul piisava toitumuse sailitamine on keeruline.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

AMT asendusadapter on ette néhtud esialgse voi asendus-gastrostoomivooliku kinnitamiseks

toitmismooduli v&i siistla kiilge pumba, siiste vi enteraalse infusiooni teel toitmiseks ja

dekompressiooniks.

VASTUNAIDUSTUSED

Praegu teadaolevalt puuduvad AMT asendusadapteri kasutamisel vastunéidustused.

TUSISTUSED

Praegu teadaolevalt ei kaasne AMT asendusadatepri kasutamisega tisistusi.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke thendust AMT, meie Euroopa volitatud

esindaja (EU esindaja) ja/véi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

AMT asendusadapteri kasutamise oodatavad kliinilised kasutegurid on muu hulgas jargmised.

Véimaldab Ghendada AMT esialgse v6i asendus-gastrostoomivooliku enteraalsete toitmismoodulite

ja siistaldega

TOIMIVUSNAITAJAD

AMT asendusadapteri toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised. Kinnitatud korgid saab lekete

valtimiseks kasutuskordade vahel sulgeda « Barb-adapter véimaldab hélpsat kinnitamist G-Tube’i

Glow Greeni tehnoloogia tagab pimedas parema nahtavuse hdlpsamaks toitmiseks 66sel (ainult

ENFiti®-i konfiguratsioonid)

KASUTUSJUHISED

HOIATUS. PAKEND SISALDAB VAIKESI OSI, MIS VOIVAD MITTESIHIPARASEL

KASUTAMISEL POHJUSTADA LAMBUMISOHU. KASUTADA TAISKASVANU ASJAKOHASE

JARELEVALVE ALL.

HOIATUS. SEE ADAPTER EI KAITSE SOOVIMATU VALEUHENDUSTE EEST

MITTEENTERAALSETE MEDITSIINISEADMETE LITMIKEGA. AINULT ENTERAALSEKS

KASUTUSEKS.

1. Kontrollige tarnekomplekti véimalike kahjustuste suhtes. Juhul kui need on kahjustunud, érge
toodet kasutage.

2. Pumba, sistla vdi gravitatsioonilise enteraalse sd6tmise ja dekompressiooni jaoks on komplekti
lisatud toitmisadapter ja klamber.

3. Kinnitage adapter sondi kiilge kerge keeramisliigutusega, seda kergelt surudes. Adapter tuleb
taielikult sisestada, et paigaldus oleks kindel ja turvaline.

4. Teavet toitmise, ravimite manustamise ja dekompressiooni kohta vaadake gastrostoomivooliku
kasutusjuhendist.

MARKUS. Vaadake oma gastronoomivooliku kasutusjuhendist olukordi, mille korral peaksite

konsulteerima tervishoiutddtajaga.
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SEADME KASUTUSIGA

Optimaalse funktsionaalsuse, toimivuse ja puhtuse tagamiseks véib olla vajalik AMT
asendusadapteri perioodiline véljavahetamine. AMT soovitab vahetada AMT asendusadapterit
vahemalt iga 2 nadala jérel voi nii sageli, kui tervishoiutddtaja ette ndeb. Seadme toimivus ja
funktsionaalsus voivad aja jooksul olenevalt kasutusest ja keskkonnatingimustest halveneda.
Mbningad tegurid, mis vdivad kasutusiga lihendada, on jargmised: mao pH-tase, patsiendi
toitumine, ravimid, kasutussagedus, seadme vigastus ja adapteri lldine hooldus.

Seade tuleb lekete, mdrade, rebendite, jaékide ligse kogunemise, hallituse, seene vai rikke
ilmnemisel valja vahetada. Uhed kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi rohkem kui teised.
MARKUS. AMT asendusadapterit saab puhastada sooja seebiveega ning see tuleb p&hjalikult
loputada ja kuivatada. Veenduge, et voolikuklamber oleks suletud, enne kui adapteri
puhastamiseks eemaldate. Parast puhastamist sisestage adapter uuesti voolikusse. Arge kasutage
puhastamiseks ndudepesuvahendit .

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele
voi olmejaatmena.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke
julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
ré6dm kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kisimuste korral.

Mittesteriilne & Ainult Rx
ONL

16T Uks patsient, mitmekordne .
glIHI) kasuFt)amine Meditsiiniseade

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

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.
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AvVTOAAOGKTIKOG TTpOCappoyéag AMT

la xprion pe Tov apxiké Kail Tov avTaAAakTIKG cwArva yaoTpooTopiag AMT

NPOBAEMNOMENH XPHZH

O avraMaKTIKOG TIpocappoyéag AMT TTpoopideTal va XpnoipoTroindei wg a'non:)\soumn(og
QVTOAAOKTIKOG TTPOCAPHOYEAG YIa TOUG OWANVEG G-Tube Capsule Monarch® kai Capsule Dome, o
oTToiog ETMITPETTEI TN 0UVSEON Tou cwAnva G-Tube Pe O€T eVTEPIKAG OiTIONG Kal oUPIyyeS. O
avTaAAOKTIKOG TTpocappoyéag AMT TrpoopileTal va XpnaolpoTToleiTal atrd KAIVIKOUG 1aTpoUg Kal
@POVTIOTEG Yia Bpépn, TTaIdId, epriBoug, eVAAIKEG Kal NAIKIwPEVoug aoBeveig. H ouakeun BonBd
a0Beveig U £va eupU GAoHA IOTPIKWY TTABNTEWY TToU KaBIoToUV TN SIATHPNON HIAG ETTAPKOUG
KardoTaong SIaTPoPng TTPOKANGN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O avraAAakTIKGG TTpocappoyéag AMT TTpoopileTal yia Tn oUVSEON £VOG apxIKOU i avTAAAGKTIKOU

OWAVa YOOTPOOTOIOG O€ €val OET OITIONG 1 HIa GUPIYYQ YIa EVTEPIKN TiTION KAl ATTOCUNTTIEDN HE

avTAia, ouplyya r) BaputnTa.

ANTENAEIZEIZ

Mpog 1o TTapdV dev UTTAPXOUV aVTEVDEIGEIG XPRONG TOU avTAAAGKTIKOU Trpogappoyéa AMT.

ENINAOKEZ

Mpog 10 TTapPOV deV UTTEPXOUV ETTITTAOKEG XPAONG TOU avTaAAAKTIKOU TTpogappoyéa AMT.

