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Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device 2862
Directions for Use - Tube Use and Care Instructions
For placement instructions for hospital professionals please see Device Placement Directions for Use document.

AMT G-JET® Dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de perfil bajo. Instrucciones de uso - Instrucciones de uso y cuidado de la sonda. Para instruccio-
nes de colocacion para profesionales hospitalarios, vea el documento Instrucciones de Colocacién para Uso.

m AMT G-JET® Flachprofil- Transgastrischel/jejunale Ernahrungssonde. Gebrauchsanleitung — Verwendung und Pflege der Sonde. Anleitung zum Legen
ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal siehe Dokument Produktgebrauchsanweisung.

AMT G-JET® Dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo. Istruzioni per I'uso - Istruzioni per I'utilizzo e la manutenzione del tubo. Per le
istruzioni di posizionamento da parte dei professionisti ospedalieri, consultare il documento_Istruzioni per I'uso per il posizionamento del dispositivo.

AMT G-JET® Sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas. Mode d'emploi - Consignes d'utilisation et entretien de la sonde . Pour obtenir les instruc-
tions de positionnement destinées au personnel hospitalier, veuillez consulter le document Instructions d'utilisation pour le positionnement du dispositif.

m AMT G-JET® Lavprofil transgastrisk-jejunal ernaringssonde. Bruksanvisning - bruk av sonden og vedlikeholdsinstruksjoner. For nstruksjoner ang. plassering ved
hjelp av helsearbeidere, vennligst se filen Plassering av utstyret, veiledning for bruk.

. AMT G-JET® Transgastrisk jejunal niringsond (peg) med Iag profil. Bruksanvisning fér sondanvandning och skétselinstruktioner. Fér placeringsinstruktioner for
vardpersonal, var god se dokumentet Device Placement Directions for Use.

AMT G-JET® Alimentagio jejunal transgastrico de perfil baixo. Instrugdes de Uso - Instrugdes de cuidado e uso do tubo. Instrugdes para a colocagéo para
profissionais do hospital, consulte o documento Instrucdes de colocacdo para utilizacéo do Dispositivo.

AMT G-JET® Transgastrische-jejunale voedingsinstrument met laag profiel. Gebruiksaanwijzingen - Gebruiks- en zorginstructies voor slang. Raadpleeg het
document Gebruiksaanwijzing voor apparaatplaatsing voor plaatsingsaanwijzingen voor ziekenhuispersoneel.

m AMT G-JET® Transgastrojejunal ernaringssonde. Brugervejledning - Vejledning i anvendelse og pleje af sonde. Der findes oplysninger om placering for
hospitalspersonale i dokumentet Instruktioner vedr. placering af enheden til brug.
AMT G-JET® Matalaprofiilinen transgastrinen tyhjaporttiruokintaviline. Kayttdohjeet - Letkun kaytto- ja hoito-ohjeet. Asetusohjeet terveydenhuollon ammattilaisia
varten I0ytyvat Laitteen asetusohjeet -ohjeista.
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AMT G-JET® Zgtebnik Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device. Instrukcja obstugi — instrukcje dotyczace uzytkowania i pielegnacii zgtebnika. Instrukcje
dla personelu szpitalnego dotyczace zaktadania, patrz Wskazowki dotyczace zaktadania wyrobu.

AMT G-JET® Dispozitiv de hranire non-invaziv transgastric-tub gastric. Instructiuni de utilizare - Utilizarea tubului si instructiuni de ingrijire. Pentru instructiuni de
amplasare pentru personalul din spitale, va rugam sa consultati documentul Amplasarea dispozitivului - Instructiuni de utilizare.

AMT G-JET® Luokeuij oitiong Transgastric-Jejunal xaunAoU mpo@i. O3nyicg xpriong - O8nyieg xpriong kai epovTidag yia To cwAnvaki. Ma odnyieg T0TTOBETNONG
YO TO VOGOKOEIOKO TTPOCWTTIKG, TrapakaAoupe SeiTe To éyypapo Odnyieg Xpong TomoB£TNoNg CUCKEUNG.

AMT G-JET® Madalaprofiililine transgastriline-jejunaalne toitmissead. Kasutusjuhend - Juhised toru kasutamiseks ja hooldamiseks. Seadme paigaldamiseks
haiglatdétajate poolt vaadake dokumenti Seadme paigaldamise juhised.

AMT G-JET® Hucko npodunHo ycTpOoNCTBO 3a TPAaHCraCTPMUHO-YPeBHO XpaHeHe. VIHCTpyKLmm 3a ynoTpe6a - ManonasaHe Ha Tpb6aTa 1 rpyxi. 3a MHCTPYKUMN 3a
nocTassiHe OT GOMHNYHM CreLuan1cTi BUXTe AoKyMeHTa HanbTcTBMSA 3a NnocTaBsAHe Ha Tpb6arta.

AMT G-JET® Alacsony profilti transzgasztrikus-éhbélbeli taplalé késziilék. Hasznalati Gtmutato — a cs6 hasznalata és karbantartasa. A behelyezéssel kapcsolatos
Utmutaté kérhazi szakemberek szaméara az Eszko6z behelyezési és hasznalati Utmutatéja c. dokumentumban talalhaté.

AMT G-JET® Zema profila transgastriska-tuk$as zarnas barosanas iekarta. Lieto$anas instrukcijas - Caurulites lietoanas un apkopes instrukcijas. levietodanas
instrukcijas slimnicas darbiniekiem ir atrodamas dokumenta lekartas ievietoSanas lietoSanas instrukcijas.

AMT G-JET® Zemai implantuojamas transgastrinis tusé¢iosios zarnos maitinimo aparatas. Naudojimo instrukcija — vamzdelio naudojimo ir prieZidros instrukcijos.
Istatymo instrukcijy ligoninés profesionalams ieSkokite dokumente Prietaiso jstatymas — Naudojimo instrukcija.

AMT G-JET® Nizkoprofilové zariadenie na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy. Navod na pouZitie - Navod na pouZitie a o$etrovanie trubigiek. Navod,
pokyny a inStrukcie zavadzania a umiestriovania pre odborny nemocniény personal najdete v dokumente Navod na zavedenie a umiestnenie zariadenia.

AMT G-JET® Transgastri¢no-jejunalni pripomoéek za hranjenje z nizkim profilom. Navodila za uporabo - Navodila za uporabo in nego cevke. Za navodila za
namestitev, za bolni$ni¢no osebje, si prosimo oglejte dokument Navodila za namestitev pripomocka.

AMT G-JET® Diisiik Profilli Transgastrik Jejunal Beslenme Cihazi. Kullanim Kilavuzu - Tiip Kullanim ve Bakim Talimatlari. Hastane uzmanlarina yonelik yerlestirme
talimatlari icin lGtfen Alet Yerlestirme Talimatlari belgesine bakin.

AMT G-JET® Nizkoprofilové transgastrické laénikové vyzivovaci zafizeni. Pokyny k pouziti — instrukce k pouZiti sondy a péci o ni. Pokyny k umisténi nemocniénim
personalem viz prosim dokument Umisténi zafizeni — pokyny k pouZiti.

. AMT G-JET®ApareIho de alimentacgao transgastrico-jejunal de baixo perfil. Instrugdes para a utilizagao - Instrugdes sobre a Utilizagao e Cuidado com a Sonda.
Para obter instrugdes sobre a colocagéo para profissionais hospitalares, consultar o documento Instrucées para a utilizagdo Colocacao do aparelho.
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e The AMT G-JET® transgastric-jejunal feeding device is considered compatible with MRI equipment according to the American Society for Testing and Materials (ASTM
International), under the name F2503-08. Non-clinical trials have shown that patients with the G-JET® can safely undergo magnetic resonance imaging (MRI). INSTRUC-
TIONS FOR USE INCLUDE A SAFETY CARD FOR MAGNETIC RESONANCE ENVIRONMENTS. KEEP THE CARD FOR FUTURE RECORDS. YOU CAN PRESENT
THIS CARD TO THE RADIOLOGIST WHEN UNDERGOING AN MRI SCAN.

e Eldispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal AMT G-JET® esta considerado como compatible con equipos de RM segun la Sociedad Americana para Pruebas y
Materiales (ASTM Internacional) bajo la denominacién F2503-08. Las pruebas no clinicas han demostrado que los pacientes con el AMT G-JET® pueden someterse a
examenes de resonancia magnética (IRM) de forma segura. LAS INSTRUCCIONES DE USO INCLUYEN UNA TARJETA DE SEGURIDAD PARA LOS ENTORNOS DE
RESONANCIA MAGNETICA. CONSERVE LA TARJETA PARA FUTUROS REGISTROS. PUEDE ENTREGAR DICHA TARJETA AL RADIOLOGO AL REALIZAR
UNA EXPLORACION DE IRM.

e Die G-JET® Ernahrungssonde von AMT wird entsprechend der Angaben der American Society for Testing and Materials (ASTM) International als bedingt MR-tauglich
angesehen. F2503-08. Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass sich Patienten mit der AMT G-JET® -Sonde einer Magnetresonanzbildgebung (MRI) sicher unterziehen
konnen. IN DIESEM SET IST EINE MAGNETRESONANZ-SICHERHEITSKARTE ENTHALTEN. DIESE KARTE MUSS ZUSAMMEN MIT DEN UNTERLAGEN FUR DAS
GERAT AUFBEWAHRT WERDEN. WENN SICH DER PATIENT EINER MRT-UNTERSUCHUNG UNTERZIEHEN MUSS, KANN DIESE KARTE AN DEN
RADIOLOGEN UBERGEBENWERDEN.

o |l dispositivo tubo di nutrizione AMT G-JET® viene considerato limitatamente compatibile con la RM secondo I'American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, designazione: F2503-08. Test non clinici hanno dimostrato che i pazienti con AMT G- JET® possono sottoporsi a risonanza magnetica (MRI) in modo sicuro.
NEL KIT E PRESENTE UNA SCHEDA DI SICUREZZA PER AMBIENTE DI RISONANZA MAGNETICA. TENERE QUESTA SCHEDA CON SE PER FUTURO RIFER-
IMENTO. QUESTA SCHEDA PUO ESSERE CONSEGNATA AL RADIOLOGO QUANDO CI S| SOTTOPONE AD UNA SCANSIONE MRI.

e Le G-JET®, dispositif de tube d'alimentation AMT, est considéré comme compatible avec I'RM d'aprés 'ASTM (American Society for Testing and Materials International),
Référence : F2503-08. Les tests non cliniques ont démontré que les patients ayant un AMT G-JET™ peuvent passer une IRM (Imagerie par résonnance magnétique).
REMARQUE : UNE CARTE DE RESONANCE MAGNETIQUE ET SECURITE DE L'ENVIRONNEMENT A ETE FOURNIE DANS CE KIT. VEUILLER CONSERVER
CETTE CARTE SUR VOUS POUR VOS DOSSIERS. VOUS POURREZ DONNER CETTE CARTE A VOTRE RADIOLOGUE LORSQUE VOUS SUBIREZ UNE IRM.

e AMT G-JET® gastrostomisonde er vurdert til at den trygt kan brukes i bestemte MRI-miljger (MR-SIKKER) ifzlge American Society for Testing and Materials (ASTM),
internasjonal betegnelse: F2503-08. Ikke-klinisk testing har vist at pasienter med AMT G-JET® sikkert kan gjennomga MR-undersgkelser. ET
MILJGSIKKERTHETSKORT FOR MAGNETISK RESONANS ER GITT | DE SISTE SIDENE | DENNE BRUKSANVISNINGEN. TA MED DEG DETTE KORTET TIL
EGET BRUK. DETTE KORTET KAN GIS TIL RADIOLOGEN DIN NAR DU GJENNOMGAR EN MRI-UNDERS@KELSE.

e Enligt ASTM (American Society for Testing Materials, International) standard F2503-08 kan naringssonden AMT G-JET® anses vara MR-saker under specifika betingelser.
Icke-kliniska tester har visat att patienter som har naringssonden AMT G-JET® kan genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) pa sakert vis. ETT KORT FOR EN
SAKER MAGNETISK RESONANSMILJO TILLHANDAHALLS PA SISTA SIDORNA | BRUKSANVISNINGEN. BEHALL DETTA KORT SOM DOKUMENTATION. DU
KAN KLIPPA UT DETTA KORT OCH GE DET TILL RADIOLOGEN NAR EN MRT-UNDERSOKNING UTFORS.

e O tubo de alimentagdo AMT G-JET® é considerado condicional para ressonancia magnética, de acordo com a American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designagéo: F2503-08. Testes néo clinicos demonstraram que pacientes que utilizem o AMT G-, JET® podem passar por imagem por imagem por
ressonancia magnética (IRM) em seguranca. AS INSTRUGOES DE USO INCLUEM UM CARTAO DE SEGURANGA DE RESSONANCIA MAGNETICA PARA SEUS
REGISTROS.APRESENTE ESTAS INFORMAGOES AO RADIOLOGISTA AO PASSAR POR EXAMES DE RESSONANCIA MAGNETICA.




Het AMT G-JET® -instrument met voedingsslang wordt als MR-conditioneel beschouwd volgens de American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
aanduiding: F2503-08. Niet-klinische tests hebben aangetoond dat patiénten met de AMT G-JET® veilig beeldvorming door magnetische resonantie (MRI) kunnen
ondergaan. DE GEBRUIKSINSTRUCTIES OMVATTEN EEN KAART INZAKE VEILIGHEID BIJ MAGNETISCHE RESONANTIE VOOR UW DOSSIERS. GEEF DEZE
INFORMATIE AAN UW RADIOLOOG ALS U MRI-SCANS ONDERGAAT.

AMT G-JET® fadeslangeanordningen anses for at vaere MR-sikker i overensstemmelse med American Society for Testing and Materials (ASTM) International, betegnelse:
F2503-08. |kke-klinisk afprevning har vist, at magnetisk resonansskanning (MRI) er sikker for patienter med AMT G-JET". BRUGERVEJLEDNINGEN INDEHOLDER ET
MAGNETISK RESONANS-SIKKERHEDSKORT TIL OPBEVARING. GIV RADIOLOGEN KORTET, NAR DU SKAL MRI-SKANNES.

AMT G-JET® -ruokintaletku on todettu MK-yhteensopivaksi (turvalliseksi magneettikuvauksessa) ASTM Internationalin (American Society for Testing and Materials)
arvioinnissa, tuotekoodi: F2503-08. Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd magneettikuvaus (MK, MR) on turvallinen potilaille, joille on AMT G-JET® on asetettu.
KAYTTOOHJEISIIN SISALTYY “YMPARISTOTURVALLISUUS MAGNEETTIKUVAUKSESSA” -KORTTI, JOTA SAATAT TARVITA. ESITA KORTIN TIEDOT
RONTGENLAAKARILLE MAGNEETTIKUVAUKSEN YHTEYDESSA.
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Zgtebnik przezzotadkowo-dojelitowy AMT G-JET® jest uznawany za wyréb zgodny z MRI wedtug przepiséw Amerykanskiego Stowarzyszenia Badan i Materiatow (ASTM
International) F2503-08. W badaniach nieklinicznych wykazano, ze pacjenci z wyrobem AMT G-JET® moga by¢ bezpiecznie poddawani badaniom metodg rezonansu
magnetycznego (MRI). INSTRUKCJA OBSLUGI ZAWIERA KARTE, BEZPIECZENSTWA NA WYPADEK OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO. KARTE, NALEZY ZACHOWAC NA PRZYSZtOSC. KARTE MOZNA PRZEDSTAWIC RADIOLOGOWI W PRZYPADKU BADANIA MRI.

Dispozitivul de hranire transgastric-tub gastric AMT G-JET® este considerat compatibil cu echipamentul RMN conform American Society for Testing and Materials (ASTM
International), sub numele F2503-08. Testarile non-clinice au demonstrat c& pacientii cu AMT G-JET® pot fi supusi in siguranté procedurilor de imagistica de rezonanta
magneticad (RMN).INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE INCLUD UN CARD DE SIGURANTA PENTRU MEDIILE CU REZONANTA MAGNETICA. PASTRATI CARDUL
PENTRU VIITOARELE INREGISTRARI. PUTETI PREZENTA ACEST CARD RADIOLOGULUI CAND SUNTETI SUPUS UNEI RMN.

H ouokeun oitiong transgastric-jejunal AMT G-JET® Bewpeital cupBarh We E0TTAICNS HAYVNTIKAS TOHOYPaiag cop%qu He TNV Apepikavikn ETaipeia AoKInwVY Kol YAIKW
(ASTM International), pe Tnv ovopaaia F2503-08. Mn kAvikég Sokipég £xouv deigel 6T1 ol aoBeveig ue To AMT G-JET® ptropoUv va utroBANBoUV Je a0QAAEIa O€ OTTEIKOVION
payvnTikoU cuvtoviopou (MRI). Ol OAHIIEZ XPHEHEZ NEPINAMBANOYN MIA KAPTA AZOAAEIAZ IMNA MEPIBAAAON MAMNHTIKOY ZYNTONIZMOY. ®YAA=TE
THN KAPTA A MEAAONTIKEZ KATAFPA®EZ MIMOPEITE NA NMAPOYZIAZETE AYTH THN KAPTA ZTON AKTINOAOIO OTAN MPOKEITAI NA YIIOBAHOEITE
ZE ZAPQZH MRI.

Transgastriline-jejunaalne toitmisseade AMT G-JET® loetakse (ihilduvaks MRI seadmega kooskélas USA Materjalide Katsetamise Uhinguga (ASTM International)
nimetuse F2503-08 all. Mittekliinilised katsed on ndidanud, et seadmega AMT G-JET® patsientidel saab ohutult teha magnetresonantskuva (MRI). KASUTUSJUHEND
SISALDAB OHUTUSKAARTI MAGNETRESONANTSKESKKONDADE JAOKS. HOIDKE SEDA KAARTI EDASISTE ULETAHENDUSTE JAOKS. SELLE KAARDI
VOITE ESITADA RADIOLOOGILE MRI-SKANEERIMISEL.

TpaHCracTpUUHOTO YCTPOICTBO 3a YpeBHO xpaHeHe AMT G-JET® ce cumta 3a cbemecTmo ¢ IMP o6opyapaHe criopea AMepukaHCkoTo o6LIEeCTBO 3a TecToBe U
maTtepnani (ASTM International), noa HaumeHoBaHneTo F2503-08. HeknuHNuHMTe nanpobeanms nokassar, ye nauneHtn ¢ AMT G-JET® moraT 6esonacHo a 6baat
uscnenBaHu ¢ nsobpasssaHe ¢ MarHuTeH pesoHaHc (AMP). MUHCTPYKLUMUUTE 3A YIMOTPEBA BJIIOIOYBAT KAPTA 3A BE3OMACHOCT 3ACPEAU HA MATHUTEH
PE3OHAHC. 3AMNMA3ETE KAPTATA. MOXETE 1A MPEACTABUTE KAPTATA HA CMELIMANTUCTA NO PAOUONOIUA NPU CKAHUPAHE C SIMP.

Az AMT G-JET® transzgasztrikus-éhbélbeli taplalo késziiléket az Amerikai Anyagvizsgalé Tarsasag (American Society for Testing and Materials, ASTM International)
F2503-08 név alatt az MRI berendezésekkel kompatibilisnek mingsiti. Nem klinikai vizsgalatok bizonyitottak, hogy a AMT G-JET” -tel rendelkez6 betegeken
biztonsagosan elvégezhetbk a magneses rezonancias képalkotassal (MRI) jar¢ vizsgalatok. A HASZNALATI UTMUTATO A MAGNESES REZONANCIAS
KORNYEZETEKHEZ SZUKSEGES BIZTONSAGI KARTYAT TARTALMAZ. ORIZZE MEG A KARTYAT A KESOBBI NYILVANTARTASHOZ. MRI-VIZSGALAT
ESETEN MUTASSA MEG A KARTYAT A RADIOLOGUSNAK.

AMT G-JET® transgastriska-tuk$as zarnas baroanas iekarta tiek uzskatita par savietojamu ar magnétiskas rezonanses aprikojumu saskana ar Amerikas TestéSanas un
materialu asociacijas (ASTM International) datiem, registréta ar nosaukumu F2503-08. Neklinisko izméginajumu laika konstatéts, ka pacientiem ar AMT G-JET® var drosi
veikt magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku. LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IETVER DROSIBAS KARTINU DARBAM AR MAGNETISKO REZONANSI.
UZGLABAJIET KARTINU LIETOSANAI NAKOTNE. VEICOT MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKU, VARAT UZRADIT SO KARTINU
RADIOLOGAM.

LAMT G-JET® transgastrinis tugiosios Zarnos maitinimo aparatas laikomas suderinamu su magnetinio rezonanso jranga pagal Amerikos Testavimo ir medziagy
asociacijos (angl. ,ASTM International®) patikrinimg Nr. F2503-08. Neklinikiniai tyrimai parodé, kad pacientai su ,AMT G-JET™ gali bti saugiai tiriami atliekant magnetinio
rezonanso skenavimus. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA PATEIKIAMA SU SAUGOS KORTELE MAGNETINIO REZONANSO APLINKOMS. ISSAUGOKITE SIA
KORTELE, ATEICIAI. JA GALESITE PATEIKTI RADIOLOGUI PRIES ATLIEKANT MAGNETINIO REZONANSO TYRIMUS.

Zariadenie na podanie transgastrického a jejunalneho média, AMT G-JET® sa povazuje za kompatibilné s technoldgiou/zariadeniami MRI podfa Americkej spolognosti pre
testovanie a materialy (ASTM International), pod nazvom F2503-08. Neklinické Studie ukazali, Ze pacienti s AMT G-JET® sa mdZu bezpecne podrobit zobrazeniu
magnetickou rezonanciou (MRI). NAVOD NA POUZITIE OBSAHUJE BEZPECNOSTNU KARTU PRE PROSTREDIE S MAGNETICKOU REZONANCIOU. KARTU SI
UCHOVAJTE PRE PRIPADNU POTREBU V BUDUCNOSTI. TUTO KARTU MOZETE PREDLOZIT RADIOLOGOVI, KED PODSTUPUJETE VYSETRENIE MRI.

AMT G-JET® transgastridno-jejunalni pripomodek za hranjenje je zdruzljiv z MRI preiskavo v skladu s Ameridkim zdruZenjem za testiranje in materiale (ASTM
International), pod imenom F2503-08. Predklini¢ne raziskave so pokazale, da bolniki z AMT G-JET® lahko varno opravijo magnetno resonanco (MRI). NAVODILA ZA
UPORABO VKLJUCUJEJO VARNOSTNO KARTICO ZA MR OKOLJE. ZADRZITE KARTICO ZA PRIHODNJE ZAPISE. KARTICO LAHKO POKAZETE RADIOLOGU,
KO GRESTE NA MRI PREISKAVE.