ZHMEIQZH: EmikoivwvioTe pe TNV AMT, Je Tov ££0U01000TNPEVO QVTITTPOOWTTO Hag oTnV Eupwtmn

(EC Rep) ry/kai pe TNV appoédia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE €AV TTPOKUYEL

KdToI10 0oBapd oUPBAV TTOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@€AN KaTd Tn Xprion Tou aviaAAakTikoU TTpocappoyéa AMT

TrepIAapBavouv, YeTagu GAAwv: ETiTpéTel Tn oUvdeon Tou apyIkoU rj Tou avTaAAAKTIKOU CwARva

yaoTpoaTopiag AMT pe O€T evTEPIKAG GITIONG Kal GUPIYYEG

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Ta xapaktnPIoTIKG aTrdédoong Tou aviaAAakTIkoU TTpocappoyéa AMT TrepidapBévouy, petagl

GMwv: Ta pocaptnpéva BUOUATA UTTOPOUV VA KAEIVOUV HETAED TwV XPROEWV yia TNV cmoq)uvﬁ

Slappowy * O TpocappoyEag TuTou Barb emipétel v e0KoAn oUvdeon 010 owARva G

Texvohoyia Glow green TlC(pE)(EI KOAUTEPN OpPaATOTNTA OTO OKOTADI YIO EUKOAGTEPEG vuxTeplvag pOEg

aitiong (yia diaTdgelg ENFit® Ho6vo)

OAHFIEZ XPHZHZ

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYAZIA MEPIEXEI MIKPA KOMMATIA TA OMNOIA

ENAEXETAI NA MPOKAAEZOYN KINAYNO FMNIFMOY EAN AEN XPHZIMOMOIHOGOYN OMNQx

MPOBAEMETAIL NA XPHZIMOMOIEITAI YIIO KATAAAHAH EMOMNTEIA AMO ENHAIKEE.

MNPOEIAOMOIHZH: AYTOZ O NMPOXAPMOIEAZ AEN MNPOXTATEYEI AMO AKOYZIEZ

ZYNAEZEIZ ME £YNAEZMOYZ MH ENTEPIKQN ZYZKEYQN YFEIONOMIKHZ MEPIOAAWHE.

I'A ENTEPIKH XPHZH MONO.

1. EmBewpnroTe Ta TepIEXOUEVA Yia TUXOV {nuid. Na un XpnoIJoTTolEiTal a€ TTEPITTTWan NUIAG.

2. ZuptreplhapBavovTal évag TTpoCapuPoYEag OiTIoNG Kal €vag OQIYKTAPAG VIO EVTEPIKN TiTIaN Kal
atrogupTriean péow avtAiag, auplyyag i otdAagng Baputntag.

3. Hmpdodeon otov owAfva Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTIOIEITAI TTEPIOTPEPOVTAG KAl TTIECOVTAG
ehagpd. O TTpocappoyéag Ba TTPETTEI va EI0AYETAI TIAPWG TTPOKEINEVOU VA SIOCPAAIOTEI i
aoPaAig EQapUoyn Tou.

4. AvaTpétte aTig Odnyieg XpPiong Tou CwARva yaoTPOOTOIaG yia 0dnyieg OXETIKA PE T OiTIoN, TN
OIOXETEUGT PAPPAKWY KAl TNV ATTOCUMTTIEDT.

THMEIQZH: Avarpégre oTig Odnyieg Xpriong Tou SwAfva yaoTPOaTOIOG YIa TIG TIEPITITWOEIG OTIG

oTToieg Ba TTPETTEl Vo CUPBOUAEUTEITE €vav £TTayyeAUATIO UYEIOG.
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MAKPOBIOTHTA THX ZYZKEYHZ

H Tepiodikr avTikardaTaon Tou aviaAAakTIKoU TTpocappoyéa AMT ptropei va eival atrapaitnTn yia
N BEATIOTN AgiToupyikoTnTa, atmédoon kai kaBapidtnta. H AMT ouvioTd va avTikaBioTaTe Tov
avTaAAaKTIKO TTpocappoyéa AMT TouAdyioTov KaBe 2 eBSopddeg 1 600 ouxVa UTTOBEIKVUETAI ATTO
Tov eTTayyeApaTia uyeiag oag. H amédoan kai n AEIToupyIKOTNTA TNG CUCKEURG EVOEXETAI VO
utroBaBpuIoToUV PE TNV TTAPodo Tou XPOvou avaloya pe Tn XpAon Kai TIG TTEPIBAAAOVTIKEG TUVONKEG.
MepIKOi TTapAyoVTEG TTOU PITTOPOUV VO 0dNYROOUV O€ PEIWPEVN HOKPORIOTNTA TTEPINABAVOUV: TO
yaoTpiké pH, Tn Siaita Tou acBevoug, Ta APHAKA, TN GUXVOTNTA XProNG, TUXOV Tpauua oTn
OUOKEUN KaI TN GUVOAIKA @POVTIda TOU TTPOCOPHOYEQ.

H ouokeun TpéTrel va avTikataoTabei edv TapatnpnBolv Siappoég, pwydEég, oxioiuaTa, uTrepBOAIKA
OUCOWPEUCT UTTOAEIMPATWY, HOUXAQ, HUKNTEG 1} GAAEG evBeigeig BAGBNG. Opiopévol TUTrol Xpriong
pTTOpOUV va ¢Beipouv CUOTATIKA TNG OUOKEUNG TaxUTepa atrd dAAoug.

ZHMEIQZH: O avraAAakTIKOG TTpocappoyéag AMT ptropei va KabapioTei e (eaTd 0aTTOUVOVEPO,
va §emAuBei KaAd kal va oTeyvwoel. BeBaiwbeiTe 0TI 0 0QIYKTHPAG Tou SwARva gival KAEIOTOG TTpIvV
QAQAIPECETE TOV TIPOTAPHOYED YO KABapIopd. ETTavaToTroBETAOTE TOV TTPOCAPHOYEQ OTOV OCWARVA
HETA TOV KaBapIopd. MoTé unv XPNoIWOTIOIEITE TTAUVTAPIO TTIGTWY Yia TOV KaBapiouo.

ZHMEIQZH: H ouokeun ptropei va atroppipBei akoAouBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg aTTOPPIYNG, TO
TIPWTOKOAAO TOU IBPUPATOG | HECW CUPBATIKWY QTTOPPIMHETWY.

ZAZ EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUue TTou etmAégaTte TNV AMT. Ma TpdoBeTn BoriBeia Kal TTANPOPOPiEG OXETIKA PE TN
XPAON TNG CUOKEUNG PAG, UN SIOTACETE va ETTIKOIVWVACETE pe TNV AMT pe Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIaG
TToU BpiokovTal aTO oW PEPOG TwV 0dNYIWV Xpriong. EipaoTte oTnv euxdpioTn Béon va akouooupe
TIG OKEWEIG OOG KAl va 0ag BonBACOUNE OTIG AVNOUXIES KA TIG EPWTHTEIG GOG.

Mn atrooTeipwpévog B( ONL Mévo Rx

1’“1) Ta évav ac@evh, TTOAAQTTAR xprion M I IaTPIKf GUGKEUR

Aev €ival KATOOKEUOOWEVO pE AATES @ Aev gival kataokeuaopévo ue DEHP
aTrd QPUOIKO KOOUTGOUK DENP (Ali(2-a1BUA(0)eEUA) PBaAIKS)

To ENFit® eivar ofjua kataTeBév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT csereadapter

AMT Kezdeti és Csere Gasztrosztomias Csoével torténd hasznalathoz

FELHASZNALASI CEL

Az AMT csereadapter a Capsule Monarch® és Capsule Dome G-Tube eszkdzokhoz hasznalhato
adapterként, melynek révén lehetévé valik a G-Tube és az enteralis taplalokészletek és -
fecskenddk dsszekapcsolasa. Az AMT csereadapter klinikusok és gondozok altali hasznalatra lett
tervezve. A csereadapter csecsemok, gyermekek, serduldk, felnéttek és idések esetén
alkalmazhaté. Az eszkdz azon paciensek szamara nyujt segitséget, akik valamilyen betegség miatt
nem tudnak kellé mennyiségi taplalékot magukhoz venni.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az AMT csereadapter kezdeti vagy csereként hasznalt gasztrosztéma tubus és a taplalokészlet
vagy -fecskendé 0sszekapcsolasara szolgal pumpas, fecskendds vagy gravitaciés enteralis
taplalas és dekompresszio céljabol.
ELLENJAVALLATOK
Jelenleg nincs ismert ellenjavallat az AMT csereadapter hasznalataval kapcsolatban.
KOMPLIKACIOK
Jelenleg nincsenek ismert komplikaciok az AMT csereadapter hasznalataval kapcsolatban.
MEGJEGYZES: Kérjik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviseldvel
(EC-képviseld) és/vagy a lakhelyélil szolgald tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.
KLINIKAI ELONYOK
Az AMT csereadapter hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényok tobbek kézott, de nem
kizarélagosan a kovetkezdk: Lehetévé teszi az AMT kezdeti vagy csereként hasznalt
gasztrosztéma tubus és az enteralis készletek és fecskend6k dsszekapcsolasat
TELJESITMENY-JELLEMZOK
Az AMT csereadapter teljesitményjellemzéi tébbek kozott, de nem kizarélagosan a kévetkezok: A
csatlakoztatott szelepek két hasznalat kozott elzarhatok, ezzel megakadalyozva a szivargast « A
horgas adapter lehet6vé teszi a G-Tube egyszeri csatlakoztatasat « A fluoreszkalé kivitel
megkénnyiti az éjszakai taplalast (csak az ENFit® konfiguraciok esetén)
HASZNALATI UTASITASOK
FIGYELMEZTETES: A CSOMAG KIS ALKATRESZEKET TARTALMAZ, MELYEK NEM
RENDELTETESSZERU HASZNALATA ESETEN FULLADASVESZELY ALL FENN.
FELNOTTKORU SZEMELY MEGFELELO FELUGYELETE MELLETT HASZNALJA.
FIGYELMEZTETES: EZ AZ ADAPTER NEM VED A NEM ENTERALIS EGESZSEGUGY!
ESZKOZOK CSATLAKOZTATOJARA TORTENO VELETLEN TEVES CSATLAKOZTATASOK
ELLEN. KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA.
1. Vizsgdlja meg a tartalmat sériilés szempontjabdl. Ha sériilt, ne hasznalja fel.
2. Egy taplalokésziilék-adapter és egy bilincs mellékelve a szondahoz, a fecskendéhoéz, vagy a
gravitacios enteralis taplalashoz és dekompressziéhoz.
3. A csébe torténd beillesztéshez végezzen enyhén elcsavard mozgast, majd fejtsen ki enyhe
nyomast befelé. Az adaptert teljesen be kell tolni a biztonsagos illeszkedés érdekében.
4. A taplalassal, a gydgyszerezéssel és a dekompresszidval kapcsolatos utasitasokat illetéen
tekintse meg a gasztrosztéma tubus hasznalati utmutatdjat.
MEGJEGYZES: Azt illetéen, hogy mikor kell egészséggondozo szakemberhez fordulni, tekintse
meg a gasztrosztéma tubus hasznalati tmutatojat.
34



A KESZULEK ELETTARTAMA

Az optimalis miikddés, teljesitmény és tisztasag érdekében az AMT csereadaptert rendszeresen
cserélni kell. Az AMT azt javasolja, hogy az AMT csereadaptert legalabb 2 hetente vagy az On
egészséggondozé szakembere altal javasolt gyakorisaggal cseréljék. A készulék teljesitménye és
miikod6képessége a hasznalattdl és a kornyezeti feltételektdl figgéen idével csdkkenhet. Egyes
tényezok, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gyogyszerek,
hasznalat gyakorisaga, a készlléket éré behatasok, és altalanossagban az adapter gondozasa.

A készuléket ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott
felhalmozddasat, penészt, gombat vagy mas hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati médok
gyorsabban el tudjak hasznalni a készllék alkotorészeit, mint mas hasznalati médok.

MEGJEGYZES: Az AMT csereadapter tisztitdsahoz hasznaljon meleg, szappanos vizet, majd
Oblitse le alaposan, és végiil szaritsa meg. Miel6tt tisztitas céljabdl levalasztana az adaptert, ne
felejtse el elzarni a tubuson 1évé régzitdelemet. A tisztitas utan helyezze vissza az adaptert a
tubusba. Soha ne hasznaljon mosogatogépet a tisztitdsahoz.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak
a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkoz6 tovabbi
segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas
hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n véleményét, és segitiink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban.

Nem steril & ONLY Vényre kaphat6

/. >, - o s .
Egy paciensnél, tébbszor . .
X 1'“‘) hasznalhatd Orvosi eszkéz

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

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.
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LATVISKI AMT rezerves adapters

LietoSanai ar AMT sakotnéji ievietotu un nomainttu gastrostomas cauruli

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT rezerves adapteris ir paredzéts lietosanai ka efektivs Capsule Monarch® un Capsule Dome G-

Tube aizstajéjadapteris, kas lauj G-Tube savienot ar ievada baro$anas komplektiem un Slircém.

AMT rezerves adapteri ir paredzéts izmantot arstiem un apripétajiem zidainu, bérnu, pusaudzu,

pieauguso un gados vecako pacientu arstéSana. lerice palidz pacientiem ar dazadiem

mediciniskiem stavokliem, kas rada gratibas uzturét atbilstoSu uzturu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

AMT rezerves adapteris ir paredzéts, lai piestiprinatu sakotné&jo vai rezerves gastrostomijas zondi

pie barosanas komplekta vai Slircei stikna, Slirces vai gravitacijas enteralajai baroSanai un

dekompresijai.

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinams par kontrindikacijam AMT rezerves adaptera lieto$anai.

KOMPLIKACIJAS

Paslaik nav zinams par komplikacijam AMT rezerves adaptera lieto$anai.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, Idzu, sazinieties ar AMT, masu

autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami, lietojot AMT rezerves adapteri, ietver, bet neaprobezojas ar:

Lauj AMT sakotnéjo vai rezerves gastrostomijas zondi savienot ar enteralas baroSanas

komplektiem un §lircém

LIETOSANAS IPASIBAS

AMT rezerves adaptera veiktspéjas raksturlielumi ietver, bet neaprobezojas ar: Pievienotos

aizbaznus starp lietoSanas reizém var aizvért, lai novérstu nopladi - Adapteris ar uzgaliem lauj

viegli pievienot G-Tube - Glow green tehnologija nodrosina labaku redzamibu tumsa, lai atvieglotu

baro$anu nakts laika (tikai ENFit® konfiguracijam)

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS. SAJA IEPAKOJUMA IR MAZAS DALAS, KAS NEATBILSTOSAS .

IZMANTOSANAS GADIJUMA VAR RADIT AIZRISANAS DRAUDUS. LIETOT PIEAUGUSA

UZRAUDZIBA.

BRIDINAJUMS. SAJA IEPAKOJUMA IR MAZAS DALAS, KAS NEATBILSTOSAS

IZMANTOSANAS GADIJUMA VAR RADIT AIZRISANAS DRAUDUS. LIETOT PIEAUGUSA

UZRAUDZIBA.