AMT G-JET® transgastrik-jejunal beslenme aleti, Amerikan Test ve Malzeme Kurumuna (ASTM International) gore, F2503-08 altinda, MRG ekipmani ile uyumludur. Klinik
olmayan aragtirmalar, AMT G-JET® bulunan hastalarda manyetik rezonans gérintiilemenin (MRG) glivenli bir sekilde yapilabilecegini gostermistir. KULLANIM
TALIMATLARI, MANYETIK REZONANS ORTAMLARI IGIN BIR GUVENLIK KARTI ICERIR. ILERIKI KAYITLAR ICIN KARTI SAKLAYIN. MRG TARAMASI
YAPTIRIRKEN BU KARTI RADYOLOJI UZMANINA GOSTERIN.

Transgastrické laénikové vyzivovaci zafizeni AMT G-JET® je povaZovano za kompatibilni se zafizenim MRgJodIe Americké spole¢nosti pro testovani a materidly (ASTM
International), pod nazvem F2503-08. Neklinicka zkouSeni prokazala, Ze pacienti se zafizenim AMT G-JET" mohou bezpe¢né podstoupit magnetickou rezonanci (MR).
INSTRUKCE K POUZITI ZAHRNUJI BEZPECNOSTNI KARTU PRO PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE. TUTO KARTU S| UCHOVEJTE PRO BUDOUCI
ZAZNAMY. TUTO KARTU MUZETE PREDLOZIT RADIOLOGOVI PRI PODSTOUPENI SKENU MR.

O aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal G-JET® da AMT ¢ considerado compativel com o equipamento de RM, de acordo com a Sociedade Americana de Teste
e Materiais (ASTM Internacional), segundo o nome F2503-08. Ensaios n&o clinicos tém demonstrado que os pacientes com AMT G-JET® podem se submeter com
seguranca a ressonancias magnéticas (RM). AS INSTRUCOES PARA A UTILIZAGAO INCLUEM UM CARTAO DE SEGURANGCA PARA AMBIENTES DE
RESSONANCIA MAGNETICA. MANTER O CARTAO PARA FUTUROS REGISTROS. PODES APRESENTAR ESTE CARTAO AO SEU RADIOLOGISTA AO
SUBMETER-SE A UM VARREDURA DE RM.




IMPORTANT WARNINGS AND RISKS

Read the following warnings and instructions for use prior to using the AMT G-JET® device. Not following these guidelines can result in device failure, serious injury, and/or
death. The AMT G-JET®is considered safe for the intended use when used within the guidelines listed throughout these instructions.

PRIOR TO USE:

« Components are supplied sterile: for single user only. Do not re-use or re-sterilize.

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

DEVICE PLACEMENT AND REPLACEMENT:

« Due to the presence of the tubing support (spring) in the tubing, do not cut the device to custom length. Do not cut the distal end of the tubing to create a customized jejunal
length. Doing so will eliminate the soft, tapered tip of the device and expose the tubing support.

« The suture loop at the distal end of the device is most often utilized during endoscopic placements. If the suture loop of the device is not necessary for the anticipated
placement method, it is recommended to cut and gently remove the suture loop prior to placement. DO NOT use excessive force to remove the suture loop as this can
damage the tapered end of the tubing.

« A gastropexy must be performed to affix the stomach to the anterior abdominal wall, the feeding tube insertion site identified, stoma tract dilated and measured prior to initial
tube insertion to ensure patient safety and comfort. The length of the tube should be sufficient to be placed beyond the ligament of treitz. Do not use the retention balloon of
the feeding tube as a gastropexy device. The balloon may burst and fail to attach the stomach to the anterior abdominal wall.

« Selection of the correct size feeding device is critical for the safety and comfort of the patient. Measure the length of the patient’s stoma with the stoma measuring device.
The shaft length of the selected feeding device should be the same as the length of the stoma. An inappropriately sized feeding device can cause necrosis, buried bumper
syndrome and/or hypergranulation tissue.

« Removal is recommended to be performed by a qualified clinician. Spontaneous closure of stoma may occur as early as twenty-four (24) hours after removal. Insert a new
device if enteral feeding by this route is still intended. If closure is desired, apply a dressing over the stoma site.

GENERAL USE:

* Do not exceed the maximum rated balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast into the balloon.

« Never connect the jejunal port to suction. Do not measure residuals from the jejunal port. Do not use continuous or high intermittent suctions. High pressure could collapse
the tube or injure the stomach tissue and cause bleeding.

« Do not channel medications through the jejunal feeding port. This will clog the tube. To help avoid clogging, use a feeding pump to deliver formula through the jejunal lumen.
Never allow formula to stand in the tube.

« This device is intended to connect to compatible enteral devices only. Do not use for non-enteral applications.

« Do not use excessive force or pressure when channeling feed or medication, or to attempt to clear a clog in the tubing. This can cause the tubing to rupture or lead to dam-
age of the tubing support structure. If clog cannot be cleared or tubing is clogging on a frequent basis, this may indicate that the device needs replaced. Failure to follow this
warning may result in device failure and/or serious patient injury.

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

« This device is intended for single use. Do not reuse, re-sterilize or reprocess this medical device. Doing so may compromise biocompatibility characteristics, device perfor-
mance and/or material integrity; any of which may result in potential patient injury, illness and/or death.

WHEN USING AN EXTENSION SET OR TRANSITION ADAPTER:

« Never connect the extension set to the balloon inflation port.

« This device has the potential to misconnect with small bore connectors of other healthcare applications. Only use this device to connect to compatible enteral devices. Do
not use for non-enteral applications.

« Only tighten by hand. Never use excessive force or a tool to tighten a rotating connector. Improper use can lead to cracking, leakage, or other failure.
« Ensure device is connected to an enteral port only and NOT to an IV set.

BALLOON INFLATION VOLUME

Inflate the balloon with sterile or distilled water within the fill-volume range below.

Table 1 e 14Fr and 16Fr sized tubes: Inflate the balloon with 3-5 ml of sterile or distilled water.
FR Size Min Recommended| Max CAUTION: Do not exceed 5 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast into the balloon.
Volume Volume Volume | , 1gFr sized tubes: Inflate the balloon with 7-9 ml of sterile or distilled water.
14FR& 16 FR 3ML 4 ML SML CAUTION: Do not exceed 9 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast into the balloon.
18 FR 7ML 8 ML IML e 22Fr sized tubes: Inflate the balloon with 8-12 ml of sterile or distilled water.
22 FR 8 ML 10 ML 12ML | CAUTION: Do not exceed 12 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast into the balloon.

KIT CONTENTS

CAUTION: Components are supplied Sterile: For single user only. Do not re-use or re-sterilize.
For enteral nutrition and/or medication only.

(1) Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device (1) Small Syringe (Luer-Slip)

(1) Jejunal Feeding Set with Glow Green Right Angle Adapter (1) Small Syringe with adapter (For direct port access) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Gastric Feeding Set with White Right Angle Adapter (1) Guidewire Introducer

(1) Large Syringe (Catheter or ENFit®) (2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) Gauze




DESCRIPTION, INDICATIONS, AND DURATION OF USE

DESCRIPTION: The AMT Transgastric-Jejunal feeding device (Fig A) provides for simultaneous gastric decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the
distal duodenum or proximal jejunum. It enters the stomach through a gastric stoma. The tube is held in place (within the stoma tract) by means of an inflatable balloon (Fig.
A-1) and a low-profile external bolster (Fig. A-2). The external bolster contains two ports; one labeled “JEJUNAL” (glow green) and one labeled “GASTRIC” (white). Incorpo-
rated within each port is a one-way valve which is opened by attaching the appropriate AMT Extension Set. AMT Extension Sets (Figs. B & C) are color coded and connect to
the feeding and drainage ports. The JEJUNAL (glow green) port is used for feeding into the small intestine. The GASTRIC (white) port is used to drain the stomach with the
use of low intermittent suction or gravity drainage. A third port labeled “BAL” is used to inflate and deflate the balloon.

INTENDED USE: The AMT G-JET® is intended for gastric decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the distal duodenum or proximal jejunum. The AMT
G-JET® is intended to be placed by qualified healthcare professionals. The AMT G-JET® is intended to be used by clinicians and trained caregivers/users.

INDICATIONS FOR USE: The AMT Transgastric-Jejunal feeding tube is indicated for use in patients who cannot absorb adequate nutrition through the stomach, who have
intestinal motility problems, gastric outlet obstruction, severe gastroesophageal reflux, are at risk of aspiration, or in those who have had previous esophagectomy or gastrec-
tomy. The use of this tube is also clinically indicated when simultaneous gastric decompression and jejunal feeding are needed. This includes patients in whom malnutrition
already exists, or may result, secondary to concurrent conditions. The AMT Transgastric-Jejunal feeding tube is intended for use in adult, adolescent, child, and infant patients
over 10kg.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for placement of a transgastric-jejunal feeding device include, but are not limited to ascites, colonic interposition, portal hyperten-
sion, peritonitis and morbid obesity.

COMPLICATIONS: The following complications may be associated with any transgastric-jejunal feeding device: Skin Breakdown « Infection « Hypergranulation Tissue «
Stomach or Duodenal Ulcers * Intraperitoneal Leakage * Pressure Necrosis * Jejunal Limb Migration « Bowel perforation « Tubing Support (Spring) Dislodgement « Intussus-
ception

NOTE: Verify package integrity. Do not use if package is damaged or sterile barrier compromised.

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 G-JET® include but are not limited to: Provides direct access to the stomach and jejunum for
feeding, decompression, or channeling medication « Device may be placed either during an initial placement procedure or as a replacement device * Four point stabilization of
the external bolster reduces motion that can cause granulation tissue « Provides leakage protection via one-way valves to ensure patients retain nutrition and/or medication «
Mutually exclusive Gastric and Jejunal ports help minimize the possibility of accidental feeding of the stomach, which could lead to choking and aspiration * Channeling of
medication and feeding to the patient is immediate and sustains life «+ Made from medical-grade silicone to reduce skin irritation and improve patient comfort « Device comes in
a variety of sizes for patient needs

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Performance Characteristics of the AMT G-JET® include but are not limited to: Low Profile design sits flush against the skin
Unique internal tube structure — transitions from a tri-lumen design in its proximal (gastric) segment to one functional lumen in its distal (jejunal) segment + Jejunal lumen
offers a larger cross-sectional area in the jejunal portion to help prevent clogging * Anti-kink technology (16F and 18F only) to help maintain flow « Tapered transition for a
more secure fit « Unique “apple” shape balloon designed to reduce leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site « Guidewire adapter included in kit
for ease of placement « Created with dual safety straps that allow independent access to the Gastric and/or Jejunal ports « Glow Green Jejunal port provides better visibility in
the dark for easier for nighttime feeds

DEVICE MATERIALS: The AMT G-JET® is composed of the following materials: Medical-grade silicone (80%) » Medical-grade thermoplastic (13%) * Stainless steel spring
(4%) * Medical-grade pad print ink (3%) * Stainless steel in tubing for 16 Fr and 18 Fr devices

DEVICE DURATION OF USE: Device meets biocompatibility standard ISO 10993 and is approved for permanent contact (greater than 30 days).

AMT G-JET®

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

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

FEEDING SETS:

Feeding sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT recommends that the feeding set be changed at least every 2 weeks or as
often as indicated by your healthcare professional. Device performance 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 feeding set 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. If tubing is becoming hardened, replacement is recommended in near future to avoid failure.

EXTENSION SET USAGE INSTRUCTIONS

FEEDING AND DECOMPRESSION THROUGH THE AMT TRANSGASTRIC-JEJUNAL DEVICE
The following information explains how to properly connect the AMT Extension Sets and to feed into the small intestine and decompress the stomach.
WARNING: NEVER CONNECT THE EXTENSION SET TO THE BALLOON INFLATION PORT.

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS

DEVICE TO CONNECT TO COMPATIBLE ENTERAL DEVICES. DO NOT USE FOR NON-ENTERAL APPLICATIONS.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO TIGHTEN A ROTATING CONNECTOR. IMPROPER USE CAN LEAD TO

CRACKING, LEAKAGE, OR OTHER FAILURE.

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

WARNING: NEVER CONNECT THE JEJUNAL PORT TO SUCTION. DO NOT MEASURE RESIDUALS FROM THE JEJUNAL PORT.

WARNING: IF USING A LEGACY-STYLE (NON-ENFIT®) EXTENSION SET, THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT TO THE FOLLOWING SYSTEMS:

BREATHING, CONES AND SOCKETS OF AN ANESTHETIC AND RESPIRATORY EQUIPMENT, INTRAVENOUS, LIMB CUFF, NEURAXIAL CONNECTORS, NIPPLES

OF RESPIRATORY THERAPY EQUIPMENT, URINARY, AND TEMPERATURE SENSOR CONNECTORS OF RESPIRATORY HUMIDIFYING EQUIPMENT.

EXTENSION SET ASSEMBLY FOR JEJUNAL FEEDING

1. Open the jejunal feeding port cover (Fig A-3) located at the top of the AMT Transgastric-Jejunal feeding device.

2. Insert the AMT glow green adapter extension set (Fig B) into the glow green port labeled "JEJUNAL" by aligning the lock and key connector. Align the black orientation
marking on the set with the corresponding black orientation line on the jejunal feeding port.

3. Lock the set into the jejunal feeding port by pushing in fully and rotating the connector CLOCKWISE until a slight resistance is felt (approximately 3/4 turn).

NOTE: DO NOT rotate the connector past the stop point.

4. Attach the opposite end of the extension set to the connector being used. If using a bolus or luer connector, firmly insert the connector while using a slight rotation into the
extension set to lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clockwise into the extension set while avoiding excessive force to lock in place.
Once connected, open the clamp to allow flow.



EXTENSION SET USAGE INSTRUCTIONS

JEJUNAL FEEDING

CAUTION: Do not channel medications through the jejunal feeding port. This will clog the tube. To help avoid clogging, use a feeding pump to deliver formula
through the lumen. Never allow formula to stand in the tube.

1. Assemble the equipment: Formula, Feeding set, Irrigating syringe, Enteral feeding pump, Water for flushing the tube, and Extension Set.
2. Wash your hands with soap and water. Rinse and dry them thoroughly.

3. Shake the formula and wipe the container tops before opening. If you do not use all the formula, cover the open container, record the date and time, and store it in the
refrigerator. Throw away formula more than 24 hours old. Do not mix new formula with old formula. There is always a chance it will spoil.

. Pour the formula into the feeding bag.

. Connect the AMT Extension Set (Fig. B) to the glow green port labeled "JEJUNAL". Open the clamp on the extension set.

. Inject the prescribed amount of water into the AMT Extension Set by using the 35 ml irrigating syringe from your kit.

. Attach the extension set to the feeding set connector. Connect the feeding set tubing to the enteral feeding pump. Follow the manufacturer's directions to set the pump.

. If the feed set tubing has a clamp, open it.

9. Start the feeding pump.

10.Flush the jejunal port EVERY SIX HOURS by injecting the prescribed amount of water. DO NOT USE FORCE.

NOTE: If you are simultaneously decompressing the stomach while feeding and you see formula in the gastric drainage, stop the feedng and notify your specialist.

11.When the feeding is complete, clamp the feeding set tubing and disconnect the feeding set tubing from the extension set.

12.Flush the extension set and feeding tube thoroughly by injecting the prescribed amount of water. Disconnect the extension set from the feeding tube port.

EXTENSION SET ASSEMBLY FOR GASTRIC DECOMPRESSION OR MEDICATION CHANNELING

1. Open the gastric feeding port cover (Fig A-4) located at the top of the AMT Transgastric-Jejunal feeding device.

2. Insert the AMT white adapter extension set (Fig C) into the white port labeled "GASTRIC" by aligning the lock and key connector. Align the black orientation marking on
the set with the corresponding black orientation line on the gastric port.

3. Lock the set into the gastric decompression port by pushing in fully and rotating the connector CLOCKWISE until a slight resistance is felt (approximately 3/4 turn).

NOTE: Do not rotate the connector past the stop point.

4. Attach the opposite end of the extension set to the connector being used. If using a bolus or luer connector, firmly insert the connector while using a slight rotation into the
extension set to lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clockwise into the extension set while avoiding excessive force to lock in place.
Once connected, open the clamp to allow flow.

CAUTION: Do not use continuous or high intermittent suctions. High pressure could collapse the tube or injure the stomach tissue and cause bleeding.

GASTRIC DECOMPRESSION

Some specialists recommend decompressing the stomach (letting the air or fluid out) before or after feeding. FOLLOW YOUR SPECIALIST'S INSTRUCTIONS. Connect the

AMT Gastric Extension Set to the white port labeled "GASTRIC". The end of the Extension Set may be left open for gravity drainage or connected to low intermittent suction.

This allows stomach contents and/or gas to escape. Flush the gastric port EVERY SIX HOURS by injecting the prescribed amount of water. Do not use continuous or high

intermittent suction. High pressure could collapse the tube or injure the stomach tissue and cause bleeding.

EXTENSION SET REMOVAL

1. When use is complete, flush by injecting the prescribed amount of water. Close the clamp to prevent leakage while removing the extension set. Remove the extension set
by holding the button in place, grasp the extension set connector, twist 3/4 turn to the left (COUNTER CLOCKWISE) to unlock, and gently remove the extension set from
the button. Snap plug in place to keep lumen clean.

2. The extension set should be cleansed with soap and water and thoroughly rinsed. Store in a clean, dry place. Never use a dishwasher for cleaning.

o N o O

G-JET® DEVICE — GENERAL USE AND CARE

GENERAL FLUSHING GUIDELINES: Proper tube flushing is the best way to avoid clogging and maintain tube patency. The following are guidelines to avoid clogging and
maintain tube patency.

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

e Use a 30 to 60 ml syringe. Do not use smaller size syringes as this can increase pressure on the tube and potentially rupture smaller tubes.

* Use room temperature tap water for tube flushing. Sterile water may be appropriate where the quality of municipal water supplies is of concern. The amount of water will
depend on the patient's needs, clinical condition, and type of tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for infants. Hydration status
also influences the volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume can avoid the need for supplemental intravenous fluid. However,
individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum flushing volume necessary to maintain patency.

* Flush the feeding tube before and after medication channeling and between medications. This will prevent the medication from interacting with formula and potentially
causing the tube to clog. Use liquid medication when possible and consult the pharmacist to determine if it is safe to crush solid medication and to mix with water. If safe,
pulverize the solid medication into a fine powder form and dissolve the powder in warm water before channeling through the feeding tube. Never crush enteric-coated
medication or mix medication with formula. Avoid using acidic irrigants such as cranberry juice and cola beverages to flush feeding tubes as the acidic quality when com-
bined with formula proteins may actually contribute to tube clogging.

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

* Document the time and amount of water used in the patient’s record. This will enable all caregivers to monitor the patient’s needs more accurately.

MEDICATION CHANNELING: Use liquid medication when possible and consult the pharmacist to determine if it is safe to crush solid medication and mix with water. If safe,
pulverize the solid medication into a fine powder form and dissolve the powder in water before channeling through the feeding tube. Never crush enteric coated medication or
mix medication with formula. Using a syringe flush the tube with the prescribed amount of water.

TUBING BLOCKAGE: Obstructions are usually caused by formula accumulation inside the tube. Body fluids and medications can also clog the tube. Prevent this by thor-
oughly flushing the tube EVERY SIX HOURS by injecting the prescribed amount of water. If the flow is sluggish, gently inject the water, and let it flow back out of the tube until
the obstruction has cleared. When you feel too much resistance and cannot inject water at all, the tube may need to be repositioned or replaced because it may be kinked.
High pressure can rupture the tube. Do not insert foreign objects into the tube. This may puncture the tube. If none of these measures work, call your specialist.

Tube occlusion is generally caused by: Poor flushing techniques « Failure to flush after measurement of gastric residuals « Inappropriate channeling of medication « Pill frag-

ments * Viscous medications « Thick formulas, such as concentrated or enriched formulas that are generally thicker and more likely to obstruct tubes « Formula contamination
that leads to coagulation * Reflux of gastric or intestinal contents up the tube



G-JET® DEVICE — GENERAL USE AND CARE

TO UNCLOG A TUBE
WARNING: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE OR PRESSURE WHEN CHANNELING FEED OR MEDICATION, OR TO ATTEMPT TO CLEAR A CLOG IN THE TUBING.
THIS CAN CAUSE THE TUBING TO RUPTURE OR LEAD TO DAMAGE OF THE TUBING SUPPORT STRUCTURE. IF CLOG CANNOT BE CLEARED OR TUBING IS
CLOGGING ON A FREQUENT BASIS, THIS MAY INDICATE THAT THE DEVICE NEEDS TO BE REPLACED. FAILURE TO FOLLOW THIS WARNING MAY RESULT IN
DEVICE FAILURE AND/OR SERIOUS PATIENT INJURY (E.G. BOWEL IRRITATION OR PERFORATION).
1. Make sure that the feeding tube is not kinked or clamped off.
2. If the clog is visible above the skin surface, gently massage or milk the tube between fingers to break up the clog.
3. Next, place a 30-60ml syringe filled with warm water into the appropriate adaptor or lumen of the tube and gently pull back on, and then depress the plunger to dislodge
the clog.
4. If the clog remains, repeat step #3. Gentle suction alternating with syringe pressure will relieve most obstructions.
5. If this fails, consult with the phyS|<:|an Do not use cranberry juice, cola drinks, meat tenderizer or chymotrypsin, as they can actually cause clogs or create adverse reac-
tions in some patients. If the clog is stubborn and cannot be removed, the tube will have to be replaced.

GRANULATION TISSUE: A small amount of extra tissue around the stoma site is simply the body's attempt to heal the wound. This is normal. It is also normal for the extra
tissue to secrete a small amount of mucus. If the tissue bleeds excessively, drains, or interferes with the external bolster, call your specialist.
UNUSUAL SYMPTOMS: Consult your health care practitioner if any of the following symptoms occur: Abdominal pain * Abdominal discomfort + Abdominal tenderness
Abdominal distension ¢« Dizziness or fainting « Unexplained fever « Unusual amount of bleeding through or around the tube.
DIARRHEA: The flow rate may be too fast. Decrease the rate, then increase it slowly until you reach the prescribed flow rate. Diluting the formula with water may help slow
the diarrhea, but check with your specialist first. « Prepare fresh formula for each feeding + Discard unused formula after 24 hours « Keep your equipment clean. Prepare only
enough formula for eight hours. Wash, rinse and dry the equipment after each use - If the diarrhea continues for more than three days despite your efforts, call your specialist.
« Never attempt to bolus feed through the jejunal lumen.
STOMA CARE: Cleanse the site with normal saline three times daily to remove the small amount of mucus that normally accumulates around the stoma. If the mucus dries, it
may irritate the skin. Applying a small amount of water may loosen the dried material. After the stoma heals a thorough cleansing with soap and water is best. A dressing is
not necessary, and contributes to skin maceration and infection. Unless recommended by your specialist, avoid medicated ointments or powders. DO NOT use mineral oil or
petl;oleqm blased products. DO NOT ROTATE THE TUBE. Jejunal tubes must NOT be rotated because they will kink. Should the tube become kinked, call your health care
professional.
BALLOON MAINTENANCE: It is recommended that balloon volume is checked at least every two weeks, or as recommended by your healthcare professional.
NOTE: Refill the balloon using sterile or distilled water, not air or saline. Saline can crystallize and clog the balloon valve or lumen, and air may seep out and cause the bal-
loon to collapse. Be sure to use the recommended amount of water as over-inflation can obstruct the lumen or decrease balloon life and under-inflation will not secure the
tube properly.
Healthcare Professionals: Insert a luer-slip syringe into the balloon inflation port (Fig. A-5) and withdraw the fluid while holding the tube in place. Compare the amount of
water in the syringe to the amount recommended or the amount initially prescribed and documented in the patient record. If the amount is less than recommended or pre-
scribed, refill the balloon with the water initially removed, then draw up and add the amount needed to bring the balloon volume up to the recommended and prescribed
amount of water. Be aware as you deflate the balloon there may be some gastric contents that can leak from around the tube. Document the fluid volume, the amount of
volume to be replaced (if any), the date and time. Wait 10-20 minutes and repeat the procedure. The balloon is leaking if it has lost fluid, and the tube should be replaced. A
deflated or ruptured balloon could cause the tube to dislodge or be displaced. If the balloon is ruptured, it will need to be replaced. Secure the tube into position using tape,
then follow facility protocol and/or call the physician for instructions.
End Users: It is recommended that balloon volume is checked at least every two weeks, or as recommended by your healthcare professional. While holding the external
bolster in place, insert a luer-slip syringe into the balloon inflation port (Fig. A-5). Withdraw the water from the balloon. The amount of water you withdraw should equal the
prescribed amount. If you withdraw less water than the prescribed amount, replace the amount recommended by your specialist. Never add water before you withdraw all of
the water from the balloon. NOTE: The use of a luer-lock syringe may make this more difficult. A luer-slip syringe is recommended.
DAILY CARE & MAINTENANCE CHECKLIST
« Assess the patient

» Assess the patient for any signs of pain, pressure or discomfort, warmth, rashes, purulent or gastrointestinal drainage.

» Assess the patient for any signs of pressure necrosis, skin breakdown or hypergranulation tissue.
o Clean the stoma site

e Use warm water and mild soap.

« Use a circular motion moving from the tube outwards. Clean sutures, external bolsters and any stabilizing devices using a cotton-tipped applicator.

« Rinse thoroughly and dry well.
* Assess the tube

» Assess the tube for any abnormalities such as damage, clogging or abnormal discoloration.
« Clean the feeding tube

* Use warm water and mild soap being careful not to pull or manipulate the tube excessively.

« Rinse thoroughly, dry well.
« Clean the jejunal, gastric and balloon ports

* Use a cotton tip applicator or soft cloth to remove all residual formula and medication.
« Do not rotate the external bolster

 This will cause the tube to kink and possibly lose position.
« Verify placement of the external bolster

« Verify that the external bolster rests 2-3mm above the skin.
« Flush the feeding tube

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

« Flush the feeding tube after checking gastric residuals. Flush the feeding tube before and after medication channeling. Avoid using acidic irrigants such as cranberry

juice and cola beverages to flush feeding tubes.

DEVICE REPLACEMENT
WARNING: REMOVAL IS RECOMMENDED TO BE PERFORMED BY A QUALIFIED CLINICIAN. SPONTANEOUS CLOSURE OF STOMA MAY OCCUR AS EARLY AS
TWENTY-FOUR (24) HOURS AFTER REMOVAL. INSERT A NEW DEVICE IF ENTERAL FEEDING BY THIS ROUTE IS STILL INTENDED. IF CLOSURE IS DESIRED,
APPLY A DRESSING OVER THE STOMA SITE.

1. The AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device should be replaced periodically for optimal performance. Frequent performance checks are recommended.
Clogging and/or reduced flow are indicators of diminished performance.

2. The AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device should only be used by or under the supervision of personnel trained in percutaneous gastrostomy tube place-
ment. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with percutaneous gastrostomy tube placement is recommended
prior to using this device.

3. Please contact a professional health care giver or physician for replacement of the AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or through conventional waste.



MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the G-JET® feeding tube is MR Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T).
« Spatial gradient field of up to:

© 9,570 G/cm (95.70 T/m) for 1.5T systems
* 5,720 G/cm (57.20 T/m) for 3.0T systems
* Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:

* 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 1.5T.

* 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 3.0T.
1.5 RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, the G-, JET® feeding tube produced a temperature rise of less than 1.0°C at a maximum whole body averaged specific absorp-
tion rate (SAR) of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17 Software.
3.0 RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, the G-, JET® feeding tube produced a temperature rise of less than 1.0°C at a maximum whole body averaged specific absorp-
tion rate (SAR) of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30 4VA30A software.
3.0T MR Artifact
In testing using a 3.0T system with gradient-echo sequencing, the shape of the image artifact follows the approximate contour of the device and extends radially up to the 2.0
cm from the implant.
NOTE: A magnetic resonance environment safety card has been provided in this kit. Please keep this card with you for your records. This card can be given to your radiolo-
gist when undergoing an MRI scan.

TROUBLESHOOTING

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

Anti-reflux valve leakage or blockage: Leakage/blockage of the anti-reflux valve typically occurs due to residue (feed, medication, gastric contents, etc) becoming stuck in
the valve area, preventing the valve from fully closing. Make sure device is flushed after each use. Leakage can also be caused due to excessive pressure in stomach (see
DECOMPRESSION section). The valve can also become inverted in rare cases. Insert extension set into port to reset valve if this occurs. Avoid excessive pressure during
channeling through the device, as this can cause a tear to occur in the valve over time.

Leaking of balloon volume: If balloon is deflating, fully deflate the balloon. Compare the amount of water in the syringe to the amount recommended or the amount initially
prescribed and documented in the patient record. Inflate balloon with recommended fill-volume. Do not exceed maximum fill volume. Wait 10-20 minutes and repeat the
procedure. The balloon is leaking if it has lost fluid, and the tube should be replaced.Only access the balloon inflation port for balloon inflation and deflation. Other uses can
result in balloon leakage or device failure. NOTE: The balloon is made of a semi-permeable material and can lose a small amount of fill-volume over time depending on
environment and usage conditions.

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

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

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

Plug will not stay closed: Ensure that the plug is being firmly and fully pressed into the interlock connector. If the plug is not staying closed, check the plug and feed-port area
for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and warm water.

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

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

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

Device fit is too tight or too loose: Balloon fit can be adjusted by changing the balloon inflation volume within the balloon inflation range in Table 1. If balloon fit is too loose,
increase balloon fill-volume above recommended but not above max fill-volume. If balloon fit is too tight, decrease fill-volume below recommended but not below min fill-
volume. If device does not properly fit with the fill-volume range, a new device length will be needed.

Interlock failure or cracked: The interlock has been designed to withstand extreme forces without detaching or cracking. However, the strength of the bond and material can
reduce over prolonged use depending on medications and feeds used through the device. Excessive forces over an extended period of use can also reduce bond / material
strength. The device should be replaced if interlock is found cracked, leaking, or separating from the device.

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

Tubing has reduced flow or has become clogged: Tubing can become blocked due to not properly flushing after each use, use of thick or improperly crushed medications, use
of thick feeds/formulas, gastric reflux, and/or fungus growth. If clogged, refer to the GENERAL USE AND CARE section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot
be removed, device may need to be replaced. WARNING: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE OR PRESSURE WHEN CHANNELING FEED OR MEDICATION, OR TO AT-
TEMPT TO CLEAR A CLOG IN THE TUBING. THIS CAN CAUSE THE TUBING TO RUPTURE OR LEAD TO DAMAGE OF THE TUBING SUPPORT STRUCTURE. IF CLOG
CANNOT BE CLEARED OR TUBING IS CLOGGING ON A FREQUENT BASIS, THIS MAY INDICATE THAT THE DEVICE NEEDS TO BE REPLACED. FAILURE TO FOL-
LOW THIS WARNING MAY RESULT IN DEVICE FAILURE AND/OR SERIOUS PATIENT INJURY (E.G. BOWEL IRRITATION OR PERFORATION)

Jejunal Port is MIC-KEY® feedset compatible
MIC-KEY® is a registered trademark of Avent, Inc.
ENFit® is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 8



ADVERTENCIAS Y RIESGOS IMPORTANTES

Lealas S|QU|entes advertencias e instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo AMT G-JET®. El no seguir estas directrices puede resultar en un fallo del dispositivo o
en lesiones serias y/o la muerte. EI AMT G-JET® es considerado seguro para su uso previsto cuando se utiliza dentro de las directrices enumeradas en estas instrucciones.

ANTES DE COLOCARLO:
* Los componentes se suministran estériles y para un solo uso. No reutilizar ni reesterilizar.
« Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta dafiado o la barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO:

« Debido a la presencia del soporte para sonda (resorte) en la misma, no se debe cortar el dispositivo con la longitud deseada. No corte el extremo distal de la sonda para
obtener una longitud yeyunal personalizada. De esta forma, extraeria la punta suave y cénica del dispositivo y quedaria expuesto el soporte de la sonda.

« El lazo de sutura del extremo distal del dispositivo se utiliza con mayor frecuencia durante las colocaciones endoscopicas. Si el lazo de sutura del dispositivo no es necesa-
rio para el método de colocacion previsto, se recomienda cortar y extraer el lazo de sutura antes de la colocacion. NO use fuerza excesiva para retirar el lazo de sutura,
pues esto puede dafar el extremo ahusado del tubo.

« Debe realizarse una gastropexia para fijar el estomago a la pared abdominal anterior e identificar el lugar de insercion de |a sonda de alimentacién, ademas de dilatar y
medir el tracto del estoma, antes de la insercién inicial de la sonda para garantizar la seguridad y comodidad del paciente. La longitud de la sonda debe ser suficiente para
que sobrepase el ligamento de treitz. No usar el baldn de retencién de la sonda de alimentacion como dispositivo de gastropexia. Es posible que el balon reviente y no se
fije el estbmago a la pared abdominal anterior.

« Es muy importante seleccionar el dispositivo de alimentacion del tamafio adecuado para la seguridad y la comodidad del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente
con el dispositivo de medicién de estomas. La longitud del eje del dispositivo de alimentacion seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacion
del tamafio incorrecto puede provocar necrosis, sindrome de enterramiento del tope interno y/o tejido hipergranulado.

« La extraccion debe realizarla un profesional sanitario con la debida formacién. Puede producirse un cierre espontaneo del estoma a partir de veinticuatro (24) horas des-
pués de la extraccion del dispositivo. Inserte un nuevo dispositivo si precisa continuar con la alimentacion enteral por esta via. Si desea interrumpirla, cubra el lugar del
estoma con un vendaje.

USO GENERALES:

« No supere el volumen total del balén, indicado anteriormente.no utilice aire. No inyecte contraste en el balon.

« No conecte el puerto yeyunal al succionador. No mida los residuos desde el puerto yeyunal. No utilice succiones continuas o intermitentes de alta presién. Una presion
elevada podria colapsar la sonda o dafiar el tejido estomacal y provocar una
hemorragia.

« No canalice medicamentos a través del puerto de alimentacién yeyunal. Ya que podria obstruir la sonda. Para evitar las obstrucciones, utilice una bomba de alimentaciéon
para administrar la formula a través del lumen yeyunal. No deje nuca restos de formulas en la sonda.

« Conecte este dispositivo solo con dispositivos enterales compatibles. No lo utilice para aplicaciones no enterales.

« No utilice fuerza o presién excesivas al administrar alimentacion o medicamentos, ni para intentar despejar una obstruccion en el tubo. Esto puede causar que el tubo se
rompa o provocar dafios en la estructura de soporte del tubo. Si la obstruccién no puede ser despejada, o el tubo se obstruye de manera frecuente, esto puede indicar que
el dispositivo necesita ser reemplazado. El no seguir esta advertencia puede resultar en un fallo del dispositivo y/o lesiones serias al paciente.

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

« Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar este dispositivo médico. Hacerlo puede comprometer las caracteristicas de
biocompatibilidad, el rendimiento del dispositivo y/o la integridad del material; cualquiera de los cuales puede resultar en una posible lesién, enfermedad y/o muerte del
paciente.

CUANDO UTILIZA UN JUEGO DE EXTENSION O UN ADAPTADOR DE TRANSICION:

« No conecte nunca el equipo de extension al puerto de inflado del balédn.

« Este dispositivo no se acopla bien con conectores pequefios de otras aplicaciones sanitarias. Conecte este dispositivo solo con dispositivos enterales compatibles. No lo
utilice para aplicaciones no enterales.

» Ajuste el conector siempre a mano. No utilice nunca una fuerza excesiva ni ninguna herramienta para ajustar un conector giratorio. Podria producir grietas, fugas u otros
dafios.

» Asegurese de que el dispositivo esté conectado solo a un puerto enteral y NO a un equipo IV.

VOLUMENES DE INFLADO DEL BALON

Infle el balén con entre de agua esterilizada o destilada de acuerdo con las siguientes instrucciones.
o Sondas de 14 Fry 16 Fr: infle el balén con entre 3 y 5 ml de agua esterilizada o destilada.

Tabla 1 PRECAUCION: No supere el volumen total del balon de 5 ml. No utilice aire. No inyecte contraste en
Volumen de | Volumen de |Volumende | g palon.
TamafioenFR | llenado Ilenad: d llenado « Sondas de 18 Fr: infle el balén con entre 7 y 9 ml de agua esterilizada o destilada.
minimo | recomendado | maximo | precAUCION: No supere el volumen total del balén de 9 ml. No utilice aire. No inyecte contraste en
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML el balén.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML ¢ Sondas de 22 Fr: infle el balon con entre 8 y 12 ml de agua esterilizada o destilada.
22FR S ML 10 ML 12 ML PRECAUSZION: No supere el volumen total del balon de 12 ml. No utilice aire. No inyecte contraste
en el balén.
CONTENIDO DEL KIT

PRECAUCION: Los componentes se suministran estériles y para un solo uso. No reutilizar ni reesterilizar.
Solo para medicacion y/o nutricién enteral.

CONTENIDO DEL KIT

(1) Dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de perfil bajo (1) Jeringa pequefia (Luer-Slip)
(1) Conjunto de alimentacion yeyunal con adaptador en angulo recto de color verde|(1) Jeringa pequefia con adaptador (para acceso directo al puerto)
brillante (n.° de serie de AMT: 4-7000)

(1) Conjunto de alimentacion gastrica con adaptador en angulo recto de color blanco |(1) Introductor de guias
(1) Jeringa grande (punta de catéter o ENFit®) (2) Gasas de 4" x4" (10 cmx 10 cm)




DESCRIPCION , INDICACIONES, Y DURACION DEL USO

DESCRIPCION: El dispositivo de alimentacién transgastrico-yeyunal de perfil bajo de AMT es un dispositivo compuesto por una sola unidad utilizado para la alimentacion y
el drenaje (Fig. A). Se introduce en el estémago a través de un estoma gastrico. La sonda se mantiene en su lugar (en el interior del tracto del estoma) con la ayuda de un
balén inflable (Fig. A-1) y un refuerzo externo de perfil bajo (Fig. A-2). El refuerzo externo contiene dos puertos, uno etiquetado con la palabra "JEJUNAL” (yeyunal, de color
verde brillante) y otro con la palabra "GASTRIC" (gastrico, de color blanco). Cada puerto incluye una volvuli antirretorno que se abre al acoplar el conjunto de extensién de
AMT correspondiente. Los conjuntos de extension de AMT (Figs. B y C) tienen cddigos de colores y se conectan a los puertos de alimentacién y drenaje. El puerto yeyunal
(de color verde brillante) se utiliza para la alimentacion del intestino delgado. El puerto gastrico (de color blanco) se utiliza para drenar el estémago mediante una succion
intermitente de baja presién o un drenaje por gravedad. El tercer puerto, etiquetado con las letras "BAL" (bal6n), se utiliza para inflar y desinflar el balon.

USO PREVISTO: El AMT G-JET® esta disefiado para la descompresion/drenaje gastrico y la administracion de nutricion enteral en el duodeno distal o el yeyuno proximal. El
AMT G—JdET® esta disefiado para ser colocado por profesionales de la salud calificados. El AMT G-JET® esta disefiado para ser utilizado por médicos y cuidadores/usuarios
capacitados.

INDICACIONES DE USO: La sonda de alimentacion transgastrico-yeyunal de AMT estéa indicada para su uso en pacientes que no absorben adecuadamente los nutrientes a
través del estdmago, que sufren problemas de motilidad intestinal, obstruccién del vaciamiento gastrico o reflujo gastroesofagico grave, que padecen riesgo de aspiracion o
para los que ya se han practicado esofagectomias o gastrectomias con anterioridad. El uso de esta sonda también esta indicado para efectuar simultdneamente la descom-
presion gastrica y la alimentacién yeyunal. Esto incluye aquellos pacientes con malnutricion o con posibilidades de padecerla como consecuencia de otras afecciones concu-
rrentes. La sonda de alimentacion transgastrica-yeyunal AMT estéa disefiada para su uso en pacientes adultos, adolescentes, nifios y bebés de mas de 10 kg.
CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones de la colocacién del dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal incluyen, entre otras, ascitis, interposicién de colon,
hipertension portal, peritonitis y obesidad mérbida.

COMPLICACIONES: Las siguientes complicaciones pueden estar relacionadas con el dispositivo de alimentacién transgastrico-yeyunal: Agrietamiento de la piel * Infeccion «
Tejido hipergranulado « Ulcera estomacal o duodenal « Derrame intraperitoneal « Necrosis por presion « Migracion del miembro yeyunal « Perforacion intestinal « Desplaza-
miento del soporte de la tuberia (resorte) « Intususcepcion

NOTA: Debe comprobarse la integridad del envase. No usar si el envase esta dafiado o si puede haberse alterado la barrera estéril.

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

BENEFICIOS CLINICOS: Los beneficios clinicos que se esperan al usar el AMT G-JET® incluyen, entre otros: Brinda acceso directo al estomago y al yeyuno para alimenta-
cién, descompresion o canalizacién de medicamentos « El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacién inicial o como un dispositivo de reemplazo «
La estabilizacion de cuatro puntos del refuerzo externo reduce el movimiento que puede causar tejido de granulacién « Proporciona fugas proteccién a través de valvulas
unidireccionales para garantizar que los pacientes retengan la nutricién y/o la medicacion « Los puertos gastrico y yeyunal mutuamente excluyentes ayudan a minimizar la
posibilidad de alimentacién accidental del estdémago, lo que podria provocar asfixia y aspiracion « La canalizacién de la medicacion y la alimentacion al paciente es inmediata
y mantiene la vida « Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacién de la piel y mejorar la comodidad del paciente  El dispositivo viene en una variedad de
tamarios para las necesidades del paciente

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Las caracteristicas de rendimiento del AMT G-JET® incluyen, entre otras: El disefio de perfil bajo se asienta al ras de la piel *
Estructura de tubo interno unica: transiciones de un disefio de tres luces en su segmento proximal (gastrico) a una luz funcional en su segmento distal (yeyunal) « La luz
yeyunal ofrece un area transversal mas grande en la porcion yeyunal para ayudar a prevenir la obstruccion « Tecnologia antitorceduras (solo 16F y 18F) para ayudar a
mantener el flujo « Transicién conica para un ajuste mas seguro * Balon exclusivo en forma de "manzana" disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de extracciones
accidentales desde el sitio del estoma * Adaptador de alambre guia incluido en el kit para facilitar la colocacion » Creado con correas de seguridad dobles que permiten el
acceso independiente a los puertos gastrico y/o yeyunal « El puerto yeyunal verde brillante proporciona una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones
nocturnas

MATERIALES DEL DISPOSITIVO: El AMT G-JET® esta compuesto por los siguientes materiales: Silicona de grado médico (80 %) « Termoplastico de grado médico (13

%) * Resorte de acero inoxidable (4 %) « Tinta de tampografia de grado médico (3 %) « Tubos de acero inoxidable para dispositivos de 16 Fry 18 Fr

DURACION DEL USO DEL DISPOSITIVO

El dispgsitivo cumple el estandar de biocompatibilidad ISO 10993 y se ha aprobado para el contacto permanente (superior a 30 dias).

G-JET

Los dispositivos de alimentacién con balén de bajo perfil deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza 6ptimos. La duracion exacta del
dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica
del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios factores, con una duracion tipica de entre 1 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracion
son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, volumen de llenado del balén, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicién incorrecta de
la longitud del estoma y mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el G-JET® al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucion pre-
ventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen
tipico de tiempo de duracién, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo. Consulte
también la informacion adicional sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.

EQUIPOS DE ALIMENTACION:

Los equipos de alimentacién deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento y limpieza 6ptimos. AMT recomienda que se cambie al menos cada 2 semanas o con
tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las condiciones
ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes en el dispositivo y
mantenimiento general del equipo de alimentacion.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo, reemplace el dispositivo. Algunas formas de uso pueden gastar los
componentes del dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos reemplazar el dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ALIMENTACION Y DESCOMPRESION A TRAVES DEL DISPOSITIVO TRANSGASTRICO-YEYUNAL DE AMT

A continuacion, se explica cdmo conectar correctamente los conjuntos de extension de AMT, como llevar a cabo la alimentacién a través del intestino delgado y cémo des-

comprimir el estbmago.

ADVERTENCIA: NO CONECTE NUNCA EL EQUIPO DE EXTENSION AL PUERTO DE INFLADO DEL BALON.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSI-

TIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERALES.

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

CONECTOR GIRATORIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

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

ADVERTENCIA: NO CONECTE EL PUERTO YEYUNAL AL SUCCIONADOR. NO MIDA LOS RESIDUOS DESDE EL PUERTOYEYUNAL.

ADVERTENCIA: SI UTILIZA UN CONJUNTO DE EXTENSION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO SEA ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TIENE EL POTENCIAL DE CO-

NECTARSE INCORRECTAMENTE A LOS SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CONOS Y ENCHUFES DE EQUIPO RESPIRATORIO Y ANESTESICO, INTRAVE-

NOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES, CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE SENSORES DE TEM-

PERATURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION RESPIRATORIA.

ECONEXION DEL CONJUNTO DE EXTENSION PARA ALIMENTACION YEYUNAL

1. Extraiga la cubierta del puerto de alimentacion yeyunal (Fig. A-3), ubicada en la parte superior del dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de AMT.

2. Inserte el conjunto de extension yeyunal de AMT (Fig. B) en el puerto de color verde etiquetado con la palabra "JEJUNAL" (yeyunal) alineando el cierre y el conector de
llave. Alinee la marca de orientacion negra del conjunto con la linea de orientacién negra correspondiente en el puerto de alimentacion.

3. Bloquee el conjunto en el puerto de alimentacion yeyunal apretando y girando el conector en el SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta que detecte una ligera
resistencia (aproximadamente tres cuartos de vuelta).

NOTA: NO gire el conector mas alla del punto de detencién.