1. Parbaudiet, vai iepakojuma saturs nav bojats. Ja tas ir bojats, nelietojiet.

2. Siknim, §lircei vai enteralajai barosanai ar gravitacijas metodi un dekompresijai ir ieklauts
baroSanas adapters un spailes.

3. levietoSana caurulé javeic ar, nedaudz pagriezot un viegli iespieZot. Lai nodrosinatu cieSu
savienojumu, adapteram jabat pilniba ievietotam.

4. Skatiet gastrostomijas caurules lietoSanas noradijumus, lai iegltu noradijumus par baro$anu,
zalu virziSanai un dekompresiju.

PIEZIME. Skatiet gastrostomijas caurules lieto$anas noradijumus, lai uzzinatu, kados gadijumos

jums jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu.
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IERICES DARBMUZS

Lai nodrosinatu optimalu funkcionalitati, veiktspé&ju un tiribu, var bat nepiecieSama periodiska AMT
rezerves adaptera nomaina. AMT iesaka nomainit AMT rezerves adapteri vismaz reizi 2 nedélas
vai tik biezi, cik noradijis veselibas apriipes specialists. Laika gaita ierices sniegums un
funkcionalitate var samazinaties atkariba no lietoSanas un apkartéjas vides apstakliem. Dazi faktori,
kas var salsinat ierices darbmdzu, ir $adi: kunga pH, pacienta uzturs, medikamenti, lieto$anas
biezums, ierices bojajumi un visparéja adaptera kopsana.

Konstat&jot noplades, plaisas, plisumus, parmérigu nosédumu veido$anos, peléjumu, sénites vai
citus darbibas traucéjumu indikatorus, ierice ir janomaina. DaZi lietoSanas veidos ierices dalas var
nolietoties daudz atrak neka citos.

PIEZIME: AMT rezerves adapteri var tirit ar siltu ziepjideni, ripigi noskalot un nosusinat. Pirms
adaptera nonemsanas tiri$anai parliecinieties, ka caurules skava ir aizvérta. Péc tiriSanas adapteri
atkal ievietojiet caurulité. Nekada gadijuma nemazgajiet to trauku mazgajamaja masina .
PIEZIME: lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu
ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

Nav sterils & ONLY Tikai ar norkojumu

( >, . . L= an: |
1'“1) l\i/é?gésaﬁgments, vairakkartéja MD Medicinas piederums

Razo$ana nav izmantots dabiska @ Razo$ana nav izmantots DEHP (Di
gumijas piensula (2-etilheksila) ftalats)

DEHP

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. predu zime.

39



AMT pakaitinis adapteris

Naudoti su AMT pirminio jdéjimo ir pakaitiniu gastronomijos vamzdeliu

PASKIRTIS

AMT atsarginis adapteris skirtas naudoti kaip veiksmingas ,Capsule Monarch®™ ir ,Capsule Dome

G-Tube" atsarginis adapteris, leidZiantis prijungti ,G-Tube" prie jvedamy maitinimo rinkiniy ir

Svirksty. AMT atsarginis adapteris yra skirtas naudoti gydytojams ir kadikiy, vaiky, jaunuoliy,

suaugusiujy ir vyresniy pacienty slaugytojams. Prietaisas padeda pacientams, kenciantiems nuo

jvairiy sveikatos sutrikimy, dél kuriy sunku palaikyti tinkamg mitybos bakle.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

AMT atsarginis adapteris skirtas prijungti pirminj arba atsarginj gastrostominj vamzdelj prie

maitinimo rinkinio arba Svirksto, skirto maitinimui per siurblj ar Svirk$tg arba savitakiam jvedamam

maitinimui ir dekompresijai.

KONTRAINDIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy AMT atsarginio adapterio naudojimo kontraindikacijy.

KOMPLIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy AMT atsarginio adapterio naudojimo komplikacijy.

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

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

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant AMT atsarginj adapterj (bet neapsiribojant): Leidzia AMT

pirminj arba atsarginj gastrostomijos vamzdelj prijungti prie jvedamo tiekimo rinkiniy ir Svirksty

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

AMT atsarginio adapterio veikimo charakteristikos (bet neapsiribojant): Pritvirtintus kam$¢ius

galima uZdaryti, kad nebdty nuotékio « Dantytas adapteris leidZia lengvai tvirtinti ,G-Tube" «

Sviecianti zalia technologija uztikrina didesnj matomuma tamsoje, kad bty lengviau maitinti naktj

(tik ,LENFit®™ konfigaracijos)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|SPEJIMAS. PAKUOTEJE YRA SMULKIY DETALIY, KURIOMIS GALIMA UZSPRINGTI, JEI

JOS NAUDOJAMOS NE PAGAL PASKIRT|. NAUDOTI TIK TINKAMAI PRIZIORINT

SUAUGUSIEMS.

ISPEJIMAS. SIS ADAPTERIS NEAPSAUGO NUO NETYCINIO NETEISINGO SUJUNGIMO SU

NEENTERINIY MEDICININIY |TAISY JUNGTIMIS. TIK ENTERINIAM NAUDOJIMUI.

1. Patikrinkite, ar jtaisas nepaZeistas. Jei jis pazeistas, nenaudokite.

2. Maitinimo adapteris ir spaustuvas skirti pompai, Svirkstui ar gravitaciniam enteriniam maitinimui
ir dekompresijai.

3. |statymas j vamzdelj atliekamas lengvu sukamuoju judesiu, Siek tiek paspaudziant. Adapteris
turi visiskai jsistatyti, uztikrinant tvirtg prijungima.

4. Maitinimo, vaisty perdavimo ir dekompresijos instrukcijy ieskokite gastrostomijos vamzdelio
naudojimo nurodymuose.

PASTABA: Aplinkybés, kuriomis reikia pasitarti su sveikatos priezidros specialistu, nurodytos

gastrostomijos vamzdelio naudojimo nurodymuose.
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|TAISO VEIKIMO TRUKME

Siekiant uztikrinti optimaly AMT atsarginio adapterio veikima, naSumg ir Svarg, gali reikéti reguliariai
ji keisti. AMT rekomenduoja AMT atsarginj adapterj keisti bent kas 2 savaites arba taip daznai, kaip
nurodo jasy sveikatos prieZidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos
sglygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja
veikimo trukmé: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir
bendroji adapterio priezidra.

Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrikimai, plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis,
pelésis, grybelis ar kiti gedimo pozymiai. Kai kurie naudojimo badai grei¢iau, negu kiti, sukelia kai
kuriy aparato komponenty susidéveéjima.

PASTABA. AMT atsarginj adapterj reikia valyti Siltu muiluotu vandeniu, kruop$¢iai nuskalauti ir
iSdZiovinti. Prie§ nuimdami adapterj, kad jj iSvalytuméte, jsitikinkite, kad vamzdelio gnybtas yra
uzdarytas. Po valymo vél jkiSkite adapterj j vamzdelj. Valymui niekad nenaudokite indaplovés.
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo
arba kaip jprastas atliekas.

DEKOJAME!

ACii, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios
su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo
instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu iSklausysime jisy nuomong ir atsakysime j
visus jasy pateiktus klausimus.

Nesterilu B(ONLY Tik pagal receptg

/- > A N - :
1'“‘) X;i%%TnESCIentUI' daugkartinio M D Medicinos jtaisas

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

LENFit®™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.“ prekiy Zenklas
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Adaptador AMT de Substituigio

Para utilizagdo com AMT Inicial e Tubo de Gastrostomia de Substituigdo

USO PRETENDIDO

O Adaptador de Substituicdo AMT destina-se a ser usado como um adaptador de substltulgao

eficaz para a Capsula Monarch® e Capsula Dome G-Tube, que permite que o G-Tube seja

conectado a conjuntos de alimentagéo enteral e seringas. O Adaptador de Substituigao AMT

destina-se a ser usado por clinicos e cuidadores para pacientes infantis, criangas, adolescentes,

adultos e idosos. O dispositivo auxilia pacientes com uma ampla gama de condigdes médicas que

fazem da manutengéo de um estado nutricional adequado um desafio.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

O Adaptador de Substituigdo AMT destina-se a fixar um Tubo de Gastrostomia Inicial ou de

Substituigdo a um conjunto de alimentag&o ou seringa para bomba, seringa ou alimentagéo enteral

por gravidade e descompresséo.

CONTRAINDICAGOES

Neste momento, ndo existem contra-indicagdes para a utilizagdo do Adaptador de Substituigao

AMT.

COMPLICAGOES

Neste momento, ndo existem complicagdes para a utilizagdo do Adaptador de Substituigdo 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 Adaptador de Substituigdo AMT incluem mas n&o

estdo limitados a: Permite que o Tubo de Gastrostomia Inicial ou de Substituicdo AMT seja

conectado a conjuntos de alimentagao enteral e seringas

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Adaptador de Substituigdo AMT incluem mas n&o estao

limitadas a: Os tampdes anexados podem ser fechados entre usos para evitar vazamentos * O

adaptador Barb permite facil fixagdo no G-Tube « A tecnologia Glow green proporciona melhor

visibilidade no escuro para facilitar a alimentagéo noturna (somente nas configuragdes ENFit®)

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

ATENGAO: ESTE PACOTE CONTEM PECAS PEQUENAS, QUE CONSTITUEM POTENCIAL

RISCO DE ASFIXIA, SE NAO FOREM USADAS DA FORMA ORIGINALMENTE PRETENDIDA.

UTILIZAR SOB A SUPERVISAO APROPRIADA DE UM ADULTO.

ATENGAO: ESTE ADAPTADOR NAO PROTEGE CONTRA CONEXOES INCORRETAS

INDESEJADAS COM CONECTORES DE APARELHOS MEDICOS NAO ENTERAIS. APENAS

PARA USO ENTERICO.

1. Inspecionar o contetido quanto a existéncia de danos. Nao utilizar caso danificado.

2. Foi incluido um adaptador de alimentagéo e pinga para bomba, seringa ou alimentagao enteral
e descompressé&o por gravidade.

3. A unido ao tubo deve ser realizada por meio de uma ligeira agédo de tor¢do com uma ligeira
pressdo adiante. O adaptador deve ser inserido totalmente para garantir um ajuste seguro.

4. Consulte as Instrugdes de Uso do Tubo de Gastrostomia para instrugdes de alimentagéo,
canalizagdo de medicamentos e descompresséao.

OBSERVAGAO: Consulte as Instrugdes de Uso de seu Tubo de Gastrostomia para as

circunstancias nas quais vocé deve consultar um profissional de satde.
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LONGEVIDADE DO APARELHO

A substituicao periddica do Adaptador de Substituigdo AMT pode ser necessaria para otimizar a
funcionalidade, o desempenho e a limpeza. A AMT recomenda que o Adaptador de Substituicdo
AMT seja trocado pelo menos a cada 2 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de
saude. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagéo ao longo do
tempo, a depender da utilizagéo e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a
uma redugao da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, frequéncia de
uso, danos ao aparelho, e o cuidado geral do adaptador.

O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos,
bolor, fungo ou outros tragos de falha. Alguns tipos de utilizagdo podem desgastar os componentes
do aparelho mais rapido do que outros.

OBSERVAGAO: O adaptador de substituigdo AMT pode ser limpo com &gua morna e ensaboada
e bem enxaguado e seco. Certifique-se de que a pinga na tubulagéo esteja fechada antes de
remover o adaptador para limpeza. Reinserir o adaptador na tubulagéo apés a limpeza. Nunca
utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagao locais,
protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagéo do
nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das
instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.

= - Utilizagao apenas com
Nao-esteéril & ONLY prescricdo

1'“1) Paciente Unico, Uso Multiplo M | Dispositivo médico

Né&o produzido com latex de @ Néo fabricado com Dietilhexilftala-
borracha natural to (DEHP)

DEHP

ENFit® é uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Adapter zastepczy AMT

Do uzytku z przewodem gastrostomijnym poczatkowym i wymiennym AMT

PRZEZNACZENIE

Adapter wymienny AMT jest przeznaczony do stosowania jako skuteczny adapter wymienny do
zgtebnikéw gastrostomijnych — G-Tube — Capsule Monarch® i Capsule Dome, i umozliwia
podigczenie G-Tube do zestawéw do zywienia dojelitowego i strzykawek. Adapter wymienny AMT
Jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy i opiekundéw niemowlat, dzieci, mtodziezy, oséb
dorostych i pacjentéw w podesztym wieku. Urzadzenie pomaga pacjentom cierpigcym na rézne
schorzenia, ktdre sprawiajg, ze utrzymanie odpowiedniego stanu odzywienia jest wyzwaniem.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Adapter wymienny AMT jest przeznaczony do podtgczenia poczatkowego lub wymiennego
zgtebnika gastrostomijnego do zestawu do zywienia lub strzykawki w celu przeprowadzenia
zywienia i dekompresji przy uzyciu pompy, strzykawki lub systemu grawitacyjnego do zywienia
dojelitowego i dekompresiji.

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania z adapterem wymiennym AMT.
POWIKLANIA

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych z uzywaniem adaptera wymiennego AMT.

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

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, jakich mozna oczekiwac podczas korzystania z adaptera wymiennego AMT,

obejmujg migdzy innymi: umozliwienie podtgczenie poczatkowego lub wymiennego zgtebnika

gastrostomijnego ATM do zestawow do zywienia i strzykawek

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Charakterystyka wydajnosci adaptera wymiennego AMT obejmuje migdzy innymi: dotgczone

zatyczki mozna zamyka¢ migdzy uzyciami, aby zapobiec wyciekom ¢ adapter z zadziorami

umozliwia tatwe mocowanie do zgtebnika gastrostomijnego + technologia Glow Green zapewnia

lepsza widoczno$¢ w ciemnosci, co utatwia podawanie diety w nocy (tylko konfiguracje ENFit®)

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEZENIE: OPAKOWANIE ZAWIERA DROBNE ELEMENTY, KTORE, W RAZIE UZYCIA

NIEZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM, STWARZAJA RYZYKO UDUSZENIA. STOSOWAC POD

NADZOREM OSOBY DOROSLEJ.

OSTRZEZENIE: ADAPTER NIE CHRONI PRZED PRZYPADKOWYM NIEPRAWIDLOWYM

PODLACZENIEM DO Zt ACZ URZADZEN MEDYCZNYCH NIEPRZEZNACZONYCH DO

ZYWIENIA DOJELITOWEGO. WYLACZNIE DO UZYTKU DOJELITOWEGO.