4. Extraiga el conjunto de extension al hacer girar el conector en SENTIDO CONTRARIO A LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta que la linea negra del conjunto quede alineada
con la linea negra del puerto de alimentacion. Extraiga el conjunto y tape el puerto yeyunal de AMT con la cubierta del puerto de alimentacién suministrada.
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INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ALIMENTA(;ION YEYUNAL

PRECAUCION: No canalice medicamentos a través del puerto de alimentacion yeyunal. Ya que podria obstruir la sonda. Para evitar las obstrucciones, utilice una

bomba de alimentacién para administrar la formula a través del lumen yeyunal. No deje nuca restos de formulas en la sonda.

1. Prepare el equipo: férmula, conjunto de alimentacion, jeringa de irrigacion, bomba de alimentacion enteral, agua para irrigar la sonda y conjunto de extension.

2. Lavese las manos con agua y jabon. Aclareselas y séqueselas cuidadosamente.

3. Agite la férmula y limpie la parte superior del envase antes de abrirlo. Si no utiliza toda la féormula, cubra el envase abierto, registre la fecha y la hora, y almacénelo en el

frigorifico. Deseche las férmulas de mas de 24 horas. No mezcle formulas nuevas con otras anteriores, ya que podrian deteriorarse.

. Vierta la férmula en la bolsa de alimentacion.

. Conecte el conjunto de extension de AMT (Fig. B) al puerto de color verde con la etiqueta "JEJUNAL" (yeyunal). Abra el cierre del conjunto de extension.

. Inyecte la cantidad prescrita de agua en el conjunto de extension de ATM con la jeringa de irrigacion de 35 ml incluida en el kit.

. Acople el conjunto de extension al conector del conjunto de alimentacién. Conecte la sonda del conjunto de alimentacion a la bomba de alimentacion enteral. Configure la

bomba de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

8. Sila sonda del conjunto de alimentacién tiene un cierre, abralo.

9. Active la bomba de alimentacion.

10.Irrigue el puerto yeyunal CADA SEIS HORAS inyectando la cantidad prescrita de agua. NO EJERZA FUERZA.

NOTA: Si lleva a cabo la alimentacion y la descompresion del estémago simultdneamente y observa la presencia de formula en el drenge gastrico, interrumpa la alimenta-

cion e informe al especialista.

11.Cuando haya finalizado la alimentacion, cierre la sonda del conjunto de alimentacién y desconéctela del conjunto de extension.

12.Irrigue meticulosamente el conjunto de extension y la sonda de alimentacion inyectando la cantidad prescrita de agua. Desconecte el conjunto de extension del puerto de
la sonda de alimentacion.

MONTAJE DE EQUIPO DE EXTENSION PARA DESCOMPRESION GASTRICA O CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

1. Extraiga la cubierta del puerto de alimentacion gastrica (Fig. A-4), ubicada en la parte superior del dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de AMT.

2. Inserte el conjunto de extension gastrico de AMT (Fig. C) en el puerto de color blanco etiquetado con la palabra "GASTRIC" (gastrico) alineando el cierre y el conector de
llave. Alinee la marca de orientacion negra del conjunto con la linea de orientacién negra correspondiente en el puerto gastrico.

3. Bloquee el conjunto en el puerto de descompresion gastrica apretando y girando el conector en el SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta que detecte una ligera
resistencia aproximadamente tres cuartos de vuelta).

NOTA: NO gire el conector més alla del punto de detencion.

4. Extraiga el conjunto de extension al hacer girar el conector en SENTIDO CONTRARIO A LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta que la linea negra del conjunto quede alineada
con lalinea negra del puerto de alimentacion. Extraiga el conjunto y tape el puerto gastrico de AMT con la cubierta del puerto de alimentacion suministrada.

PRECAUCION: No utilice succiones continuas o intermitentes de alta presion. Una presion elevada podria colapsar la sonda o daiar el tejido estomacal y provo-

car una hemorragia.

DECOMPRESION GASTRICA

Algunos especialistas recomiendan descomprimir el estémago (dejando salir el aire o el liquido) antes o después de la alimentacion. SIGA LAS INSTRUCCIONES DE SU

ESPECIALISTA. Conecte el conjunto de extension gastrico de AMT al puerto de color blanco marcado como "GASTRIC" (gastrico). El extremo del conjunto de extension

puede permanecer abierto para llevar a cabo un drenaje por gravedad o conectarse para llevar a cabo una succién intermitente de baja presion. De esta forma, los gases y/o

contenidos del estdmago pueden salir. Irrigue el puerto gastrico CADA SEIS HORAS inyectando la cantidad prescrita de agua. No utilice succiones continuas o intermitentes

de alta presion. Una presion elevada podria colapsar la sonda o dafar el tejido estomacal y provocar una hemorragia.

RETIRO DE EXTENSION

1. Una vez terminada la alimentacion, irrigue la sonda inyectando la cantidad prescrita de agua. Cierre la abrazadera para evitar fugas mientras retira el equipo de exten-
sion. Retire el conjunto de alimentacion de extensién manteniendo presionado el botén en su lugar, sujete el conector del equipo de extension, girelo 3/4 de vuelta hacia
la izquierda (EN SENTIDO ANTIHORARIO) para desbloquearlo y retire con cuidado el equipo de extensién del botdn. Cierre la clavija del botén para que la luz gastrica
permanezca limpia.

2. El equipo de extension debe ser limpiado con agua y jabén y enjuagado completamente. Guardelo en un lugar limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavaijillas
para lavarlo.

No o s

DISPOSITIVO G-JET”* - USO Y CUIDADOS GENERALES

INSTRUCCIONES GENERALES DE IRRIGACION: La correcta irrigacion de la sonda es la mejor forma de evitar la obstruccidn y mantener la permeabilidad de la sonda. A
continuacion, se recogen las recomendaciones necesarias para evitar la obstruccién y mantener la permeabilidad de la sonda.

« Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacién continua, cada vez que se interrumpa la alimentacion, antes y después de cada alimenta-
cion intermitente o al menos cada 8 horas si no esta en uso.

 Utilice una jeringa de entre 30 y 60 ml. No emplee jeringas mas pequefias, puesto que podria incrementar la presion ejercida sobre la sonda y provocar la ruptura de los
tubos de menor tamafo.

« Utilice agua corriente a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Se recomienda utilizar agua esterilizada en caso de que la calidad del agua municipal sea dudosa. La
cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, del estado clinico y del tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre los 10 y los 50 ml para adultos, y
entre los 3 y los 10 ml para nifios. El estado de hidrataciéon también influye en el volumen utilizado para irrigar las sondas de alimentacién. En muchos casos, incrementar el
volumen irrigado puede evitar la necesidad de utilizar fluidos intravenosos adicionales. No obstante, los pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos
deben recibir el minimo volumen de irrigado posible para mantener la permeabilidad.

« Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacién y entre medicaciones. De esta forma, evitara que la medicacién interactie con la formula y
provoque obstrucciones en la sonda. Utilice medicamentos liquidos siempre que sea posible y consulte al farmacéutico la posibilidad de desmenuzar los medicamentos
sélidos y mezclarlos con agua. Si es seguro, pulverice el medicamento sélido en forma de polvo fino y disuelva el polvo en agua tibia antes de canalizarlo a través de la
sonda de alimentacion. No desmenuce los medicamentos con revestimiento entérico ni mezcle los farmacos con la formula. Evite el uso de liquidos &cidos, como zumo de
arérédanos y bebidas de cola, para irrigar las sondas de alimentacion, puesto que la combinacién de acidos con férmulas proteicas puede favorecer la obstruccién de la
sonda.

« No emplee una fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y provocar dafios en el tracto gastrointestinal.

« Incluya el tiempo y la cantidad de agua que utilice en el historial del paciente. De esta forma, los cuidadores podran controlar las necesidades del paciente con mayor
precision.
CANALIZACION DE MEDICAMENTOS: Utilice medicamentos liquidos siempre que sea posible y consulte al farmacéutico la posibilidad de desmenuzar los medicamentos
solidos y mezclarlos con agua. Si es seguro, pulverice el medicamento sélido en forma de polvo fino y disuelva el polvo en agua antes de canalizarlo a través de la sonda de
alimentacion. No desmenuce los medicamentos con revestimiento entérico ni mezcle los farmacos con férmulas. Con una jeringa de punta de catéter, irrigue la sonda con la
cantidad de agua indicada.
OBSTRUCCION DE LA SONDA: Las obstrucciones suelen derivarse de la acumulacién de férmula en el interior de la sonda. Los fluidos corporales y los medicamentos
también pueden obstruir la sonda. Esto puede evitarse al irrigar meticulosamente la sonda CADA SEIS HORAS inyectando la cantidad prescrita de agua Si el flujo discurre
con lentitud, inyecte agua cuidadosamente y deje que fluya hacia fuera de la sonda hasta que desaparezca la obstruccion. Si detecta una gran resistencia y no es capaz de
inyectar agua, sera necesario recolocar la sonda, ya que es posible que esté retorcida. Una presion elevada puede provocar la ruptura de la sonda. No inserte objetos
extrafios en la sonda, puesto que podria dafiarla. Si no funciona ninguna de estas medidas, pdngase en contacto con el especialista.
La oclusién de la sonda suele ser consecuencia de: Técnicas de irrigacion incorrectas « Omision de la irrigacion después de medir los residuos gastricos * Canalizaciéon
inadecuada de la medicacion Fragmentos de pastillas « Medicamentos viscosos * Férmulas densas, mas concentradas o enriquecidas, con una mayor propension a obstruir
las sondas * Contaminacion de las férmulas, que conlleva la coagulacién « Reflujo de contenidos gastricos o intestinales en la sonda
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ELIMINACION DE LA OBSTRUCCION DE UNA SONDA

ADVERTENCIA: NO UTILICE FUERZA O PRESION EXCESIVAS AL ADMINISTRAR ALIMENTACION O MEDICAMENTOS, NI PARA INTENTAR DESPEJAR UNA

OBSTRUCCION EN EL TUBO. ESTO PUEDE CAUSAR QUE EL TUBO SE ROMPA O PROVOCAR DANOS EN LA ESTRUCTURA DE SOPORTE DEL TUBO. SI LA

OBSTRUCCION NO PUEDE SER DESPEJADA, O EL TUBO SE OBSTRUYE DE MANERA FRECUENTE, ESTO PUEDE INDICAR QUE EL DISPOSITIVO NECESITA

SER REEMPLAZADO. EL NO SEGUIR ESTA ADVERTENCIA PUEDE RESULTAR EN UN FALLO DEL DISPOSITIVO Y/O LESIONES SERIAS AL PACIENTE (POR

EJEMPLO, IRRITACION INTESTINAL O PERFORACION).

1. Cercidrese de que la sonda de alimentacion no esta retorcida ni presionada.

2. Sila obstruccion se percibe sobre la superficie de la piel, apriete 0 masajee suavemente la sonda con los dedos para deshacerla.

3. A continuacién, coloque una jeringa llena de agua tibia en el adaptador correspondiente o en el lumen de la sonda, tire suavemente del émbolo y luego empujelo para
eliminar la obstruccion.

4. Sila obstruccion persiste, repita el tercer paso. Si alterna la succién suave con la presion de la jeringa, conseguira eliminar la mayoria de las obstrucciones.

5. Si esto no soluciona el problema, constultelo con el médico. No utilice zumos de arandanos, bebidas de cola, condimentos alimenticios ni quimotripsinas, ya que pueden
producir obstrucciones o provocar reacciones adversas en los pacientes. Si la obstruccién persiste y no consigue eliminarla, debera sustituir la sonda.

TEJIDO GRANULADO: La apariciéon de una pequefia cantidad de tejido adicional alrededor del estoma simplemente denota que el cuerpo trata de curar la herida. Es lo

habitual. También es normal que este tejido adicional segregue una pequefia cantidad de mucosa. Si el tejido sangra o drena en exceso, o interfiere en el refuerzo externo,

pongase en contacto con el especialista.

SINTOMAS POCO COMUNES: Pdngase en contacto con el médico si se produce algunos de los siguientes sintomas: Dolor abdominal * Molestia abdominal « Sensibilidad

abdominal « Distensién abdominal « Mareos o desvanecimientos ¢ Fiebre inexplicable « Hemorragia inusual a través de la sonda o alrededor de la misma.

DIARREA: El flujo volumétrico puede ser demasiado elevado. Reduzca el flujo y, a continuacion, increméntelo lentamente hasta alcanzar el valor prescrito. Diluir la formula

en agua puede ayudar a reducir la diarrea, pero debe consultarlo con el especialista « Prepare una férmula nueva para cada alimentacion. Deseche las férmulas sin utilizar

una vez transcurridas 24 horas « Mantenga el equipo limpio. Prepare solo la férmula necesaria para ocho horas. Lave, aclare y seque el equipo después de cada uso ¢ Si la
diarrea persiste durante mas de tres dias a pesar de estas medidas, péngase en contacto con el especialista * No intente nunca introducir la alimentacién a través del lumen
yeyunal.

CUIDADOS DEL ESTOMA: Limpie la zona con solucion salina normal tres veces al dia para extraer la pequefia cantidad de mucosa que se suele acumular alrededor del

estoma. Si la mucosa se seca, es posible que se irrite la piel. Aplique un poco de agua para ablandar el material seco. Cuando se haya curado el estoma, lo mejor es realizar

la limpieza con agua y jabon. No es necesario utilizar ningun vendaje, puesto que contribuye a la maceracion e infeccion de la piel. A menos que asi lo recomiende su espe-
cialista, evite el uso de unglientos o polvos medicinales. NO utilice aceite mineral ni productos a base de petréleo. NO GIRE LA SONDA. Las sondas yeyunales NO deben
girarse, puesto que pueden retorcerse. Si esto ocurre, pongase en contacto con el profesional sanitario.

MANTENIMIENTO DEL BALON: Se recomienda verificar el volumen del globo al menos cada dos semanas, o segtin lo recomendado por su profesional de la salud.

NOTA: Rellene el baldn con agua esterilizada o destilada, no con aire ni soluciones salinas. La solucién salina puede cristalizarse y obstruir el lumen o la valvula del balén,

mientras que el aire puede filtrarse y provocar el desinflado del balén. Cercidérese de que utiliza la cantidad de agua recomendada, puesto que un inflado excesivo puede

obstruir el lumen o reducir la vida util del balén y, por su parte, un inflado insuficiente no fijara el tubo correctamente.

Profesionales Hospitalarios: Inserte una jeringa con conexion Luer deslizante en el puerto de inflado del balén (Fig. A-5) y retire el fluido mientras mantiene la sonda en su

posicion. Compare la cantidad de agua de la jeringa con el valor recomendado o prescrito inicialmente y registrado en el historial del paciente. Si la cantidad es inferior al

valor recomendado o prescrito, rellene el baldn con la cantidad de agua extraida inicialmente y, a continuacién, afiada el volumen necesario para alcanzar la cantidad de
agua recomendada y prescrita. Tenga en cuenta que, al desinflar el balén, la sonda puede derramar residuos gastricos. Registre el volumen de fluido, la cantidad que se
debe reponer (si corresponde), la fecha y la hora. Espere entre 10 y 20 minutos y repita el procedimiento. Habra una fuga si el balén ha perdido liquido, en cuyo caso debera
sustituirse la sonda. Un balén desinflado o roto puede hacer que la sonda se desplace. Si el balon esta dafiado, sera necesario reemplazarlo. Fije la sonda en su posicién
con cinta adhesiva y, a continuacién, proceda de acuerdo con el protocolo del centro y/o péngase en contacto con el médico para recibir instrucciones.

Usuario Final: Se recomienda verificar el volumen del globo al menos cada dos semanas, o segun lo recomendado por su profesional de la salud. Mientras mantiene el

refuerzo externo en su lugar, inserte una jeringa con conexion Luer deslizante en el puerto de inflado del balén (Fig. A-5). Retire el agua del balén. La cantidad de agua

retirada debe ser igual al valor prescrito. Si retira una cantidad inferior a la indicada, restituya la cantidad recomendada por el especialista. No afiada nunca agua antes de
retirar completamente el agua del balén. NOTA: El uso de una jeringa con cierre Luer puede dificultar esta tarea. Se recomienda utilizar una jeringa con conexion Luer
deslizante.

LISTA DE COMPROBACION DE MANTENIMIENTO Y CUIDADOS DIARIOS

« Examine al paciente
« Examine al paciente para comprobar si presenta alglin sintoma de dolor, presién, molestia, fiebre, erupcion cutanea o drenaje purulento o gastrointestinal.

« Observe también si el paciente presenta signos de necrosis por presion, agrietamiento de la piel o tejido hipergranulado.

o Limpie el lugar del estoma
 Utilice agua tibia y jabdn suave.

« Realice movimientos circulares desde la sonda hacia fuera. Limpie las suturas, los refuerzos externos y cualquier dispositivo de estabilizacion con un hisopo de algo-
don.
 Aclare la zona meticulosamente y séquela por completo.

« Examine la sonda
« Examine la sonda para detectar posibles alteraciones, como dafios, obstrucciones o una decoloracién anormal.

« Limpie la sonda de alimentacién
« Utilice agua tibia y jabones suaves con cuidado de no tirar de la sonda ni moverla con brusquedad.

* Aclarela meticulosamente y séquela por completo.

« Limpie los puertos yeyunal, gastrico y del balon
 Utilice un hisopo de algodén o un pafio suave para extraer los restos de férmulas o medicamentos.

« No gire el refuerzo externo
« Esto podria retorcer la sonda y, posiblemente, alterar su posicion.

« Compruebe la colocacion del refuerzo externo
« Compruebe que el refuerzo externo se encuentra 2-3 mm por encima de la piel.

« Irrigue la sonda de alimentacion
« Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacién continua, cada vez que se interrumpa la alimentacién o al menos cada 8 horas si no

esta en uso.
« Irrigue la sonda de alimentacion después de la comprobacion de los residuos gastricos. Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de la canalizacién del
medicamento. Evite el uso de liquidos acidos, como zumo de arandanos y bebidas de cola, para irrigar las sondas de alimentacioén.

SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: LA EXTRACCION DEBE REALIZARLA UN PROFESIONAL SANITARIO CON LA DEBIDA FORMACION. PUEDE PRODUCIRSE UN CIERRE ESPON-

TANEO DEL ESTOMA A PARTIR DE VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE LA EXTRACCION DEL DISPOSITIVO. INSERTE UN NUEVO DISPOSITIVO S| PRECI-

SA CONTINUAR CON LA ALIMENTACION ENTERAL POR ESTA ViA. S| DESEA INTERRUMPIRLA, CUBRA EL LUGAR DEL ESTOMA CON UN VENDAJE.

1. El dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de perfil bajo de AMT debe sustituirse periédicamente para que su rendimiento sea 6ptimo. Se recomienda compro-
bar el rendimiento con frecuencia. La obstruccién y el flujo reducido son indicadores de un menor rendimiento.

2. El dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal de perfil bajo de AMT solo debe utilizarse bajo la supervision del personal debidamente formado en la colocacién de
sondas de gastrostomia percutanea. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario comprender los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la
colocacién de sondas de gastrostomia percutanea.

3. Pdngase en contacto con un profesional sanitario o un médico para la sustitucion del dispositivo de alimentacién transgastrico-yeyunal de perfil bajo de AMT.

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

Pruebas no clinicas han demostrado que la sonda de alimentacion AMT G-JET® dispone de compatibilidad condicional con la RM. Puede someterse a este tipo de explora-
ciones sin comprometer su seguridad en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,50 3,0 teslas (1,5 T 03,0 T).
« Campo de gradiente espacial de hasta:
© 9.570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas de 1,5 T
A © 5720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T
« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de:
* 4,0 W/kg para 15 minutos de exposicién en modo de funcionamiento normal de 1,5 T.
* 4,0 W/kg para 15 minutos de exposicion en modo de funcionamiento normal de 3,0 T.
Calentamiento por RF de 1,5 T: En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina, la sonda de alimentacién AMT G-JET® produjo un incremento en la temperatura de
menos de 1,0 °C con una tasa de absorcién especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de 4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para 15 minutos de
exploracion en una unidad de RM Espree de Siemens (MRC30732) de 1,5 T con el software SYNGO MR B17.
Calentamiento por RF de 3,0 T: En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina, la sonda de alimentacion AMT G-JET® produjo un incremento en la temperatura de
menos de 1,0 °C con una tasa de absorcién especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de 4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para 15 minutos de
exploracién en una unidad de RM Trio de Siemens (MRC20587) de 3,0 T con el software SYNGO MR A30 4VA30A.
Errores de la RM de 3,0 T: En las pruebas realizadas con el sistema de 3,0 T con secuencias de eco de gradiente, los errores de la imagen siguen el contorno del dispositi-
vo y se extienden radialmente hasta 2,0 cm del implante.
NOTA: Las instrucciones de uso incluyen una tarjeta de seguridad para los entornos de resonancia magnética. Conserve la tarjeta par futuros registros. Puede entregar
dicha tarjeta al radiélogo al realizar una exploracién de IRM.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las instrucciones y de los diversos factores de uso y ambientales. Aunque
se espera que no tenga ningun problema con el uso de su dispositivo de alimentacién, es posible que en ocasiones aparezcan inconvenientes inesperados. En la siguiente
seccion se tratan varios asuntos relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar estos tipos de problemas.

Fuga o bloqueo de la valvula antirreflujo: Las fugas y bloqueos de la valvula antirreflujo suelen ocurrir debido a que los residuos (alimentos, medicamentos, contenido
gastrico, etc.) se quedan atascados en la zona de la valvula, impidiendo que se cierre completamente. Recuerde irrigar el dispositivo después de cada uso. Las fugas también
pueden producirse debido a una presién excesiva en el estémago (ver la seccion DESCOMPRESION).En raras ocasiones, la valvula también puede invertirse. Si eso
ocurriera, inserte el equipo de extension en el puerto para reiniciar la valvula.Evite una presién excesiva durante la canalizacion a través del dispositivo, ya que esto puede
provocar que se produzca un desgarro en la valvula con el tiempo.

Fugas del volumen del balon: Si el balon se desinfla, desinflelo del todo. Compare la cantidad de agua de la jeringa con el valor recomendado o prescrito inicialmente y
registrado en el historial del paciente. Espere entre 10 y 20 minutos y repita el procedimiento. Habra una fuga si el balén ha perdido liquido, en cuyo caso debera sustituirse la
sonda.. Inflelo con el volumen de llenado recomendado. No exceda el volumen maximo de llenado. Acceda solo al puerto de inflado del bdén para inflarlo y desinflarlo. Si lo
utiliza de otro modo, puede producir fugas en el balén o fallos del dispositivo. NOTA: El balén esta fabricado con un material semipermeable y puede perder una pequefia
cantidad de volumen con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso.

El balén se ha rasgado: El baldn puede rasgarse debido al contacto con algun objeto afilado o abrasivo o debido a una fuerza o presion excesivas. Puesto que el material de
fabricacion del dispositivo es suave y fino, una pequefia rasgadura puede convertirse rapidamente en una grande o provocar fallos del dispositivo. Si observa una rasgadura
en el dispositivo, reemplacelo y busque la fuente de tension o fuerza o el objeto afilado que pueda haber producido la rasgadura.