1. Zawarto$¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia.

2. W zestawie adapter zywienia i zacisk do zywienia dojelitowego i dekompresji za pomocg
pompy, strzykawki lub grawitacyjnego.

3. Mocowanie do przewodu nalezy wykonac¢ przez lekkie przekrecenie z lekkim naciskiem.
Adapter powinien by¢ catkowicie wtozony, aby zapewni¢ bezpieczne dopasowanie.

4. Instrukcje dotyczace zywienia, kierowania lekéw i dekompresji znajdujg sig w instrukciji
uzytkowania zgtebnika gastrostomijnego.

UWAGA: Informacje na temat okoliczno$ci, po zajsciu ktérych nalezy skonsultowac¢ sie z

pracownikiem stuzby zdrowia, mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania zgtebnika gastrostomijnego.
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OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Dla uzyskania optymalnej funkcjonalnosci, wydajnosci i czystosci konieczna moze by¢ okresowa
wymiana adaptera wymiennego AMT. Firma AMT zaleca wymiang adaptera wymiennego AMT nie
rzadziej niz co 2 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia moga
z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do
czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrocenia okresu eksploatacji nalezg: pH soku
zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, czestotliwos¢ uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i ogélnie
sposob pielegnacji adaptera.

Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego
nagromadzenia pozostatosci, ple$ni, grzybéw oraz innych objawdw usterki. Niektore sposoby
uzycia moga przyspieszac¢ zuzywanie si¢ elementdw urzgdzenia.

UWAGA: Adapter wymienny AMT mozna czysci¢ ciepta wodg z mydtem, a nastepnie nalezy go
doktadnie wyptukac¢ i wysuszyé. Przed wyjeciem adaptera do czyszczenia upewnic sig, ze zacisk
na przewodzie jest zamkniety. Po wyczyszczeniu ponownie wiozy¢ adapter do przewodu. Do
czyszczenia nigdy nie wolno uzywa¢ zmywarki do naczyn .

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi
utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.

DZIEKUJEMY!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyskaé¢ dodatkowg pomoc i informacije dotyczace
uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie oraz z
przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

- Wwlaczni )
Niejatowy & ONLY Ie:;g:nle z przepisu

167 Do wielokrotnego uzytku przez .
1'“1) jednego pacjenta Urzadzenie medyczne

. . Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
Nie zawiera lateksu naturalnego
etyloheksylu)
DEHP

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Adaptor de inlocuire AMT

Pentru utilizare cu tubul de gastrostomie initial si de inlocuire AMT

UTILIZAREA PREVAZUTA

Adaptorul de schimb AMT este destinat a fi utilizat ca adaptor de rezerva eficient pentru Capsule
Monarch® si Capsule Dome G-Tube, care permite tubului de gastrostoma sa fie conectat la seturile
si seringile "de hranire enterala. Adaptorul de schimb AMT este destinat a fi utilizat de catre cadre
medicale si ingrijitori pentru sugari, copii, adolescenti, adulti si pacienti in varsta. Dispozitivul ajuta
pacientii cu o gama larga de afectiuni medicale, pentru care mentinerea unei stari nutritionale
adecvate este o provocare.

INDICATII DE UTILIZARE

Adaptorul de schimb AMT este destinat pentru atasarea unui tub de gastrostoma initial sau de

schimb la un set sau la o seringa de hranire pentru o alimentatie enterala prin pompa, seringé sau

gravitatie sau decompresie.

CONTRAINDICATII

n momentul de fata nu exista nicio contraindicatie pentru utilizarea cu adaptorul de schimb AMT.

COMPLICATI

n momentul de fata nu existd complicatii pentru utilizarea cu adaptorul de schimb AMT.

NOTA: V& rugédm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)

si/sau autoritatea competenta ‘a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut

foc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii adaptorului de schimb AMT includ urmétoarele, fara

insa a se limita doar la acestea: Permite ca tubul de gastrostoma AMT initial sau de schimb sa fie

conectat la seturile si la seringile de alimentatie enterala

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale adaptorului de schimb AMT includ urmatoarele, fara insa a se

limita doar la acestea: Mufele atasate pot fi inchise intre utilizéri pentru a preveni scurgenle .

Adaptorul canelat permite conectarea usoara la tubul de gastrostoma + Tehnologia cu lumin& verde

fosforescenta asigura o mai buna vizibilitate in Tntuneric pentru o hranire mai usoara pe timp de

noapte (doar configuratiile ENFit®)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT: PACHETUL CONTINE PIESE MICI, CARE POT PREZENTA RISCUL DE

SUFOCARE, DACA NU SUNT UTILIZATE CONFORM. UTILIZATI NUMAI SUB

SUPRAVEGHEREA UNUI ADULT.

AVERTISMENT: ADAPTORUL NU PROTEJEAZA CONTRA CONECTARILOR ACCIDENTALE

CU CONECTORII DISPOZITIVELOR DE INGRIJIRE NON-ENTERALE. NUMAI PENTRU UZ

ENTERAL.

1. Verificati continutul pentru identificarea deteriorarilor. Daca este deteriorat, nu folositi.

2. Un adaptor de alimentare si o clema au fost incluse pentru alimentarea enterala cu pompa,
seringa sau prin gravitatie si pentru decompresie.

3. Atasarea in tub va trebui realizata printr-o actiune usoara de résucire cu o usoara presiune de
impingere. Adaptorul trebuie introdus complet pentrli a asigura o fixare sigura.

4. Consultati Instructiunile de utilizare ale tubului de gastrostoma pentru instructiuni privind
hranirea, canalizarea medicamentelor si decompresia.

NOTA: Consultati Instructiunile de utilizare ale tubului de gastrostoma pentru circumstantele in

care trebuie sa consultati medicul.
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DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Tnlocuirea periodic a adaptorului de schimb AMT poate fi necesaré pentru o functionare,
performanta si curatenie optime. AMT recomandé ca adaptorul de schimb AMT sa fie Tnlocuit
minim la fiecare 2 saptdmani sau cat de frecvent este indicat de catre medicul dvs. Performanta si
functionalitatea se pot degrada in timp, in functie de utilizare si conditiile de mediu. Unii factori care
pot determina longevitatea redusa sunt: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, frecventa
utilizarii, traumele dispozitivului si ingrijirea generala a adaptorului.

Dispozitivul trebuie Tnlocuit daca se observa scurgeri, crapaturi, rupturi, reziduuri excesive,
mucegai, ciuperca, sau alte semne de deteriorare. Unele tipuri de utilizare pot deteriora
componentele dispozitivului mai repede decat altele.

NOTA: Adaptorul de schimb AMT poate fi curatat cu apa calduta cu sapun si clatit cu apa din
abundenta si uscat. Asigurati-va ca inainte de a scoate adaptorul pentru curatare clema de pe tub
este inchisa. Reintroduceti adaptorul in tub dupa curéatare. Nu folositi niciodata masina de spalat
pentru curatare .