Fuga en la valvula de inflado del balén: Las fugas en esta valvula suelen ocurrir debido a residuos en la valvula de llenado. Utilice siempre una jeringa limpia cuando infle el
baldn e infle solo agua a través de la valvula. También pueden producirse fugas cuando la valvula se atasca debido a que la jeringa se inserta con demasiada fuerza en la
valvula. Inserte la jeringa en el puerto de inflado del balén si observa fugas para intentar reiniciar la valvula. Es posible que deba intentarlo varias veces antes de que la valvula
se reinicie.

El dispositivo desprende mal olor: El mal olor puede aparecer debido a una mala irrigacién del dispositivo después de cada uso, una infeccién u otro crecimiento dentro del
dispositivo. Si nota que el dispositivo desprende mal olor, irriguelo y lave suavemente la zona del estoma con agua tibia y jabén. Si el olor no desaparece, péngase en
contacto con su profesional sanitario.

El tapon no permanece cerrado: Asegurese de que el tapdn esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el tapén no permanece cerrado, reviselo y también
la zona del puerto de alimentacion por si se hubieran acumulado residuos. Limpie los residuos con agua tibia y un pafio.

El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolorar tras dias o meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo de alimentacién y medicamentos que se
utilicen con el dispositivo

El balén no se infla o no se desinfla: Los problemas con el inflado o el desinflado suele suceder debido a que los residuos obstruyen el lumen de llenado. Utilice siempre
una jeringa limpia para inflar el balén. En raras ocasiones, pueden crecer hongos dentro del tubo y obstruir el lumen de llenado. El crecimiento de hongos puede ocurrir segiin
el entorno del paciente y los alimentos/medicamentos que se canalizan a través del dispositivo. Si el balén no se desinfla, pongase en contacto con su profesional sanitario
para que lo extraiga. Si el problema para desinflarlo se debe a un crecimiento de hongos, elimine la fuente de los hongos y utilice medicacién antifiingica.

El balén esta deformado: Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el balén para verificar su simetria. Cuando un balén se deforma suele ser debido a una fuerza o
tension excesivas ejercidas sobre el dispositivo (sacar el dispositivo del estoma cuando el balén esta inflado). Esto también puede suceder si el dispositivo es demasiado corto
para la zona del estoma del paciente. Ademas, un dispositivo colocado demasiado cerca del piloro puede deformar el balén y obstruir el piloro. El balén puede frotarse
suavemente con los dedos para que recupere la simetria, siempre que no esté excesivamente deformado. Si cree que el baldn esta demasiado deformado, debe reemplazar
el dispositivo.

El dispositivo queda demasiado ajustado o demasiado suelto: El baldn se puede ajustar cambiando el volumen de inflado dentro del rango de inflado de la Tabla 1. Si el
balén queda demasiado suelto, aumente el volumen de llenado por encima del volumen recomendado, pero no por encima del volumen maximo. Si el balén queda demasiado
ajustado, disminuya el volumen de llenado por debajo del volumen recomendado, pero no por debajo del volumen minimo. Si el dispositivo no se ajusta bien con el volumen
de llenado del rango de inflado, necesitara un dispositivo de otra longitud

Fallo o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni agrietarse. Sin embargo, la fuerza de la unién y del
material puede reducirse con el uso prolongado dependiendo de la alimentacién y medicacién administradas a través del dispositivo. Una fuerza excesiva durante un periodo
de uso extendido también puede reducir la fuerza de la unién o el material. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo,
debera reemplazar el dispositivo.

Fallo del balén: Un fallo prematuro del balén puede producirse debido a varios factores del paciente o ambientales, incluyendo pero no limitdndose a: pH gastrico, dieta del
paciente, ciertos medicamentos, volumen de llenado del balén no adecuado, colocacién del dispositivo, administracién incorrecta de alimentacién/medicamentos en el puerto
del bal6n, golpes en el dispositivo, contacto con un material afilado o abrasivo, medicién incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general del dispositivo.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irrigacion después de cada uso, a un uso de medicamentos
demasiado gruesos o no bien molidos, al uso de alimentacion o férmulas espesas, al reflujo gastrico y/o al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion USO
'Y CUIDADOS GENERALS vy siga las instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo. ADVERTENCIA: NO
UTILICE FUERZA O PRESION EXCESIVAS AL ADMINISTRAR ALIMENTACION O MEDICAMENTOS, NI PARA INTENTAR DESPEJAR UNA OBSTRUCCION EN EL
TUBO. ESTO PUEDE CAUSAR QUE EL TUBO SE ROMPA O PROVOCAR DANOS EN LA ESTRUCTURA DE SOPORTE DEL TUBO. SI LA OBSTRUCCION NO PUEDE
SER DESPEJADA, O EL TUBO SE OBSTRUYE DE MANERA FRECUENTE, ESTO PUEDE INDICAR QUE EL DISPOSITIVO NECESITA SER REEMPLAZADO. EL NO
SEGUIR ESTA ADVERTENCIA PUEDE RESULTAR EN UN FALLO DEL DISPOSITIVO Y/O LESIONES SERIAS AL PACIENTE (POR EJEMPLO, IRRITACION
INTESTINAL O PERFORACION).

Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
MIC-KEY® es una marca registrada de Avent, Inc.
ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 3



WICHTIGE WARNUNGEN UND RISIKEN

Bitte vor der Verwendung des AMT G-JET® Produkts die folgenden Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen lesen. Die Nichtbeachtung dieser Vorschriften kann zum
Versagen des Produkts sowie zu schweren Verletzungen und/oder Tod filhren. Bei Einhaltung der Richtlinien in dieser Gebrauchsanweisung ist das Produkt AMT G-JET® als
fur die bestimmungsgemafRe Verwendung sicher zu betrachten.

VOR DER PLATZIERUNG:

« Die Komponenten werden steril geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.

« Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen Uberpriifen. Wenn die packung beschéadigt oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht
verwendet werden.

PLATZIERUNG:

« Das produkt ist mit einer halterung (feder) ausgestattet und darf daher nicht auf eine gewlinschte lange zugeschnitten werden. Das distale ende der aonde darf nicht
individuell gekiirzt werden. Das konnte sonst dazu fiihren, dass die weiche, konische spitze des produkts entfernt und die halterung der sonde freigelegt wird.

« Die fadenschleife am distalen ende des produkts wird haufig bei der endoskopischen platzierung verwendet. Wenn die fadenschleife des gerats fir das durchzufiihrende
platzierungsverfahren nicht erforderlich ist, sollte sie vorsichtig vor der platzierung abgeschnitten und entfernt werden. Die nahtmaterialschlaufe NICHT gewaltsam
entfernen. Dabei kann das abgeschragte schlauchende beschadigt werden.

 Zur fixierung des magens an der vorderen bauchwand muss eine gastropexie durchgefiihrt werden. Vor dem einfiihren der sonde ist die einstichstelle zu kennzeichnen und
der stomatrakt muss erweitert und gemessen werden, um die sicherheit des patienten zu gewahrleisten und ihn so wenig wie méglich zu belasten. Die sonde muss lang
genug sein, um hinter dem treiz'schen band platziert werden zu kdnnen. Der retentionsballon der erndhrungssonde darf nicht fiir die gastropexie verwendet werden. Der
ballon kdnnte platzen und so der magen nicht an der vorderen bauchwand fixiert werden kénnen.

« Die auswahl einer erndhrungssonde in der richtigen grésse ist fir die sicherheit und das wohlbefinden des patienten von entscheidender bedeutung. Messen sie die
stomalénge des patienten mit dem stoma-messgerat. Die schaftldnge der ausgewahlten ernahrungssonde muss der stomalénge entsprechen. Eine erndhrungssonde mit
falscher grosse kann zu nekrose, buried-bumper-syndrom und/oder hypergranulation fiihren.

« Die sonde sollte nur von einem fachlich qualifizierten arzt entfernt werden. Eine spontane schliessung des stomas kann bereits vierundzwanzig (24) stunden nach dem
entfernen der sonde auftreten. Setzen sie eine neue sonde ein, wenn die enterale erndhrung auf diesem weg fortgesetzt werden soll. Ist die schliessung des stomas
hingegen erwiinscht, ist ein verband liber das stoma anzulegen.

ALLGEMEINE ANWENDUNGS:

« Das begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht iberschritten werden. Den ballon nicht mit luft fiillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.

« Den jejunal-port niemals mit einer absaugvorrichtung verbinden. Die riickstdnde vom jejunal-anschluss nicht messen. Keine kontinuierliche oder schnell intermittierende
absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die sonde beschadigen oder das magengewebe verletzen und zu blutungen fiihren.

« Keine Medikamente durch den jejunalen Ernahrungsanschluss kanalisieren. Anderenfalls konnte sich die sonde zusetzen. Um ein zusetzen zu verhindern, sollte fir die
zufuhr der ernahrungslésung durch das jenunale lumen eine erndhrungspumpe verwendet werden. Die erndhrungslésung muss fliessen und darf nicht in der sonde stehen.

« Diese einheit ist nur fiir die verbindung mit geeigneten enteralen vorrichtungen bestimmt. Nicht fiir nicht-enterale anwendungen einsetzen.

« Bei der Kanallisierung von Nahrung oder Medikamenten oder beim Beheben von Schlauchverstopfungen sollten GbermaRige Kraft- bzw. Druckanwendung vermieden
werden. Druckanwendung vermieden werden. Druckanwendung vermieden werden. Dabei kénnen der schlauch oder dessen stiitzstruktur beschédigt werden. Wenn
verstopfungen sich nicht beheben lassen oder wiederholt auftreten, kann dies ein hinweis sein, dass das produkt ausgewechselt werden muss. Die nichtbeachtung dieses
warnhinweises kann zum versagen des produkts und/oder zu schweren verletzungen des patienten fiihren.

« Keine ibermagBige kraft beim spilen der sonde anwenden. UberméaRige kraftanwendung kann die sonde perforieren und zu schweren verletzungen im magen-darm-trakt
fuhren. Eine 30- bis 60-ml-spritze verwenden. Keine kleineren spritzen verwenden, da diese kleinere sonden durch héheren druck méglicherweise zum bersten
bringen konnen.

« Diese Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Ein derartiges
Vorgehen kénnte die Biokompatibilitatsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritdt des Materials beeintrachtigen. In all diesen Fallen besteht fiir den Patienten die
Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

WENN EIN VERLANGERUNGS- ODER UBERGANGSADAPTER VERWENDET WIRD:
« Das verlangerungsset auf keinen fall mit dem ballon-befillungsport verbinden.

« Diese einheit kdnnte falschlicherweise mit verbindungsstiicken mit kleinem durchmesser anderer medizinprodukte verbunden werden. Diese einheit darf nur mit kompatiblen
enteralen produkten verbunden werden. Nicht fiir nicht-enterale anwendungen einsetzen.

« Nur von hand festdrehen. Auf keinen fall mit groRem kraftaufwand oder einem werkzeug vorgehen, um ein drehverbindungsstiick festzudrehen. UnsachgemaRe
verwendung kann zu rissbildung, undichtigkeiten oder anderen defekten fiihren.

« Darauf achten, dass die einheit nur mit einem enteralen port und nicht mit einem infusionsset verbunden wird.

FULLMENGE DES BALLONS

Den Ballon mithilfe einer Spritze mit Luer-Slip-Ansatz wie folgt fillen:

* Sonden in den GroRen 14 FR und 16 FR: Den Ballon mit 3 bis 5 ml sterilem oder destilliertem Wasser auffiillen.
Tabelle 1 VORSICHT: Das auf 5 ml begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht Giberschritten werden. Den ballon
FR GréRe Mindestfiill| Empfohlene | Hochstfiill nicht mit luft fiillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.
menge Fiillmenge menge « Sonden in der GroRe 18 FR: Den Ballon mit 7 bis 9 ml sterilem oder destilliertem Wasser auffiillen.
14FR & 3ML 4ML 5ML VORSICHT: Das auf 9 ml begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht liberschritten werden. Den ballon
16 FR nicht mit luft fiillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML * Sonden in der GroRe 22 FR: Den Ballon mit 8 bis 12 ml sterilem oder destilliertem Wasser auffillen.
VORSICHT: Das auf 12 ml begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht iberschritten werden. Den
22FR 8 ML 10 ML 12 ML ballon nicht mit luft flillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.

LIEFERUMFANG

VORSICHT: Die Komponenten werden steril geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.
Nur fiir die enterale Erndhrung und/oder Medikation.

LIEFERUMFANG

(1) Flachprofil- Transgastrische/jejunale Ernahrungssonde (1) Kleine Spritze (Luer-Slip)
(1) Jejunale Ernahrungssonde mit fluoreszierend griinem, rechtwinkligen |(1) Kleine Spritze mit Adapter (fur direkten Port-Zugang)
Verbindungsstiick (AMT Bestellnr.: 4-7000)

(1)Vsé?tt)ifﬁgg:1ig:tztg';‘3he Eméhrung mit weiltem, rechtwinkligen (1) Vorrichtung zum Einfiihren des Fihrungsdrahts

(1) GroRe Spritze (Katheter- oder ENFit®) (2) Gaze Pads 10 cm x 10 cm (4" x 4")
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BESCHREIBUNG, THERAPEUTISCHE INDIKATIONE, ANWENDUNGSDAUER

BESCHREIBUNG: Die transgastrische/jejunale Ernahrungssonde von AMT (Abb. A) ermdglicht gleichzeitig eine Dekompression/Drainage des Magens und die
Verabreichung von enteraler Ernahrung in das distale Duodenum oder proximale Jejunum. Sie wird durch ein Gastrostoma in den Magen eingefiihrt. Die Sonde wird (im
Stomatrakt) mithilfe eines befiillbaren Ballons (Abb. A-1) und durch eine diinne aufere Halteplatte (Abb. A-2) gewéhrleistet. Die duRere Halteplatte enthélt zwei Ports: einen
mit der Bezeichnung JEJUNAL (fluoreszierend griin) und einen mit der Bezeichnung GASTRIC (weif3). Jeder Port ist mit einem Rickschlagventil ausgestattet, das durch
AnschlieBen des entsprechenden AMT-Verlangerungssets gedffnet wird. Die AMT-Verlangerungssets (Abb. B & C) sind farbkodiert und werden an den Erndhrungs- bzw.
Drainage-Port angeschlossen. Der JEJUNAL-Port (neongriin) wird fiir die Zufuhr der Ernahrungslésung in den Diinndarm verwendet. Der GASTRIC-Port (weil) dient zum
Entleeren des Magens entweder durch langsame, intermittierende Absaugung oder durch Schwerkraftdrainage. Uber einen dritten Port mit der Bezeichnung BAL kann der
Ballon gefiillt und wieder entleert werden.
BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG: Der AMT G-JET® ist zur Dekompression/ Entleerung des Magens und zum Einleitung enteraler Nahrung in das distale .
Duodenum oder das proximale Jejunum indiziert. Der AMT G-JET® ist zum Einsetzen durch qualffizierte Arzte vorgesehen. Der AMT G-JET® ist zur Verwendung durch Arzte
und ausgebildete Pflegekrafte/Benutzer.
THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN: Die transgastrische/jejunale Erndhrungssonde von AMT wird bei Patienten eingesetzt, die keine ausreichenden Nahrstoffe Uber den
Magen aufnehmen konnen, unter Stérungen der Darmmotilitat, einer Magen-Obstruktion oder schwerem gastrodsophagealem Reflux leiden, einer Aspirationsgefahr
ausgesetzt sind oder sich einer Osophagektomie oder Gastrektomie unterziehen mussten. Darliber hinaus ist Verwendung dieser Sonde klinisch angezeigt, wenn
Magendekompression und Jeunalernahrung gleichzeitig erforderlich sind. Das betrifft unter anderem Patienten, bei denen Mangelernéhrung bereits vorliegt oder als
Begleiterscheinung anderer Erkrankungen auftreten. Die transgastrisch-jejunale Erndhrungssonde von AMT ist zur Verwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und
Kleinkindern lber 10 kg indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fir die Platzierung einer transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde sind unter anderem Aszites, Koloninterposition, portale
Hypertension, Peritonitis und moribide Adipositas.
KOMPLIKATIONEN: Folgende Komplikationen kdnnen bei jeder transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde auftreten: Hautschaden  Infektion « Hypergranulose « Magen-
%der _Zwélfﬁngterdarmgeschwijre « Intraperitoneale Leckage * Drucknekrose « Jejunale GliedmaRenwanderung « Darmperforation « Dislokation der Sondenhalterung (Feder) «
arminvagination
HINWEIS: Uberzeugen Sie sich, dass die Verpackung unversehrt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der sterile Schutz beschadigt ist.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der
zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergel 1 sind, in Verbindung.
KLINISCHE VORTEILE: Beim Einsatz des AMT G-JET® sind unter anderem folgende klinischen Vorteile zu erwarten: Bereitstellung eines Direktzugangs zu Magen und
Jejunum zur Ernahrung, Dekompression oder Kanalisierung von Medikamenten « Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzvorrichtung gelegt
werden « Die Stabilisierung des externen Polsters an vier Punkten reduziert Bewegungen, die granulationsartiges Gewebe verursachen kémen - Bietet Auslaufschutz durch
Einwegventile, um sicherzustellen, dass die Patienten die Nahrung und/oder Medikamente bei sich behalten « Magen- und Jejunalanschliisse, die sich gegenseitig
ausschlieBen, tragen dazu bei, dass die Moglichkeit versehentlichen Befiillens des Magens minimiert wird, das zu Ersticken und Einatmen filihren kénnte « Die Kanalisierung
von Medikamenten und Nahrung erfolgt unverziiglich und ist lebenserhaltend + Um Hautreizungen zu reduzieren und den Patientenkomfort zu erhdhen, ist das Produkt aus
Silikon in medizinischer Qualitat hergestellt « Das Produkt ist je nach den Anforderungen des Patienten in verschiedenen GréRen lieferbar
LEISTUNGSMERKMALE: Die Leistungsmerkmale des AMT G-JET® sind unter anderem: Das Flachprofildesign schlieRt biindig mit der Haut ab « Einzigartige Struktur im
Sondeninnern — Das Design mit drei Lumen im proximalen (Magen-)Segment geht in ein funktionelles Lumen im distalen (jejunalen) Segment tiber « Das jejunale Lumen
bietet eine groBere Querschnittsflache im jejunalen Abschnitt und tragt dazu bei, Verstopfungen zu vermeiden « Knickschutztechnologie (nur 16F und 18F) zur
Aufrechterhaltung des Durchflusses * Der abgeschragte Ubergang gewéhrleistet héhere Passsicherheit « Das ,apfelformige” Design des Ballons reduziert Auslaufen und das
Risiko des versehentlichen Herausziehens aus der Stomastelle « Der im Kit enthaltene Fiihrungsdraht-Adapter erleichtert das Einsetzen « Mit zwei Sicherheitsriemen, die den
unabhangigen Zugang zum Magen- und/ Jejunalanschluss erlauben « Der Glow Green-Jejunalanschluss fur bessere Sichtbarkeit im Dunkeln bietet Komfort bei der
néchtlichen Ernahrung
PRODUKTMATERIALIEN: Der AMT G-JET® ist aus folgenden Materialien hergestelit: Silikon in medizinischer Qualitat (80%) + Thermoplastik in medizinischer Qualitat
(13%) » Edelstahlfeder (4%) « Tinte in medizinischer Qualitdt zum Bedrucken der Auflage (3%) + Edelstahl im Schlauch fiir 16 Frund 18 Fr Produkte
ANWENDUNGSDAUER: Das Gerét erfiillt die Anforderungen der Norm SO 10993 zur biologischen Beurteilung von Medizinprodukten und ist fir den Dauerkontakt (mehr
?;I_SJ(SE(_)I_gage) zugelassen.

Ballon-Ernéhrungssonden mit Flachprofil sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit regelméRig ausgetauscht zu werden.

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

Fir optimale Leistung wird empfohlen, die G-JET® Ballon-Button-Einheit mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der zusténdigen medizinischen Fachperson zu
wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit
vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einbliRt, wird empfohlen, mit der zustandigen medizinischen
Fachperson zu sprechen, um gangige Faktoren, die zu einem friihen Funktionsverlust der Einheit flihren kénnen, zu eliminieren. Fir weitere Informationen zu Schwierigkeiten
im Zusammenhang mit der Leistung der Einheit sind ferner dem Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG zu entnehmen.

UBERLEITSYSTEME: N

Uberleitsysteme sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung und Funktionalitat regelméaRig ausgetauscht zu werden. AMT empfiehlt, das Uberleitsystem
mindestens alle 2 Wochen oder nach Anweisung der zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit kdnnen im Lauf der
Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kénnen, zahlen: gastrischer pH-Wert,
Ernahrung des Patienten, Medikation, Haufigkeit der Verwendung, Beschadigung der Einheit und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, ibermaRige Riickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein
Versagen ihrer Funktion festgestellt werden. Manche Verwendungsarten kdnnen schneller zu einem Verschleift der Komponenten der Einheit fiihren. Wenn eine Verhartung
des Schlauchsystems festgestellt wird, wird empfohlen, es zeitnah zu wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

HINWEISE ZUM UBERLEITSYSTEM

ERNAHRUNG UND DEKOMPRESSION UBER DIE TRANSGASTRISCHE/JEJUNALE ERNAHRUNGSSONDE VON AMT
IdmkFoIgenden wird beschrieben, wie die Verlangerungssets von AMT sachgemaR angeschlossen werden und wie man Erndhrung in den Dinndarm fiihrt und den Magen
ekomprimiert.

WARNFIJ-IINWEIS: DAS VERLANGERUNGSSET AUF KEINEN FALL MIT DEM BALLON-BEFULLUNGSPORT VERBINDEN.

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE

VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE

ANWENDUNGEN EINSETZEN.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROBEM KRAFTAUFWAND ODER EINEM WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN .

DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN ZU RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

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

WARNHINWEIS: DEN JEJUNAL-PORT NIEMALS MIT EINER ABSAUGVORRICHTUNG VERBINDEN. DIE RUCKSTANDE VOM JEJUNAL-ANSCHLUSS NICHT MESSEN.

WARNHINWEIS: BEI VERWENDUNG EINES LEGACY-VERLANGERUNGSSETS (VON ENFIT® ABWEICHEND) KANN ES ZU FEHLERN BEIM ANSCHLUSS AN

FOLGENDE SYSTEME KOMMEN: BEATMUNG, ZAPFEN UND ANSCHLUSSE VON ANASTHESIE- UND BEATMUNGSGERATEN, INTRAVENOSE ANSCHLUSSE,

GLIEDMARENMANSCHETTEN, NEURAXIALANSCHLUSSE, NIPPEL VON ATEMTHERAPIEGERATEN, HARNWEGE UND TEMPERATURSENSORANSCHLUSSE VON

ATEMLUFTBEFEUCHTUNGSGERATEN. .

ANSCHLUSS DES VERLANGERUNGSSETS FUR DIE NAHRUNGSMITTELZUFUHR

1. Die Abdeckkappe am JEJUNAL-Port (Abb. A-3) oben an der transgastrischen/Jejunal-Erndhrungssonde von AMT entfernen.

2. Zum Einsetzen des Jejunal-Verlangerungssets von AMT (Abb. B) in den griinen JEJUNAL-Port das verriegelbare Verbindungsstick in Stellung bringen. Dazu die
schwarze Markierung am Verlangerungsset an der schwarzen Markierungslinie an dem Port ausrichten.

3. Zum Befestigen des Sets das Verbindungsstlick eindriicken und im UHRZEIGERSINN ungefahr eine Dreiviertelumdrehung drehen, bis ein leichter Widerstand zu spliren ist.

HINWEIS: Das Verbindungssttick nicht iber diesen Anschlagpunkt hinaus drehen.

4. Zum Entfernen des Verldngerungssets das Verbindungsstiick GEGEN DEN UHRZEIGERSINN drehen, bis die schwarze Markierung am Verlangerungsset an der
schwarzen Markierung am Jejunal-Port ausgerichtet ist. Das Verlangerungsset entfernen und den JEJUNAL-Port mit der angehangten Abdeckkappe verschlief3en.
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HINWEISE ZUM UBERLEITSYSTEM

NAHRUNGSMITTELZUFUHR

VORSICHT: Keine Medikamente durch den jejunalen Erndhrungsanschluss kanalisieren. Anderenfalls konnte sich die sonde zusetzen. Um ein zusetzen zu

verhindern, sollte fiir die zufuhr der erndhrungslésung durch das jenunale lumen eine erndhrungspumpe verwendet werden. Die erndhrungslésung muss

fliessen und darf nicht in der sonde stehen.

1. Erforderliche Ausriistung bereitstellen: Erndhrungslésung, Erndhrungsset, Spllspritze, enterale Erndhrungspumpe, Wasser zum Spiilen der Sonde, Verlangerungsset.

2. Die Hande griindlich mit Wasser und Seife waschen und anschlieRend griindlich abspiilen und abtrocknen.

3. Die Ernahrungslésung aufschiitteln und den Behélterdeckel vor dem Offnen abwischen. Falls nicht die gesamte Ernahrungslésung benétigt wird, den gedffneten Behélter
verschlielen, Datum und Uhrzeit notieren und den Behalter in einen Kiihlschrank stellen. Die Ernahrungslésung muss nach 24 Stunden entsorgt werden. Niemals frische
Ernahrungslosung mit alter Ernahrungslésung vermischen. Anderenfalls besteht die Gefahr einer Verunreinigung.

. Den Beutel mit der Erndhrungslésung fiillen.

. Das AMT-Verlangerungset (Abb. B) an den neongriinen Port mit der Kennzeichnung ,JEJUNAL" versehenen Port anschlieRfen. Die Klemme am Verlangerungsset 6ffnen.

. Mit der mitgelieferten 35-ml-Spilspritze die vorgeschriebene Menge Wasser in das AMT-Verlangerungsset injizieren.

. Das Verlangerungsset an das Verbindungsstiick am Erndhrungsset anschlieen. Den Schlauch der Ernahrungssonde an die enterale Ernahrungspumpe anschlieffen.
Zum Einrichten der Pumpe die Anweisungen des Herstellers befolgen.

8. Wenn der Schlauch der Erndhrungssonde mit einer Klemme versehen ist, diese 6ffnen.

9. Die Erndhrungspumpe starten.

10.Der jejunal-port muss ALLE SECHS STUNDEN indem sie die vorgeschriebene menge wasser einspritzen gesplilt werden. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

HINWEIS: Wenn gleichzeitig mit der Zufuhr der Ernéhrungslésung der Magen dekomprimiert wird und Ernahrungslésung in dem abgesaugten Mageninhalt zu sehen ist,

muss die Zufuhr der Ernéhrungslosung gestoppt und ein Facharzt benachrichtigt werden.

11.Nach abgeschlossener Ernahrungsgabe den Schlauch der Erndhrungssonde mit einer Klemme verschlieRen und den Schlauch vom Verlangerungsset trennen.

12.Splilen Sie den Verlangerungssatz und die Ernahrungssonde, indem Sie die vorgeschriebene Menge Wasser einspritzen. Das Verldngerungsset vom Port an der

Ernahrungssonde abnehmen.

VERLANGERUNGSSET-BAUGRUPPE FUR DIE DEKOMPRESSION DES MAGEN UND DIE KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN.

1. Die Abdeckkappe am GASTRIC-Port (Abb. A-4) oben an der transgastrischen/jejunalen Erndhrungssonde von AMT entfernen.

2. Zum Einsetzen des Verlangerungssets firr die Magendekompression von AMT (Abb. C) in den weilen mit GASTRIC gekennzeichneten Portdas Verbindungsstiick in

Stellung bringen. Dazu die schwarze Markierung am Verlangerungsset an der schwarzen Markierungslinie am GASTRIC-Port ausrichten.

3. Zum Befestigen des Sets das Verbindungssttick eindriicken und im UHRZEIGERSINN ungefahr eine Dreiviertelumdrehung drehen, bis ein leichter Widerstand zu spiren

ist.

HINWEIS: Das Verbindungssttick nicht Gber diesen Anschlagpunkt hinaus drehen.

4. Zum Entfernen des Verlangerungssets das Verbindungsstiick GEGEN DEN UHRZEIGERSINN drehen, bis die schwarze Markierung am Verlangerungsset an der

schwarzen Markierung am Jejunal-Port ausgerichtet ist. Das Verlangerungsset entfernen und den GASTRIC-Port mit der angehangten Abdeckkappe verschlieen.

VORSICHT: Keine kontinuierliche oder schnell intermittierende absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die sonde beschadigen oder das magengewebe

verletzen und zu blutungen fithren.

MAGENDEKOMPRESSION

Einige Facharzte empfehlen, vor oder nach der Nahrungsmittelzufuhr eine Dekompression des Magens (Ablassen von Luft oder Flissigkeit) vorzunehmen. BEFOLGEN SIE

DIE ANWEISUNGEN IHRES ARZTES. Schliefen Sie dazu das Verlangerungsset fiir die Magendekompression an den weilen mit GASTRIC gekennzeichneten Port an. Das

Ende des Verlangerungssets kann fir eine Schwerkraftdrainage offen gelassen oder an eine langsam intermittierende Absaugung angeschlossen werden. So kann der

Mageninhalt und/oder Gas entweichen. Der GASTRIC-Port muss ALLE SECHS STUNDEN indem Sie die vorgeschriebene Menge Wasser einspritzen gespllt werden. Keine

kontinuierliche oder schnell intermittierende Absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die Sonde beschadigen oder das Magengewebe verletzen und zu Blutungen filhren.

ENTFERNEN DES UBERLEITSYSTEM

1. Nach dem Gebrauch, Sondennahrung indem Sie eine vorgeschriebene Menge Wasser einspritzen spilen. Klemme schliefen, um Auslaufen beim Entfernen des

Verlangerungssets zu vermeiden. Zum Entfernen des Einspeise-Verlangerungssets den Button festhalten, den Konnektor des Verlangerungssets ergreifen, zum Lésen
um eine 3/4-Umdrehung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und das Verlangerungsset vorsichtig aus dem Button entnehmen. Den Button-Stopsel einrasten lassen, um
das Lumen sauber zu halten.

2. Das Verlangerungsset sollte mit Wasser und Seife gereinigt und griindlich gespilt warden. Sauber und trocken lagern. Auf keinen Fall in einer Spiilmaschine reinigen.

G-JET® -GERAT — ALLGEMEINE ANWENDUNGS- UND PFLEGEHINWEISE

RICHTLINIEN IN BEZUG AUF DIE SONDENDURCHGANGIGKEIT: Sorgféltiges Spillen der Sonde ist die beste Méglichkeit zu verhindern, dass sich die Sonde zusetzt und
dass ihre Durchgangigkeit erhalten bleibt. Die folgenden Richtlinien kénnen dabei helfen, Verstopfungen in der Sonde zu vermeiden und ihre Durchgéngigkeit zu gewahrleisten.

« Die Sonde bei kontinuierlicher Ernahrung alle 4 bis 6 Stunden,nach jeder Unterbrechung der Nahrungszufuhr und bei Nichtgebrauch mindestens alle 8 Stunden spiilen.
« Eine 30- bis 60-ml-Spritze verwenden. Keine kleineren Spritzen verwenden, da diese kleinere Sonden durch héheren Druck méglicherweise zum Bersten bringen kénnen.

e Zum Splilen der Sonde Leitungswasser mit normaler Raumtemperatur verwenden. Bei zweifelhafter Qualitat des Leitungswassers kann alternativ steriles Wasser
verwendet werden. Die erforderliche Wassermenge hangt von den Bediirfnissen des Patienten, vom klinischen Zustand und vom Sondentyp ab. Durchschnittlich werden 10
bis 50 ml bei Erwachsenen, und 3 bis 10 ml bei Kindern verwendet. Auch die Hydratisierung wirkt sich auf die zum Spiilen der Sonde erforderliche Wassermenge aus. In
vielen Fallen kann eine Erhéhung der Spiilmenge die Notwendigkeit einer zusatzlichen intravendsen Flussigkeitszufuhr vermeiden. Andererseits sollten Personen mit
Nierenversagen und anderen Flissigkeitsbeschréankungen nur die erforderliche Mindestsplilmenge erhalten, die erforderlich ist, um die Wirksamkeit der Sonde zu erhalten.

« Die Ernahrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen verschiedenen Medikamenten ausspulen. So wird verhindert, dass sich das
Medikament mit der Ernéhrungslésung vermischt und sich die Sonde dadurch mdglicherweise zusetzt. Wenn mdglich, nur flissige Medikamente verwenden oder den
Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser aufgeldst werden dirfen. Wenn dies sicher ist, sollten feste Medikamente zu feinem Pulver zerstoRen
und vor der Kanalisierung durch die Nahrungssonde in warmem Wasser aufgelost werden. Niemals beschichtete, magensaftresistente Medikamente zerkleinern oder
Medikamente mit der Ernahrungsldsung mischen. Zum Spiilen der Sonde stark saurehaltige Getranke wie Fruchtsafte oder Cola vermeiden, da die Saure in diesen
Flussigkeiten moglicherweise mit den Eiweien in der Ernahrungsldsung reagiert, was ein Zusetzen der Sonde zur Folge haben kann.

« Keine (ibermaRige Kraft beim Spiilen der Sonde anwenden. UberméRige Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu schweren Verletzungen im Magen-Darm-Trakt
fihren.

 Die Zeit und die verwendete Wassermenge in der Patientenakte vermerken. So kann das Pflegepersonal die Bediirfnisse des Patienten genauer iiberwachen.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN: Mdglichst flissige Medikamente verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser

aufgeldst werden dirfen. Falls dies Vorgehen sicher ist, feste Medikamente zu einem feinen Pulver zermahlen und das Pulver vor der Kanalisierung durch die Sonde in

Wasser aufldsen. Niemals beschichtete, magensaftresistente Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der Ernahrungslésung mischen. Die Sonde mithilfe einer

Spritze mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

VERSTOPFTE SONDE : Verstopfungen werden sind in der Regel durch Ansammlungen von Ernahrungslésung in der Sonde verursacht. Auch Korperflissigkeiten und

Medikamente kénnen dazu fiihren, dass sich die Sonde zusetzt. Um dies zu verhindern, muss die Sonde ALLE SECHS STUNDEN indem Sie die vorgeschriebene Menge

Wasser einspritzen gespiilt werden. Wenn die Ernahrungsldsung nur trage flieRt, vorsichtig Wasser einfiillen und wieder aus der Sonde laufen lassen, bis die Verstopfung

behoben wurde. Wenn der Widerstand zu groB ist und sich gar kein Wasser einspritzen lasst, muss die Sonde eventuell neu positioniert oder ausgetauscht werden, da sie

geknickt sein kénnte. Zu hoher Druck kann dazu fiihren, dass die Sonde einreift. Keine Fremdkorper in die Sonde einfiihren. Dadurch kénnte die Sonde beschadigt werden.

Wenn keine der oben genannten MaRnahmen Abhilfe schafft, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sondenschlauchverstopfung kann verursacht werden durch: Ungeeignete Spilmethoden « Unterlassung des Durchsplilens nach der Feststellung von Magenriickstéanden «

Falsche Kanalisierung von Medikamenten « Pillenfragmente « Dickflissige Medikamente ¢ Dickflissige Erndhrungslésungen, wie konzentrierte oder angereicherte Ernahrung,

die allgemein dicker sind und * Sondenschlduche gerne verstopfen « Ernahrungslésungen, die zur Gerinnung flihren « Reflux von gastrischen oder intestinalen Inhalten in den

Sondenschlauch
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G-JET® -GERAT — ALLGEMEINE ANWENDUNGS- UND PFLEGEHINWEISE

BEFREIUNG EINES VERSTOPFTEN SONDENSCHLAUCHS

WARNHINWEIS: BEI DER KANALISIERUNG VON NAHRUNG ODER MEDIKAMENTEN ODER BEIM BEHEBEN VON SCHLAUCHVERSTOPFUNGEN SOLLTEN

UBERMARIGE KRAFT- BZW. DRUCKANWENDUNG VERMIEDEN WERDEN. DRUCKANWENDUNG VERMIEDEN WERDEN. DABEI KONNEN DER SCHLAUCH ODER

DESSEN STUTZSTRUKTUR BESCHADIGT WERDEN. VERSTOPFUNGEN, DIE SICH NICHT BEHEBEN LASSEN ODER HAUFIGER AUFTRETEN, KONNEN EIN

HINWEIS DARAUF SEIN, DASS DAS PRODUKTS AUSGEWECHSELT WERDEN SOLLTE. DIE NICHTBEACHTUNG DIESES WARNHINWEISES KANN ZUM

VERSAGEN DES PRODUKTS UND/ODER ZU SCHWEREN VERLETZUNG DES PATIENTEN FUHREN (Z. B. DARMREIZUNG ODER -PERFORATION).

. Stellen Sie sicher, dass die Ernahrungssonde weder geknickt noch abklemmt ist.

. Wenn die Verstopfung lber der Hautoberflache sichtbar ist, massieren oder melken Sie den Sondenschlauch, um die Verstopfung aufzubrechen.

. Schieben Sie als nachstes eine Spritze mit Kathederspitze gefiillt mit warmem Wasser in den entsprechenden Adapter oder Lumen des Sondenschlauchs und ziehen
oder driicken Sie den Kolben, um die Verstopfung zu beseitigen.

. Wenn die Verstopfung bleibt, wiederholen Sie Schritt 3. Sanftes Ansaugen abwechselnd mit Driicken der Spritze I6st die meisten Verstopfungen.

. Wenn dies versagt, wenden Sie sich an einen Arzt. Verwenden Sie keinen Preiselbeerensaft und Colagetrénke, Fleischzartmacher oder Chymotrypsin, da diese
tatsachlich Verstopfungen verursachen oder abtrégliche Reaktionen bei manchen Patienten erzeugen kénnen. Wenn die Verstopfung unbeugsam ist und nicht entfernt
werden kann, dann muss der Sondenschlauch ersetzt werden.

GRANULATIONSGEWEBE: Im Rahmen der Wundheilung kann sich zusétzliches Gewebe rund um die Stoma-Stelle bilden. Das ist normal. Es ist auch normal, dass

diesesneu gebildete Gewebe eine geringe Menge an Schleim absondert. Sollte das Gewebe jedoch stark bluten, wassern oder die Lage der dufleren Halteplatte

beeintrachtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

AUSSERGEWOHNLICHE SYMPTOME: Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn eines der folgenden Symptome auftritt: Bauchschmerzen « Bauchbeschwerden »

Druckempfindlichkeit des Abdomens « Bauchblahungen « Schwindel oder Ohnmacht « Unerklarliches Fieber « Ungewdhnliche hohe Blutungen durch oder um die Sonde.

DURCHFALL: Eine mdgliche Ursache dafiir ist, dass die Sondennahrung zu schnell zugefiihrt wird. Die Nahrung langsamer zufiihren und die Geschwindigkeit dann langsam

wieder steigern, bis die vorgeschriebene Zufuhrgeschwindigkeit erreicht ist. Auch das Verdiinnen der Erndhrungslésung mit Wasser kann helfen, den Durchfall zu mindern.

Eine solche MalRnahme muss jedoch vorab mit dem Facharzt abgesprochen warden « Die Ernahrungslosung fur jede Zufuhr frisch zubereiten. Nicht verbrauchte

Erndhrungslésung darf nie langer als 24 Stunden aufbewahrt warden « Die gesamte Ausriistung ist stets sauber zu halten. Es sollte nur so viel Ernahrungslésung vorbereitet

werden, wie in acht Stunden verbraucht werden kann. Die gesamte Ausriistung nach jedem Gebrauch sorgféltig waschen, spilen und trocknen « Wenn der Durchfall

ungeachtet aller Bemiihungen langer als drei Tage anhélt, muss der Facharzt informiert warden « Eine Boluszufuhr durch das jejunale Lumen ist nicht zuldssig.

STOMAPFLEGE: Die betreffende Stelle dreimal taglich mit einer normalen Kochsalzldsung reinigen, um die geringen Schleimmengen zu entfernen, die sich normalerweise

um das Stoma ansammeln. Angetrockneter Schleim kénnte die Haut reizen. Angetrockneter Schleim kann mit etwas Wasser gelost werden. Nach dem Abheilen sollte das

Stoma griindlich mit Wasser und Seife gereinigt werden. Ein Verband ist nicht erforderlich; er tragt zu Hautmazeration und Infektion bei. Keine medizinischen Salben oder

Puder einsetzen, sofern dies nicht vom Arzt empfohlen wurde. KEINE Produkte auf Mineral- oder Erdélbasis verwenden. DIE SONDE KATHETER NICHT DREHEN. Jejunale

Sonden dirfen nicht gedreht werden, da sie sonst knicken kénnten. Sollte die Sonde geknickt sein, wenden Sie sich an lhren Arzt.

BALLONPFLEGE: Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei Wochen oder gemaR Empfehlung lhres Arztes zu tberprifen.

HINWEIS: Fillen Sie den Ballon mit sterilem oder destilliertem Wasser, aber nicht mit Luft oder Salzlésung. Salzlésung kann kristallisieren und das Ballonventil oder Lumen

verstopfen. Die Luft kann entweichen und das Zusammenfallen des Ballons verursachen. Stellen Sie sicher, dass die empfohlene Wassermenge verwenden, denn eine

Uberfllung kann das Lumen zusetzen oder die Lebensdauer des Ballons herabsetzen und eine Unterfiillung sichert die Sonde nicht richtig.

Medizinisches Fachpersonal: Fiihren Sie eine Luer-Slip-Spritze in den Fillanschluss des Ballons ein (Abb. A-5) und saugen Sie die Flussigkeit ab, wahrend Sie die Sonde

am Platz halten. Vergleichen Sie die Menge des Wassers in der Spritze mit der empfohlenen Menge oder der urspriinglich vorgeschriebenen und in der Patientenakte

dokumentierten Menge. Wenn die Menge geringer als die empfohlene oder vorgeschriebene Menge ist, fiillen Sie den Ballon wieder mit der urspriinglich entfernten Menge
und ziehen Sie die Menge hoch, die benétigt wird, um das Ballonvolumen auf das empfohlene und vorgeschriebenen Wasservolumen zu fiillen. Seien Sie sich bewusst, dass
bei der Entleerung des Ballons etwas Mageninhalt rund um die Sonde austreten kann. Dokumentieren Sie das Flussigkeitsvolumen, das ggf. ersetzte Volumen und Datum
und Zeit. Warten Sie 10 bis 20 Minuten und wiederholen Sie das Verfahren. Der Ballon leckt, falls er Fliissigkeit verlor und die Sonde sollte dann ersetzt werden. Ein
entleerter oder gerissener Ballon kann zur Entfernung oder Verschiebung der Sonde fiihren. Wenn der Ballon gerissen ist, muss er ersetzt werden. Sichern Sie die Sonde mit
einem Klebeband an Ihrem Platz und befolgen Sie das klinische Protokoll und/oder wenden Sie sich an den Arzt zwecks Anweisungen.

Endbenutzer: Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei Wochen oder gemal Empfehlung lhres Arztes zu uberpriifen. Halten Sie dazu die &ufiere Halteplatte

fest und filhren Sie eine Spritze mit Luer-Slip-Ansatz in den Port zum Befiillen des Ballons ein (Abb. A-5). Ziehen Sie mit der Spritze das Wasser aus dem Ballon. Die

aufgezogene Wassermenge muss der vorgeschriebenen Menge entsprechen. Wenn weniger Wasser als vorgeschrieben aufgezogen wurde, ist der Ballon vom Arzt auf die
vorgeschriebene Menge aufzufiillen. Niemals Wasser hinzufiigen, ehe der Ballon komplett entleert wurde. HINWEIS: Dieser Vorgang ist mit einer Spritze mit Luer-Lock-

Anschluss schwieriger durchzufiihren. Wir empfehlen daher die Verwendung einer Spritze mit Luer-Slip-Ansatz.

CHECKLISTE FUR DIE TAGLICHE REINIGUNG UND PFLEGE

« Bewertung des Patienten
« Bewerten Sie den Patienten auf irgendwelche Anzeichen von Schmerzen, Druck oder Beschwerden, Warme, Ausschlage, purulenter oder gastrointestinaler Drainage.

« Bewerten Sie den Patienten auf irgendwelche Anzeichen von Nekrose, Hautdefekten oder tberschiissigem Granulationsgewebe.

« Reinigung der Stomastelle
* Wasser und eine milde Seife verwenden.
 Mit kreisformigen Bewegungen von der Sonde nach auen bewegen. Nahte, externe Auflagen und irgendwelche Stabilisierungsgerate mit einem Wattestdbchen

reinigen.
o Gut abspulen und trocknen.

« Bewertung der Sonde
« Bewerten Sie die Sonde hinsichtlich Abnormalitdten wie Schaden, Verstopfung oder unnormale Verfarbungen.

* Reinigung des Erndhrungsschlauchs
« Verwenden Sie Wasser und eine milde Seife und seien Sie dabei vorsichtig, den Sondenschlauch nicht zu sehr zu bewegen.

« Gut abspllen und trocknen.

« Reinigung der jejunalen, gastrischen und Ballonanschliisse
« Verwenden Sie ein Wattestabchen oder ein weiches Tuch zum Entfernen von Resten der Ernahrungsflissigkeit und der Medikamentenverabreichung.

« Drehen Sie nicht an der externen Auflage
* Dadurch kann er Sondenschlauch abknicken und seine Position verlieren.

« Verfizierung der Platzierung des externen Polsters
« Priifen Sie, dass die externe Auflage 2 bis 3 mm Uber der Haut ruht.