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

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea
dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

Nesteril & ONLY Numai pe bazi de reteta

g >, |
1'“1) Pacient unic, utilizari multiple M D Dispozitiv medical

Nu contine latex din cauciuc Nu contine DEHP (di(2-etilhexil)

natural ftalat)
DEHP

ENFit® este 0 marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Nahradny adaptér AMT

Na pouzitie s pévodnou a nahradnou gastrostomickou hadickou AMT

ZAMYSL’ANE POUZITIE

AMT vymenny adaptér je uréeny na pouZitie ako vhodny nahradny adaptér pre Capsule Monarch®
a Capsule Dome sondu s vnutornym balénikom (G-tube), ktory jej umoziiuje pripojit sa k sipravam
na enteralnu vyzivu a striekackdm. AMT vymenny adaptér je urceny pre lekarov a opatrovatelov na
pouzitie u dojciat, deti, dospievajlcich, dospelych a starSich pacientov. Pomécka pomaha
pacientom so Sirokou Skalou zdravotnych stavov, pre ktoré je udrzanie primeraného nutricného
stavu dolezité.

INDIKACIE NA POUZITIE

AMT vymenny adaptér je uréeny na pripojenie pociato¢nej alebo vymennej sondy s vnutornym
balénikom k suprave na vyzivu alebo striekacke na pumpu, striekacke alebo gravitacnej enterainej
vyzive a dekompresii.

KONTRAINDIKACIE

V st¢asnosti neexistuju ziadne kontraindikacie pre pouzivanie s AMT vymennym adaptérom.
KOMPLIKACIE

V st¢asnosti neexistuju ziadne komplikacie pre pouzivanie s AMT vymennym adaptérom.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolodnost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani vymenného adaptéra AMT okrem
iného patria tieto: Umoziiuje AMT pociato¢nej alebo vymennej sonde s vnatornym balénikom
pripojit sa k suprave pre enteralnu vyzivu a strieckackam

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi vykonnostné charakteristiky vymenného adaptéra AMT patria okrem iného: Pripojené zatky
je mozné medzi jednotlivymi pouzitiami uzatvorit « Protihrotovy adaptér umozriuje jednoduché
pripevnenie na sondu s vnutomym balénikom « Glow green technologla poskytuje lepSiu viditelnost
v tme pre jednoduchsie noéné kimenie (len konfiguracie ENFit®)

NAVOD NA POUZITIE

POZOR: TENTO BALIK OBSAHUJE MALE CASTI, KTORE PREDSTAVUJU POTENCIALNE

RIZIKO UDUSENIA, AK SA NEPOUZIJU SPRAVNE. POUZIVAJTE POD DOHLADOM

POVERENEJ DOSPELEJ OSOBY.

POZOR: TENTO ADAPTER NEPOSKYTUJE OCHRANU PRED NEUMYSELNYM

NESPRAVNYM PREPOJENIM S KONEKTORMI NEENTERALNYCH ZDRAVOTNICKYCH

POMOCOK. LEN NA ENTERALNE POUZITIE.

1. Skontrolujte obsah, &i nie je poSkodeny. Ak je zariadenie poSkodené, nepouZzivajte ho.

2. Sucastou balenia je adaptér na podavanie vyzivy a svorka na podavanie vyzivy pumpou,
striekackou alebo gravitaéné enteralne podavanie vyzivy a dekompresiu.

3. Upevnenie do hadi¢ky by sa malo uskuto¢nit miernym krdtenim s miernym tlakom. Adaptér by
mal byt Uplne zasunuty, aby sa zabezpecilo bezpecné uchytenie.

4. V pripade pokynov pre podavanie vyZzivy, lieciv a dekompresie si prestudujte navod na pouzitie
sondy s vnutornym balénikom.

POZNAMKA: Okolnosti, v prlpade ktorych by ste sa mali poradit so zdravotnickym pracovnikom,

najdete v ndvode na pouzitie vadej sondy s vnutornym balénikom.
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ZIVOTNOST POMOCKY

Ak chcete zabezpecit optimalnu funkénost, vykon a Cistotu AMT vymenného adaptéra, budu
nevyhnutné pravidelné vymeny. AMT odpori¢a menit ATM vymenny adaptér minimalne kazdé 2
tyzdne alebo tak ¢asto, ako to urci vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost a funkénost zariadenia
sa mdze po Case znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory,
ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaltdka, diéta pacienta, lieky, frekvencia pouzivania, trauma
po zariadeni a celkova starostlivost o adaptér.

Pombcka by sa mala vymenit, ak sa zistia Uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie
zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Niektoré typy pouZzitia mézu opotrebovat
komponenty pomdcky rychlejsie ako ostatné.

POZNAMKA: ATM vymenny adaptér je mozné istit teplou mydlovou vodou, dékladne oplachnut a
vysusit. Pred odstranenim adaptéra za ucelom cistenia skontrolujte, i je svorka na hadicke
zatvorend. Po vycisteni adaptér znova vlozte do hadicky. Na Gistenie nikdy nepouzivajte umyvacku
riadu.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomécky
alebo prostrednictvom bezného odpadu.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informécie tykajice sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vaSe nazory a pomdézeme
vam s vaSimi obavami a otazkami.

Nesterilny & ONLY Len na lekérsky predpis

/ >, I .
Uréené na pouzitie len pre . A
klIHI) jedného pacienta na rézne tcely M | Zdravotnicke pomdcky

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

DEHP

ENFit® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Global Enteral Device Supplier Association,
Inc.
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Nadomestni prilagodilnik AMT

Za uporabo z zacetno in nadomestno gastrostomsko cevko

PREDVIDENA UPORABA

Nadomestni adapter AMT uporabljate kot ucinkovit nadomestni vmesnik za pripravi Capsule

Monarch® in Capsule Dome G-Tube, omogoéa pa povezavo G-Tube s kompleti za enteralno

hranjenje in brizgami. Nadomestni adapter AMT uporabljajo zdravniki in negovalci dojenckov, otrok,

mladostnikov, odraslih ter starejSih bolnikov. Naprava pomaga bolnikom s Siroko paleto

zdravstvenih stanj, zaradi katerih utegne postati vzdrzevanje ustreznega prehranskega stanja izziv.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Nadomestni adapter AMT je namenjen pri¢vrstitvi zaCetne ali nadomestne gastrostomske cevke na

komplet za hranjenje oz. brizgo za ¢rpanje oz. brizgo ali gravitacijskemu enteralnemu hranjenju in

dekompresiji.

KONTRAINDIKACIJE

Trenutno za uporabo nadomestnega adapterja AMT ni kontraindikacij.

ZAPLETI

Trenutno pri uporabi nadomestnega adapterja AMT ni zapletov.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naega evropskega poobla$¢enega predstavnika (EC

Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavljas$, ¢e se je zgodil resin incident

Vv zvezi z napravo.

KLINIENE KORISTI

Pri uporabi nadomestnega adapterja AMT se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi:

Omogoca priklju€itev zaCetne ali nadomestne gastrostomske cevke AMT na komplete za enteralno

hranjenje in brizge

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti delovanja nadomestnega adapterja AMT med drugim vklju€ujejo: PriloZzene €epe lahko

med posameznimi cikli uporabe zaprete in s tem preprecite pus¢anje + Adapter z bodicami

omogoca preprosto pricvrstitev v G-Tube * Tehnologija Glow Green zagotavlja bolj$o vidljivost v

temi za laZje no&no hranjenje (samo konfiguracije ENFit®)

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: TA PAKET VSEBUJE DELCE, KI LAHKO OB UPORABI ZA DRUGACEN NAMEN

OD PREDVIDENEGA POVZROCIJO ZADUSITEV. UPORABA OB USTREZNEM NADZORU

ODRASLIH.