* Durchspiilen des Erndhrungsschlauchs
« Spiilen Sie die Erndhrungssonde bei standiger Erndhrungsgabe alle 4 bis 6 Stunden, immer dann, wenn die Ernéhrung unterbrochen wird oder mindestens alle 8

Stunden, wenn die Sonde nicht verwendet wird, durch.
« Spiilen Sie die Erndhrungssonde nach Feststellung von Magenriickstanden durch. Die Erndhrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten ausspiilen.
Vermeiden Sie saure Spullésungen wie Preiselbeerensaft und Colagetranke zu Durchspiilen der Sonden.

AUSTAUSCH DER SONDE

WARNHINWEIS: DIE SONDE SOLLTE NUR VON EINEM FACHLICH QUALIFIZIERTEN ARZT ENTFERNT WERDEN. EINE SPONTANE SCHLIESSUNG DES STOMAS

KANN BEREITS VIERUNDZWANZIG (24) STUNDEN NACH DEM ENTFERNEN DER SONDE AUFTRETEN. SETZEN SIE EINE NEUE SONDE EIN, WENN DIE

ENTERALE ERNAHRUNG AUF DIESEM WEG FORTGESETZT WERDEN SOLL. IST DIE SCHLIESSUNG DES STOMAS HINGEGEN ERWUNSCHT, IST EIN VERBAND

UBER DAS STOMA ANZULEGEN.

1. Die transgastrische/jejunale Erndhrungssonde mit Flachprofil von AMT muss regelmaRig ausgetauscht werden, um eine optimale Leistung zu gewahrleisten. Es wird
empfohlen, ihre Leistung regelmafig zu lberprifen. Eine Verstopfung und/oder verlangsamter Fluss sind Anzeichen fiir eine verminderte Leistung.

2. Die flach aufliegende transgastrische/jejunale Erndhrungssonde von AMT darf nur von oder unter der Aufsicht von Personal verwendet werden, das in der Platzierung
einer perkutanen Gastrostomiesonde geschult wurde. Es wird geraten, sich vor dem Anlegen der Sonde eingehend mit den technischen Grundlagen sowie den klinischen
Anwendungen und Risiken, die mit der Platzierung eines perkutanen Gastrostomiekatheters verbunden sind, vertraut zu machen.

3. Bitte wenden Sie sich an eine qualifizierte medizinische Fachkraft oder einen Arzt, wenn die flach aufliegenden transgastrische/jejunale Ernahrungssonde von AMT
ausgetauscht werden muss.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien oder im normalen Abfall entsorgt werden.
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HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die G-JET® Ernahrungssonde bedingt MRT-tauglich ist. Sie kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T).
* Raumliches Gradientenfeld von bis zu:
e 9.570 G/cm (95,70 T/m) bei 1,5-T-Systemen
e 5.720 G/cm (57,20 T/m) bei 3,0-T-Systemen
« Maximale gemittelte spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von:
* 4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von 15 Minuten im Normalbetrieb bei 1,5 T.
* 4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von 15 Minuten im Normalbetrieb bei 3,0 T.
1,5 RF-Erwarmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Korperspule zur Anregung fiihrte die G-JET® Ernahrungssonde zu einem Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C
bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg. Die Auswertung erfolgte durch Kalorimetrie iber einen Scanvorgang von
15 Minuten in einem 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-Scanner mit SYNGO MR B17-Software.
3.0 RF-Erwédrmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Korperspule zur Anregung fiihrte die G-JET® Ernéhrungssonde zu einem Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C
bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg. Die Auswertung erfolgte durch Kalorimetrie tber einen Scanvorgang von
15 Minuten in einem 3,0 T Siemens Siemens Trio (MRC20587) MR-Scanner mit SYNGO MR A30 4VA30A-Software.
3.0T MR-Artefakt: Bei einer Priifung mit einem 3,0-T-System mit Gradientenecho-Sequenzierung folgt die Form des Bildartefakts der ungefahren Kontur der Sonde und
erstreckte sich radial bis zu 2,0 cm vom Implantat.
HINWEIS: In diesem set ist eine magnetresonanz-sicherheitskarte enthalten. Diese karte muss zusammen mit den unterlagen fiir das gerat aufbewahrt werden. Wenn sich
der patient einer mrt-untersuchung unterziehen muss, kann diese karte an den radiologen tibergebenwerden.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Die langfristige Leistungs- und Funktionsfahigkeit der Einheit hédngen von seiner sach- und anweisungsgeméRen Verwendung und von verschiedenen Gebrauchs- und
Umgebungsbedingungen ab. Der Gebrauch der Ernahrungssonde diirfte zwar voraussichtlich keine Schwierigkeiten bereiten, dennoch kann es mitunter vorkommen, dass
unerwartete Probleme auftreten. Im folgenden Abschnitt sind einige leistungs- bzw. funktionsbezogene Komplikationen und Mdglichkeiten zur besseren Verhinderung solcher
Komplikationen beschrieben.

Undichtigkeit oder Blockade des Anti-Ruickflussventils: Eine Undichtigkeit/Blockade des Anti-Ruickflussventils tritt normalerweise auf, wenn Ruckstande (Sondennahrung,
Medikamente, Mageninhalt usw.) im Bereich des Ventils hangen bleiben, sodass sich dieses nicht mehr vollsténdig schlieRen kann. Darauf achten, den Button nach jedem
Gebrauch zu spilen. Undichtigkeiten kénnen auch infolge eines zu hohen Drucks im Magen auftreten (siehe Abschnitt DEKOMPRESSION).In seltenen Fallen kann das Ventil
auch eine seitenverkehrte Lage annehmen. Falls dies eintritt, das Verlangerungsset in den Port einfiihren, um die Lage des Ventils zu korrigieren. UberméaRiger Druck bei der
Kanalisierung durch das Produkt sollte vermieden werden, da hierdurch mit der Zeit ein Riss im Ventil entstehen kénnte.

Undichtigkeit des Ballons: Wenn sich der Ballon entleert, sollte der Inhalt vollstandig abgesaugt. Vergleichen Sie die Menge des Wassers in der Spritze mit der empfohlenen
Menge oder der urspriinglich vorgeschriebenen und in der Patientenakte dokumentierten Menge. Den Ballon mit dem empfohlenen Fiillvolumen fiillen. Warten Sie 10 bis 20
Minuten und wiederholen Sie das Verfahren. Der Ballon leckt, falls er Fliissigkeit verlor und die Sonde sollte dann ersetzt werden. Das maximale Fiillvolumen nicht (iberschreiten.
Den Ballon-Befiillungsport nur zum Fiillen und Entleeren des Ballons verwenden. Andere Verwendungen kénnen zu Undichtigkeiten des Ballons oder zum Versagen des Systems
filhren. HINWEIS: Der Ballon besteht aus einem semipermeablen Material und kann mit der Zeit je nach Umgebungs- und Gebrauchsbedingungen etwas an Volumen verlieren.
|I—2issbildung: Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen, spitzen oder rauen Gegenstand, UbermaRiger Krafteinwirkung oder tibermaRigem Druck sein.
Weil die Sonde aus weichem, angenehmem Material besteht, kénnen kleine Risse schnell zu groBen Rissen und zum Versagen der Einheit fiihren. Wenn ein Riss im
Sondensystem festgestellt wird, ist zu erwagen, die Sonde zu wechseln. AuRerdem ist auf Ursachen flir Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe Oberflachen zu
priifen, die zum Auftreten der Risse gefiihrt haben kdnnten.

Undichtigkeit des Ballonfiillventils: Wenn dieses Ventil undicht wird, liegt es meist daran, dass darin Rickstéande vorhanden sind. Beim Befiillen des Ballons stets eine
saubere Spritze verwenden, und zum Befiillen durch das Ventil nur Wasser verwenden. Auch wenn das Ventil verklemmt, weil die Spritze zu fest in das Ventil eingefiihrt
worden ist, kann es zu Undichtigkeit kommen. Beim Auftreten von Undichtigkeit die Spritze in den Ballon-Befiillungsport einfiihren um zu versuchen, die Ventilverklemmung zu
beheben. Eventuell sind dazu mehrere Versuche notwendig.

Unangenehmer Geruch aus der Einheit: Unangenehmer Geruch kann entstehen, wenn die Sonde nicht nach jedem Gebrauch ordnungsgemaR gespiilt wird, bei einer
Infektion oder bei anderem Keimwachstum im Inneren der Einheit. Bei Auftreten eines unangenehmen Geruchs aus der Einheit, sollte diese gespult werden, um die
Stomastelle sollte behutsam mit Seife und warmem Wasser gereinigt werden. Wenn der unangenehme Geruch bestehen bleibt, sollte die zustandige medizinische Fachkraft
verstandigt werden.

Stopsel bleibt nicht geschlossen: Es ist darauf zu achten, dass der Stopsel fest und vollstandig in das Kupplungsverbindungsstiick gedriickt wird. Bleibt der Stépsel nicht
geschlossen, den Stopsel und den Bereich des Zuleitungsports auf tiberméaRige Ablagerungen von Riickstéanden Uberpriifen. UbermaRige Riickstandsablagerungen mit einem
Tuch und warmem Wasser entfernen.

Verfarbung der Einheit: Es kann vorkommen, dass sich die Einheit bei mehrmonatigem Gebrauch verfarbt. Je nachdem, welche Nahrung und Medikamente iber die Einheit
zugefiihrt werden, ist dies normal.

Keine Befiillung oder Entleerung des Ballons méglich: Probleme beim Befiillen oder Entleeren des Ballons sind in der Regel darauf zurlickzufiihren, dass Riickstande das
Filllumen blockieren. Beim Befiillen des Ballons stets eine saubere Spritze verwenden. In einigen seltenen Féllen kann das Fulllumen durch Pilzwachstum im Schlauch
blockiert werden. Je nach Patientenumgebung und durch das Produkt verabreichter Nahrung/Medikamente kann Schimmelbildung auftreten. Wenn sich der Ballon nicht
entleeren lasst, ist zum Zweck der Entfernung der Sonde die zustandige medizinische Fachkraft zu verstandigen. Wenn das Problem mit der Entleerung auf Pilzwachstum
zurlickzufiihren ist, ist die Ursache fiir das Pilzwachstum zu beseitigen, oder es miissen pilzhemmende Mittel verwendet werden.

Verformung des Ballons: Darauf achten, den Ballon vor der Platzierung zu fiillen und ihn auf symmetrische Form zu tberpriifen. Eine Verformung von Ballons tritt
normalerweise als Folge von ibermaRiger Krafteinwirkung auf (wenn die Einheit wahrend der Befiillung des Ballons aus dem Stoma gezogen wird). Eine mdgliche Ursache
kann sein, dass das Sondensystem fiir das Stoma des Patienten zu klein ist. Wenn ein Sondensystem zu nahe am Pylorus platziert ist, kann dies ebenfalls zu einer
Verformung des Ballons und zur Blockade des Pylorus filhren. Sofern keine GibermaRige Verformung vorliegt, kann der Ballon mit den Fingern vorsichtig gerollt werden, bis er
wieder eine symmetrische Form angenommen hat. Bei UbermaRiger Verformung des Ballons sollte das Sondensystem ausgetauscht werden.

Sonde sitzt zu fest oder zu locker: Der Sitz des Ballons Iasst sich anpassen, indem das Ballonfiillvolumen innerhalb des Ballonfiillbereichs in Tabelle 1 verandert wird. Sitzt der
Ballon zu locker, das Ballonfiillvolumen tiber den empfohlenen Wert hinaus erhéhen, wobei das maximale Fiillvolumen nicht tiberschritten werden darf. Sitzt der Ballon zu fest, das
Ballonfiillvolumen bis auf unter den empfohlenen Wert reduzieren, wobei das minimale Fiillvolumen nicht unterschritten werden darf. Wenn sich im Fillvolumenbereich kein
ordnungsgemaler Sitz der Einheit erzielen lasst, ist eine Sonde anderer Lange erforderlich.

Versagen oder Auseinanderbrechen der Kupplung: Ein frilhzeitiges Versagen des Ballons kann durch verschiedene patienten- oder umgebungsspezifische Faktoren bedingt
sein, unter anderem durch: ph-Wert des Magens, Ernahrung, bestimmte Medikamente, falsches Ballon-Fillvolumen, Einsetzen des Produkts, falsche Verabreichung von Nahrung/
Medikamenten in den Ballonanschluss, Beschadigungen, Kontakt mit scharfem oder scheuerndem Material, falsche Stomaldngenmessung und allgemeine Produktpflege.
Versagen des Ballons: Ein friihzeitiges Versagen des Ballons kann durch verschiedene patienten- oder umgebungsspezifische Faktoren bedingt sein, unter anderem durch:
ph-Wert des Magens, Erndhrung, bestimmte Medikamente, falsches Ballon-Fiillvolumen, Einsetzen des Produkts, falsche Kanalisierung von Nahrung/Medikamenten in den
Ballonanschluss, Beschadigungen, Kontakt mit scharfem oder scheuerndem Material, falsche Stomaldngenmessung und allgemeine Produktpflege.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des Schlauchsystems: Das Schlauchsystem kann blockiert werden, wenn nicht nach jedem Gebrauch ordnungsgemaR gespiilt
wird, wenn dickflissige oder zu wenig gemérserte Medikamente oder dickfliissige Sondennahrung verwendet werden, bei gastrischem Reflux und/oder bei Pilzwachstum. Zum
Entfernen von Verstopfungen sind die Angaben im Abschnitt ALLGEMEINE ANWENDUNGS- UND PFLEGEHINWEISE zu beachten. Wenn sich die Verstopfung nicht
entfernen |asst, muss die Sonde gegebenenfalls ausgetauscht werden. WARNHINWEIS: BEI DER KANALISIERUNG VON NAHRUNG ODER MEDIKAMENTEN ODER
BEIM BEHEBEN VON SCHLAUCHVERSTOPFUNGEN SOLLTEN UBERMARIGE KRAFT- BZW. DRUCKANWENDUNG VERMIEDEN WERDEN. DRUCKANWENDUNG
VERMIEDEN WERDEN. DABEI KONNEN DER SCHLAUCH ODER DESSEN STUTZSTRUKTUR BESCHADIGT WERDEN. VERSTOPFUNGEN, DIE SICH NICHT
BEHEBEN LASSEN ODER HAUFIGER AUFTRETEN, KONNEN EIN HINWEIS DARAUF SEIN, DASS DAS PRODUKTS AUSGEWECHSELT WERDEN SOLLTE. DIE
NICHTBEACHTUNG DIESES WARNHINWEISES KANN ZUM VERSAGEN DES PRODUKTS UND/ODER ZU SCHWEREN VERLETZUNG DES PATIENTEN (Z. B.
DARMREIZUNG ODER -PERFORATION) FUHREN.

Kompatibel mit dem Erndhrungsset MIC-KEY®
MIC-KEY® Ist ein eingetragenes Warenzeichen von Avent, Inc.
ENFit® Ist ein eingetragenes Warenzeichen von Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 8



AVVERTENZE IMPORTANTI E RISCHI

Leggere le seguenti avvertenze ed indicazioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo AMT G-JET® Il non seguire le presenti linee guida potrebbe comportare un’anomalia

del dispositivo e/o un serio ferimento e/o condurre alla morte. Il AMT G-JET® & considerato sicuro solo se impiegato seguendo le linee guida elencate all'interno di queste

istruzioni.

PRIMA DEL UTILIZZO:

« Componenti sono consegnati sterili: Solo monouso. Non riutilizzare né risterilizzare.

« Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti. In caso di danni alla confezione o di compromissione della barriera
sterile, non utilizzare il prodotto.

POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO:

« A causa della presenza del supporto (molla) nel tubo, non tagliare il dispositivo ad una lunghezza personalizzata. Non tagliare I'estremita distale del tubo per creare una
lunghezza digiunale personalizzata. Facendolo si eliminerebbe la punta rastremata morbida del dispositivo lasciando esposto il supporto del tubo.

« |l gancio per la sutura all'estremita distale del dispositivo si usa per lo piu durante posizionamenti endoscopici. Se il gancio per la sutura del dispositivo non € necessario per
il metodo di posizionamento previsto, si raccomanda di tagliare per cortesia il gancio per la sutura prima del posizionamento. NON utilizzare una forza eccessiva per
rimuovere il punto di sutura perché potrebbe danneggiare I’estremita affusolata del tubo.

« Una gastropessia per fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore, identificare il sito di inserimento del tubo, dilatare e misurare il tratto della stomia. La lunghezza
del tubo deve essere sufficiente a posizionarlo al di la del legamento di treitz.non utilizzare il palloncino di ritenzione del tubo di nutrizione come dispositivo per la
gastropessia. Il palloncino potrebbe scoppiare e lo stomaco non sarebbe fissato alla parete addominale anteriore.

« La scelta della dimensione corretta del dispositivo di nutrizione € fondamentale per la sicurezza e il comfort del paziente. Misurare la lunghezza della stomia del paziente
con l'apposito dispositivo di misurazione. L'asta del dispositivo di nutrizione scelto deve avere la stessa lunghezza della stomia. Un dispositivo di nutrizione di dimensione
non appropriata potrebbe provocare necrosi, buried bumper syndrome (bbs) e/o tessuto di ipergranulazione.

« Si consiglia di far eseguire la rimozione da parte di un medico qualificato. Gia ventiquattro (24) ore dalla rimozione pud verificarsi la chiusura spontanea della stomia.
Inserire un nuovo dispositivo se & ancora prevista la nutrizione enterale attraverso questa via. Se si desidera la chiusura, applicare un bendaggio sul sito della stomia.

USO GENERALL:
« Non superare del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non inettare contrasto nel palloncino.

* Non collegare mai la porta digiunale all'aspirazione. Non misurare residui dallaporta digiunale. Non praticare una aspirazione continua o ad altaintermittenza. L'alta
pressione potrebbe far chiudere il tubo o lesionare i tessuti dello stomacoe provocare sanguinamento.

« Non canalizzare farmaci attraverso la porta di alimentazione digiunale. Farlo ostruirebbe il tubo. Per contribuire ad evitare intasamenti, utilizzare una pompa di nutrizione per
rilasciare formulazioni farmaceutiche attraverso il lume digiunale. Non lasciare mai che formulazioni farmaceutiche permangano nel tubo.

« |l presente dispositivi € destinato esclusivamente al collegamento con dispositivi per la nutrizione enterale compatibili. Non utilizzare per applicazioni che esulino dall'ambito
della nutrizione enterale.

« Non esercitare una forza eccessiva o una pressione eccessiva durante la canalizzazione di alimentazione o farmaci o nel tentativo di eliminare un’occlusione nel tubo. Cio
puo causare la rottura del tubo o il danneggiamento della struttura di supporto del tubo. Se I'ostruzione non pud essere eliminata o il tubo si dovesse intasare
frequentemente, cio sta ad indicare che il dispositivo deve essere sostituito. Qualora le seguenti avvertenze non fossero seguite alla lettera, comportera guasti al dispositivo
e/o gravi lesioni al paziente.

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

* Questo dispositivo & monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare questo dispositivo medico. Cido pué compromettere le caratteristiche di biocompatibilita, le
prestazioni del dispositivo e/o I'integrita del materiale; ognuno di essi pud provocare potenziali lesioni, malattie e/o morte del paziente.

QUANDO SI USA UN SET DI ESTENSIONE O UN ADATTATORE DI TRANSIZIONE:
« Non collegare mai il set di estensione alla porta di gonfiaggio del palloncino.

« |l presente dispositivo pud potenzialmente scollegare i connettori di piccole dimensioni di altri prodotti sanitari. Utilizzare questo dispositivo esclusivamente per collegare
dispositivi enterali compatibili. Non utilizzare per applicazioni che esulino dall'ambito della nutrizione enterale.

o Stringere esclusivamente a mano. Non applicare mai una forza eccessiva oppure uno strumento per stringere un connettore rotante. Un uso improprio pud provocare
lacerazioni, perdite o altri guasti.

« Verificare che il dispositivo sia collegato esclusivamente a una porta enterale e NON a un set per infusione EV.

VOLUMI PER IL PALLONCINO

Gonfiare il palloncino come segue:

e Tubi da 14Fr e 16Fr: Gonfiare con 3-5 ml di acqua sterile o distillata.

Tabella 1 ATTENZIONE: Non superare 5 ml del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non inettare contrasto
Dimensione Volume | Volume di Volume | nel palloncino.
FR _minimo dl riempimento | massimo di | & Tubi da 18Fr: Gonfiare con 7-9 ml di acqua sterile o distillata.
riempimento | consigliato | riempimento | ATTENZIONE: Non superare 9 ml del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non inettare contrasto
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML nel palloncino.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML o Tubi da 22Fr: Gonfiare con 8-12 ml di acqua sterile o distillata.
ATTENZIONE: Non superare 12 ml del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non inettare
22FR 8 ML 10 ML 12ML contrasto nel palloncino.

IL KIT CONTIENE

ATTENZIONE: | componenti sono consegnati sterili: Solo monouso. Non riutilizzare né risterilizzare.
Solo per nutrizione enterale e / medicazione.

IL KIT CONTIENE

(1) Dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo (1) Siringa piccola (Luer-Slip)

(1) Set per nutrizione digiunale con adattatore ad angolo retto verde fluorescente |(1) Siringa piccola con adattatore (per accesso diretto) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Set per nutrizione gastrica con adattatore ad angolo retto bianco (1) Introduttore per il filo guida

(1) Siringa grande (catetere o ENFit®) (2) Garza 10 cm x 10 cm
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DESCRIZIONE, INDICAZIONI, E DURATE DI UTILIZZO

DESCRIZIONE DEL PEODOTTO: Il dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo AMT €& un dispositivo singolo unitario per nutrizione/drenaggio (Fig. A).
Viene introdotto nello stomaco attraverso una stomia gastrica. Il tubo viene tenuto in sede (all'interno del tratto della stomia) grazie a un palloncino gonfiabile (Fig. A-1) ed a
un supporto esterno a basso profilo (Fig. A-2). Il supporto esterno presenta due porte; una indicata come “DIGIUNALE” (verde fluorescente) e una indicata come
“GASTRICA” (bianca). All'interno di ciascuna porta c'€ una valvola ad una via che si apre collegando il set di estensione AMT appropriato. | set di estensione AMT (Fig. B e
C) hanno un codice a colore e si collegano alle porte di nutrizione e di drenaggio. La porta DIGIUNALE (verde fluorescente) si utilizza per la nutrizione nell'intestino tenue. La
porta GASTRICA (bianca) si utilizza per drenare lo stomaco con un basso drenaggio intermittente ad aspirazione o a gravita. Una terza porta indicata con “BAL” si utilizza per
gonfiare e sgonfiare il palloncino.