OPOZORILO: TA ADAPTER NE VARUJE PRED NENAMERNIMI NAPAKAMI PRI

POVEZOVANJU NE-ENTERALNIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. SAMO ZA ENTERALNO

UPORABO.

1. Preglejte vsebino, ali ni mogoge poskodovana. Ce je vsebina poskodovana, je ne uporabljajte.

2. Prilagodilnik in objemka za hranjenje sta bila vkljuéena za ¢&rpalko, brizgo ali gravitacijsko
enteralno hranjenje in dekompresijo.

3. Prikljucitev v cevko je treba izvesti z rahlim obra¢anjem in rahlim potiskanjem. Prilagodilnik je
treba v celoti vstaviti, da se zagotovi varno prileganje.

4. Napotke za hranjenje, kanaliziranje zdravil in dekompresijo najdete v navodilih za uporabo
gastrostomske cevi.

OPOMBA: Glede okolis¢in, v katerih se morate posvetovati z zdravstvenim strokovnjakom, glejte

navodila za uporabo gastrostomske cevi.
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ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Za zagotavljanje optimalnega delovanja, ucinkovitosti in ¢isto¢e bo morda potrebna ob¢asna
zamenjava nadomestnega adapterja AMT. Proizvajalec AMT priporoc¢a, da po navodilu
zdravstvenega strokovnjaka nadomestni adapter AMT zamenjate vsaka 2 tedna ali $e pogosteje.
Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€asoma zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe
in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do skrajSane Zivljenjske dobe, vkljucujejo:
Zelod¢ni pH, prehrano bolnika, zdravila, pogostnost uporabe, poSkodbe pripomocka in splono skrb
za adapter.

Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost, ezmerno kopiéenje ostankov, plesni, glivice ali druge
znake okvar, morate pripomo¢ek zamenjati. Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli
pripomocka obrabijo hitreje kot pri drugih.

OPOMBA: Nadomestni adapter AMT lahko odistite s toplo milnico, nato pa temeljito sperete in
posusite. Preden adapter z namenom ¢iS¢enja odstranite, se prepricajte, da je objemka na cevki
zaprta. Po ¢iS€enju adapter ponovno vstavite v cevko. Za Ciscenje nikoli ne uporabljajte
pomivalnega stroja.

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

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi nasega pripomocka se

obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar slisimo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

Nesterilno & ONLY Samo na recept

/ 1 - Za enega bolnika, veckratna Medicinska naprav
Inl uporaba edicinska naprava

Ni narejeno iz naravnega kavcu- @ Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)
ka ftalata)

DEHP

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT Yedek Adaptérii

AMT Birincil ve Yedek Gastronomi TUp ile kullanim igindir

KULLANIM AMACI

AMT Yedek Adaptorii, G-Tlptn enteral beslenme setleri ve siringalarina baglanmasini saglayan,

Capsule Monarch® ve Kapsiillii Kubbeli G-Tip icin etkin bir yedek adaptor olarak kullaniimak tizere

tasarlanmistir. AMT Yedek Adaptéri bebek, gocuk, ergen, yetiskin ve yasli hastalar igin klinik

uzmanlar ve bakicilar tarafindan kullanilmak lzere tasarlanmistir. Cihaz, yeterli beslenme

durumunu korumay! zorlastiran gok farkli tibbi kosullara sahip hastalara yardimei olur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AMT Yedek Adaptérl; pompa, siringa veya yer cekimli enteral beslenme ve gaz giderme amaciyla

Ilk veya Yedek Gastronomi Tiipilinii bir beslenme setine veya siringaya takmak lizere

tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AMT Yedek Adaptorinin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR

AMT Yedek Adaptorinin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

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

olan AMT ve/veya bagh oldugunuz lye ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR

AMT Yedek Adaptérini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak

lizere sunlardir: AMT llk veya Yedek Gastronomi Tiipliniin enteral beslenme setlerine ve

siringalarina baglanmasini saglar

PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Yedek Adaptoriin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak lizere sunlardir: Takili

tapalar sizintiyi 6nlemek icin kullanimlar arasinda kapatilabilir « Gengel uclu adaptér, triinin G-

Tiipe kolayca takilmasini saglar « Parlayan yesil teknolojisi karanllkta daha iyi gorinirlik

saglayarak gece besleme islemlerini kolaylastirir (yalnizca ENFit® konfigiirasyonlarinda)

KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU AMBALAJDA KULLANIM AMACINA UYGUN KULLANILMAMASI HALINDE OLASI

BIR BOGULMA TEHLIKESI YARATABILECEK KUGUK PARGALAR BULUNUR. UYGUN

YETISKIN GOZETIMI ALTINDA KULLANILMALIDIR.

UYARI: BU ADAPTOR, ENTERAL OLMAYAN TIBBI CIHAZLARIN BAGLANTI PARGALARIYLA

YANLIS BAGLANTIYA KARS| KORUMA SAGLAMAZ. SADECE ENTERAL KULLANIM

ICINDIR.

1. Igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin.

2. Pompa, siringa veya yercekimi tipi enteral besleme ve dekompresyon igin bir besleme adaptori
ve kelepgesi.

3. Tup igine takilma islemi, hafif itme kuvveti uygulayarak ve hafifge gevirerek yapilmalidir. Sabit
oturma saglamak icin adaptér tamamen yerlestiriimelidir.

4. Beslenme, ilag kanalizasyonu ve gaz giderme talimatlari igin Gastronomi Tipu Kullanma
Talimatlarina bagvurun.

NOT: Bir saglik uzmanina danigsmaniz gereken durumlarda Gastronomi Tipl Kullanma

Talimatlarina basvurun.
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CIHAZ KULLANIM OMRU

Optimum islevsellik, performans ve temizlik igin AMT Yedek Adaptoriniin periyodik olarak
degistiriimesi gerekebilir. AMT, AMT Yedek Adaptoriiniin en az 2 haftada bir veya saglik
uzmaninizin onerdigi siklikta degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve
cevre kosullarina gére zamanla disebilir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler
arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, kullanim siklidi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel
adaptor bakimi sayilabilir.

Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz
degistirilmelidir. Bazi kullanim tirleri, diger tlrlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha hizh
yipranmasina yol agabilir.

NOT: AMT Yedek Adaptori ilik sabunlu su ile temizlenebilir ve iyice durulanip kurulanabilir.
Temizlik igin adaptoriin ¢ikariimasindan énce tlip (izerindeki klempin kapali oldugundan emin olun.
Temizlik islemi sonrasinda adaptori tiipe geri yerlestirin. Kesinlikle bulasik makinesinde
temizlenmemelidir.

NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

TESEKKUR EDERIZz!

AMTyi sectiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa
gecmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

Steril Degildir & Regete ile Satilir
ONLY
l -

1'“1) Tek Hastada, Goklu Kullanimli M Tibbi cihaz

@ Dogal kauguk lateks icermez @ PEHP(DI(Z-et"hEKZ”) Fiala)
icermez
DEHP

ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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