DESTINAZIONE D’USO: G-JET® AMT & destinato alla decompressione/drenaggio gastrico e alla somministrazione di nutrizione enterale nel duodeno distale o nel digiuno
prossimale. G-JET® AMT & progettato per essere posizionato da operatori sanitari professionisti qualificati. G-JET® AMT é destinato all'uso da parte di medici e caregiver/
utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO: Il tubo per nutrizione transgastrica-digiunale AMT ¢ indicato per essere utilizzato in pazienti che non sono in grado di assorbire un‘adeguata
nutrizione attraverso lo stomaco, che hanno problemi di motilita intestinale, ostruzione dell'uscita gastrica, grave reflusso gastroesofageo, sono a rischio di aspirazione o in
quelli che hanno avuto una precedente esofagectomia o gastrectomia. L'utilizzo di questo tubo & inoltre indicato clinicamente nel caso in cui siano necessarie
contemporaneamente decompressione gastrica e nutrizione digiunale. Questo comprende pazienti i quali gia presentano una malnutrizione o nel caso in cui essa potrebbe
essere Il risultato secondario di condizioni concomitanti. Il sondino di alimentazione transgastrico-digiunale AMT & indicato per I'uso in pazienti adulti, adolescenti, bambini e
neonati di peso superiore a 10 kg.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni al posizionamento di un dispositivo transgastrico-digiunale comprendono, ma non si limitano a ascite, interposizione colica,
ipertensione portale, peritonite e obesita patologica.

COMPLICAZIONI: A qualsiasi dispositivo di nutrizione transgastrica-digiunale possono essere associate le seguenti complicazioni: Problemi cutanei « Infezioni « Tessuto di
ipergranulazione « Ulcere allo stomaco o al duodeno ¢ Perdite intraperitoneali « Necrosi da pressione * Migrazione dell'arto digiunale * Perforazione intestinale « Rimozione del
supporto del sondino (molla) « Intussuscezione

NOTA: Verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o la barriera sterile compromessa.

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

VANTAGGI CLINICI: | vantaggi clinici attesi dall'utilizzo di G-JET® AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Fornisce accesso diretto allo stomaco e al
digiuno per alimentazione, decompressione o canalizzazione di farmaci Il dispositivo pud essere posizionato durante un intervento di posizionamento iniziale o come
dispositivo di ricambio « La stabilizzazione in quattro punti dell’appoggio esterno riduce il movimento che puo causare tessuto di granulazione « Fornisce protezione da perdite
tramite valvole unidirezionali per garantire che i pazienti mantengano la nutrizione e/o i farmaci * Le porte gastrica e digiunale che si escludono a vicenda aiutano a ridurre al
minimo il rischio di alimentazione accidentale nello stomaco, che potrebbe portare a soffocamento e aspirazione ¢+ La canalizzazione di farmaci e alimentazione al paziente &
immediata e di supporto alla vita * Realizzato in silicone per uso medico per ridurre ['irritazione della pelle e migliorare il comfort del paziente « Il dispositivo & disponibile in
un’ampia varieta di dimensioni per le esigenze del paziente

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALLI: Alcune delle caratteristiche prestazionali di G-JET® AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Il design a basso
profilo rimane a filo con la pelle « Struttura interna esclusiva del tubo: passa da un design a tre lumi nel segmento prossimale (gastrico) a un solo lume funzionale nel
segmento distale (digiunale) « Il lume digiunale offre un'area della sezione trasversale pit ampia nella porzione digiunale per aiutare a prevenire occlusioni « Tecnologia anti-
attorcigliamento (solo 16F e 18F) per aiutare a mantenere il flusso « Transizione affusolata per un’adattabilita pit sicura « Palloncino esclusivo a forma di "mela" progettato per
ridurre le perdite e ridurre il rischio di estrazioni accidentali dal sito dello stoma « Adattatore per filo guida incluso nel kit per agevolare il posizionamento « Creato con doppie
cinghie di sicurezza che consentono un accesso indipendente alle porte gastrica e/o digiunale « La porta digiunale verde brillante consente una migliore visibilita al buio per
agevolare 'alimentazione notturna

MATERIALI DEL DISPOSITIVO: G-JET® AMT & composto dai seguenti materiali: Silicone per uso medico (80%) « Termoplastica per uso medico (13%) * Molla in acciaio
inossidabile (4%) * Inchiostro per tamponi per uso medico (3%) « Tubo in acciaio inossidabile per dispositivi da 16 Fre 18 Fr

DURA%E DI UTILIZZO DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo soddisfa gli standard di biocompatibilita ISO 10993 ed € approvato per contatto permanente (oltre 30 giorni).

G-JET

| dispositivi di nutrizione a basso profilo sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali.

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

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il bottone con palloncino G-JET® almeno ogni 3 mesi o con la frequenza indicata dal professionista sanitario di
riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di
deterioramento precoce rispetto ai valori di riferimento per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per rimuovere i fattori
piu frequenti che possono provocare un deterioramento precoce del dispositivo. Consultare inoltre la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI per ulteriori informazioni sui
problemi inerenti alle prestazioni del dispositivo.

SET DI NUTRIZIONE:

| set di nutrizione sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. AMT consiglia di sostituire il set di nutrizione almeno
ogni 2 settimane o con la frequenza indicata dal professionista sanitario di riferimento. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel corso del tempo a
seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. Alcuni fattori possono comportare una riduzione della vita utile, come: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci,
frequenza di utilizzo, traumi del dispositivo e cura generale del set di nutrizione.

Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni, eccessivo accumulo di residui, muffa, funghi o altri segni di deterioramento. Alcune modalita di utilizzo
possono usurare i componenti del dispositivo in tempi piu rapidi rispetto ad altre. Se il tubicino si indurisce, si consiglia la sostituzione in tempi brevi onde evitare guasti.

ISTRUZIONI PER IL SET DI NUTRIZIONE

NUTRIZIONE E DECOMPRESSIONE ATTRAVERSO IL DISPOSITIVO TRANSGASTRICO-DIGIUNALE AMT

Le informazioni che seguono spiegano in che modo collegare correttamente i set di estensione AMT ed effettuare la nutrizione nell'intestino tenue e decomprimere lo

stomaco.

AVVERTENZA: NON COLLEGARE MAI IL SET DI ESTENSIONE ALLA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO.

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI.

UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE DISPOSITIVI ENTERALI COMPATIBILIL. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE

ESULINO DALL'AMBITO DELLA NUTRIZIONE ENTERALE.

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

CONNETTORE ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A UNA PORTA ENTERALE E NON A UN SET PER INFUSIONE EV.

AVVERTENZA: NON COLLEGARE MAI LA PORTA DIGIUNALE ALL'ASPIRAZIONE. NON MISURARE RESIDUI DALLAPORTA DIGIUNALE

AVVERTENZA: SE SI UTILIZZA UN SET DI PROLUNGA IN STILE LEGACY (NON ENFIT®), QUESTO DISPOSITIVO POTREBBE COLLEGARSI IN MODO ERRATO Al

SEGUENTI SISTEMI: RESPIRAZIONE, CONI E PRESE DI UN’APPARECCHIATURA ANESTETICA E RESPIRATORIA, ENDOVENOSA, POLSINI PER ARTI,

CONNETTORI NEUROASSIALI, UGELLI DI APPARECCHIATURE PER TERAPIA RESPIRATORIA, URINARIA E CONNETTORI DEL SENSORE DI TEMPERATURA

DELLE APPARECCHIATURE DI UMIDIFICAZIONE RESPIRATORIA.

MONTAGGIO SET DI ESTENSIONE PER NUTRIZIONE DIGIUNALE

1. Aprire la copertura della porta di nutrizione digiunale(Fig. A-3) che si trova nella parte superiore del dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale AMT.

2. Inserire il set di estensione verde fluorescente AMT (Fig B) nella porta verde fluorescente indicata con "Jejunal” allineando il connettore con chiusura a chiave. Allineare il
contrassegno di orientamento nero presente sul set con la corrispondente linea di orientamento nera presente sulla porta di nutrizione digiunale.

3. Bloccare il s)et nella porta di nutrizione digiunale spingendo a fondo verso l'interno e ruotando il connettore in senso orario fino a sentire una leggera resistenza (circa 3/4
di rotazione).

NOTA: Non ruotare il connettore oltre il punto di arresto.

4. Fissare |'altra estremita del set di nutrizione al connettore in uso. Qualora si utilizzi un bolo o un connettore Luer, inserire con forza il connettore nel set di nutrizione
utilizzando una leggera rotazione per bloccare in posizione. In caso di utilizzo di un connettore rotante, ruotare con decisione il connettore in senso orario all'interno del set
di nutrizione (evitando di applicare una forza eccessiva) per bloccare in posizione. Una volta connesso, aprire il clamp per consentire il flusso.
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ISTRUZIONI PER IL SET DI NUTRIZIONE

NUTRIZIONE DIGIUNALE

ATTENZIONE: Non canalizzare farmaci attraverso la porta di alimentazione digiunale. Farlo ostruirebbe il tubo. Per contribuire ad evitare intasamenti, utilizzare
una pompa di nutrizione per rilasciare formulazioni farmaceutiche attraverso il lume digiunale. Non lasciare mai che formulazioni farmaceutiche permangano nel
tubo.

1. Montaggio del dispositivo: formulazione farmaceutica, set di nutrizione, siringa per irrigazione, pompa di nutrizione enterale, acqua per lavare il tubo e set di estensione.
2. Lavare le mani con acqua e sapone. Sciacquarle e asciugarle bene.

3. Agitare la formulazione farmaceutica e pulire la parte superiore del contenitore prima di aprirlo. Se non si utilizza tutta |a formulazione farmaceutica, coprire il contenitore
aperto, prendere nota di data e ora e conservare in frigorifero. Eliminare le formulazione farmaceutiche dopo 24 ore. Non mescolare formulazione farmaceutiche nuove e
vecchie. E sempre possibile che si degradino.

. Versare la formulazione farmaceutica nella sacca di nutrizione.
. Collegare il set di estensione AMT (Fig. B) alla porta verde fluorescente indicata con "JEJUNAL". Aprire il morsetto presente sul set di estensione.
. Iniettare la quantita prescritta di acqua nel set di estensione AMT utilizzando |a siringa per irrigazione da 35 ml presente nel kit.

. Collegare il set di estensione con il connettore del set di nutrizione. Collegare il tubo del set di nutrizione alla pompa di nutrizione enterale. Seguire le istruzioni del
fabbricante per configurare la pompa.

8. Se il tubo del set di nutrizione ha un morsetto, aprirlo.

9. Awviare la pompa di nutrizione.

10.Irrigare la porta digiunale OGNI SEI ORE iniettando la quantita d'acqua prescritta. NON USARE FORZA.

NOTA: Se durante la nutrizione si sta contemporaneamente decomprimendo lo stomaco e si nota la presenza di formulazione farmaceutica nel drenaggio gastrico,

interrompere la nutrizione e avvertire lo specialista.

11.Quando la nutrizione &€ completa, chiudere il morsetto del tubo del set di nutrizione e scollegarlo dal set di estensione.

12.Lavare bene set di estensione e tubo di nutrizione iniettando la quantita d'acqua prescritta. Scollegare il set di estensione dalla porta del tubo di nutrizione.

GRUPPO SET DI PROLUNGA PER DECOMPRESSIONE GASTRICA E CANALIZZAZIONE DEI FARMACI

1. Aprire la copertura della porta di nutrizione gastrica (Fig A-4) che si trova nella parte superiore del dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale AMT.

2. Inserire il set di estensione bianco AMT (Fig C) nella porta bianca indicata con "Gastric" allineando il connettore con chiusura a chiave. Allineare il contrassegno di
orientamento nero presente sul set con la corrispondente linea di orientamento nera presente sulla porta gastrica.

3. Bloccare il set nella porta di decompressione gastrica spingendo a fondo verso l'interno e ruotando il connettore in senso orario fino a sentire una leggera resistenza (circa
3/4 di rotazione).

NOTA: Non ruotare il connettore oltre il punto di arresto.

4. Fissare I'altra estremita del set di nutrizione al connettore in uso. Qualora si utilizzi un bolo o un connettore Luer, inserire con forza il connettore nel set di nutrizione
utilizzando una leggera rotazione per bloccare in posizione. In caso di utilizzo di un connettore rotante, ruotare con decisione il connettore in senso orario all'interno del set
di nutrizione (evitando di applicare una forza eccessiva) per bloccare in posizione. Una volta connesso, aprire il clamp per consentire il flusso.

ATTENZIONE: Non praticare una aspirazione continua o ad altaintermittenza. L'alta pressione potrebbe far chiudere il tubo o lesionare i tessuti dello stomacoe

provocare sanguinamento.

DECOMPRESSIONE GASTRICA

Alcuni specialisti consigliano di decomprimere lo stomaco (fare uscire aria o liquidi) prima o dopo la nutrizione. SEGUIRE LE ISTRUZIONE DELLO SPECIALISTA. Collegare

il set di estensione gastrica AMT alla porta bianca indicata con "GASTRIC". L'estremita del set di estensione puo essere lasciata aperta per drenaggio a gravita o collegata

per bassa aspirazione intermittente. Questo consente I'eliminazione dallo stomaco dei contenuti e/o del gas. Irrorare la porta gastrica OGNI SEI ORE iniettando la quantita

d'acqua prescritta. Non utilizzare aspirazione continua o aspirazione intermittente alta. L'alta pressione potrebbe far chiudere il tubo o lesionare i tessuti dello stomaco e

provocare sanguinamento.

RIMUOVERE IL SET DI NUTRIZIONE

1. Al termine dell’'uso, lavare iniettando la quantita d'acqua prescritta. Close Chiudere il morsetto per evitare perdite durante la rimozione del set di prolunga. Rimuovere il set
di alimentazione di prolunga tenendo il bottone in posizione, afferrare il connettore del set di prolunga, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (IN SENSO AMNTIORARIO) per
sbloccare e rimuovere delicatamente il set di prolunga dal bottone. Far scattare il tappo del bottone in posizione per tenere pulito il lume.

2. Set di prolunga deve essere pulito con acqua e sapone e sciacquato a fondo. Conservare in un luogo fresco e asciutto. Non lavare mai in lavastoviglie.
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DISPOSITIVO G-JET® - USO E MANUTENZIONE GENERALI

LINEE GUIDA GENERALI PER IL LAVAGGIO: Il corretto lavaggio del tubo & il modo migliore per evitare intasamenti e conservare la pervieta del tubo stesso. Quelle che
seguono sono le linee guida per evitare intasamenti e conservare la pervieta del tubo.

e lrrorare il tubo di nutrizione con acqua ogni 4-6 durante la nutrizione continua, ogni volta che la nutrizione & interrotta, prima e dopo ogni nutrizione intermittente o aimeno
ogni 8 ore se il tubo non & in uso.

e Usare una siringa da 30 a 60 ml. Non usare siringhe piu piccole perché cio potrebbe aumentare la pressione sul tubo e potenzialmente rompere tubi piu piccoli.

e Per lavare il tubo usare acqua di rubinetto a temperatura ambiente. L'acqua sterile pud essere appropriata se la qualita dell'acqua locale crea preoccupazioni. Il
quantitativo di acqua dipende dalle esigenze del paziente, dalle condizioni cliniche e dal tipo di tubo ma il volume medio va da 10 a 50 ml per adulti e da 3 a 10 ml per
bambini. Anche lo stato di idratazione influenza il volume usato per lavare i tubi. In molti casi aumentare il volume di lavaggio puo evitare la necessita di ulteriori liquidi per
via endovenosa. Tuttavia soggetti con insufficienza renale e altre limitazioni di liquidi devono ricevere il volume di lavaggio minimo necessario a conservare la pervieta.

e lrrorare il tubo di nutrizione prima e dopo la somministrazione di farmaci e tra una somministrazione e |'altra. Questo impedisce che il farmaco interagisca con la
formulazione farmaceutica e possa provocare l'intasamento del tubo. Quando possibile, usare farmaci liquidi e rivolgersi al farmacista per sapere se € sicuro frantumare
medicinali solidi e mescolarli con acqua. Se € sicuro, ridurre in polvere sottile il farmaco solido e sciogliere la polvere in acqua calda prima di somministrarlo attraverso il
tubo di nutrizione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico né mescolare farmaci con la formulazione farmaceutica.Evitare I'uso di irriganti acidici come
succo di mirtilli e bevande a base di cola per lavare i tubi di nutrizione perché la qualita acidica combinata con le proteine della formulazione farmaceutica puo contribuire
all'intasamento del tubo.

« Non usare una forza eccessiva per lavare il tubo. Una forza eccessiva pud perforare il tubo e provocare lesioni al tratto gastrointestinale.

* Registrare nella cartella del cliente I'ora e il quantitativo di acqua utilizzato. Questo consente a tutti gli assistenti di monitorare pili accuratamente le esigenze del paziente.

SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI: Quando possibile, usare farmaci liquidi e rivolgersi al farmacista per sapere se € sicuro frantumare medicinali solidie mescolarli con

acqua. Se é sicuro, ridurre in polvere sottile il farmaco solido e sciogliere la polvere in acqua prima di somministrarlo attraverso il tubo di nutrizione. Non frantumare mai

farmaci con rivestimento enterico né mescolare farmaci con la formulazione farmaceutica.Utilizzando una siringa irrorare il tubo con la prescritta quantita di acqua.

OCCLUSIONE DEL TUBO: Le ostruzioni sono di solito provocare dall'accumulo della formulazione farmaceutica all'interno del tubo. Liquidi corporei e farmaci possono

essere un'altra causa di intasamento del tubo. Prevenire cio lavando bene il tubo OGNI SEI ORE iniettando la quantita d'acqua prescritta. Se il flusso € lento, iniettare

delicatamente acqua e lasciare che rifluisca fuori dal tubo fino a che I'ostruzione non é eliminata. Se si sente un'eccessiva resistenza e non € possibile assolutamente
iniettare acqua, potrebbe essere necessario riposizionare il tubo o rimetterlo perché e attorcigliato. L'alta pressione potrebbe rompere il tubo. Non inserire oggetti estranei nel
tubo. Farlo potrebbe forarlo. Se nessuna di queste misure funziona, rivolgersi allo specialista.

L'occlusione del tubo & in genere provocata da: Tecniche di lavaggio non corrette «+ Mancato lavaggio dopo la misurazione di residui gastrici « Canalizzazione non appropriata

di farmaci « Frammenti di pillole « Farmaci viscosi « Formulazioni farmaceutiche spesse come quelle concentrate o arricchite che hanno maggiore probabilita di ostruire i tubi «

Contaminazione di formulazioni farmaceutiche che portano a coagulazione « Reflusso di contenuti gastrici o intestinali lungo il tubo
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DISPOSITIVO G-JET® - USO E MANUTENZIONE GENERALI

COME STURARE IL TUBO

AVVERTENZA: NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA O UNA PRESSIONE ECCESSIVA DURANTE LA CANALIZZAZIONE DI ALIMENTAZIONE O FARMACI O
NEL TENTATIVO DI ELIMINARE UN’OCCLUSIONE NEL TUBO. CIO PUO CAUSARE LA ROTTURA DEL TUBO O IL DANNEGGIAMENTO DELLA STRUTTURA DI
SUPPORTO DEL TUBO. SE NON S| RIESCE A ELIMINARE L’OSTRUZIONE O SE IL TUBO SI INTASA FREQUENTEMENTE, CIO POTREBBE INDICARE CHE IL
DISPOSITIVO DEVE ESSERE SOSTITUITO. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTA AVVERTENZA PUO CAUSARE GUASTI AL DISPOSITIVO E / O GRAVI LESIONI
DEL PAZIENTE (ES. IRRITAZIONE O PERFORAZIONE DELL’INTESTINO).

1. Verificare che il tubo di nutrizione non sia attorcigliato o arrotolato.

2. Se il coagulo € visibile al di sopra della superficie della pelle, massaggiare o premere delicatamente il tubo tra le dita per rompere il coagulo.

3. Poi mettere una siringa piena di acqua calda nell'adattatore o nel lume appropriato del tubo e tirare delicatamente e poi premere lo stantuffo per staccare il coagulo.

4. Se il coagulo resta, ripetere il punto 3. Una delicata aspirazione alternata a pressione con la siringa elimina la maggior parte delle ostruzioni.

5. Se la manovra non riesce rivolgersi al medico. Non usare succo di mirtillo, bevande a base di cola, prodotti per rendere tenera la carne o chimotripsina perché essi
possono creare coaguli e reazioni avverse in alcuni pazienti. Se il coagulo € ostinato e non puo essere rimosso il tubo dovra essere sostituito.

TESSUTO DI GRANULAZIONE: Una piccola quantita di tessuto extra attorno al sito della stomia & semplicemente il tentativo del corpo di guarire la ferita. Cio € normale. E

anche normale che il tessuto extra secerna una piccola quantita di muco. Se il tessuto sanguina eccessivamente, sgocciola o interferisce col supporto esterno, rivolgersi allo

specialista.

SINTOMI ANOMALI: Consultare il medico nel caso si presenti qualunque dei sintomi che seguono: Dolore addominale ¢ Disturbi addominali « Indolenzimento addominale «
Tensione adominale « Vertigini o svenimento « Febbre immotivata « Sanguinamento insolito attraverso o attorno al tubo.

DIARREA: La velocita del flusso potrebbe essere eccessiva. Diminuire la velocita, poi aumentarla lentamente fino a raggiungere quella prescritta. Diluire la formulazione
farmaceutica con acqua puo contribuire ad alleviare la diarrea ma prima chiedere allo specialist « Preparare una nuova formulazione farmaceutica per ciascuna nutrizione.
Eliminare la formulazione farmaceutica dopo 24 ore * Tenere pulito il dispositivo. Preparare solo la formulazione farmaceutica necessaria per otto ore. Lavare, sciacquare ed
asciugare il dispositivo dopo ogni utilizzo « Se la diarrea continua per pil di tre giorni nonostante tutti i tentativi, rivolgersi allo specialist « Non provare mai a far passare il
nutrimento come bolo attraverso il lume digiunale.

CURA DELLA STOMIA: Pulire il sito con soluzione salina normale tre volte al giorno per rimuovere la piccola quantita di muco che normalmente di accumula attorno alla the
stomia. Se il muco si secca potrebbe irritare la pelle. L'applicazione di una piccola quantita di acqua puo sciogliere il materiale secco. Dopo la guarigione della stomia, la cosa
migliore € una completa pulizia con acqua e sapone. Non & necessario alcun bendaggio che contribuirebbe a far si che la pelle si maceri e si infetti. A meno che non sia
consigliato dallo specialista evitare pomate o polveri medicamentose. NON utilizzare prodotti a base di olio minerale o petrolio. NON RUOTARE IL TUBO. | tubi digiunali NON
devono essere ruotati perché si attorciglierebbero. Nel caso il tubo si attorcigli, rivolgersi all'operatore sanitario.

MANUTENZIONE DEL PALLONCINO: Si raccomanda di controllare il volume del palloncino almeno ogni due settimane o come consigliato dal proprio operatore sanitario.
NOTA: Rabboccare il palloncino con acqua sterile o distillata, non aria o soluzione salina. La soluzione salina potrebbe cristallizzarsi e intasare la valvola o il lume del
palloncino e I'aria potrebbe fuoriuscire e far rompere il palloncino. Assicurarsi di usare il quantitativo d'acqua consigliato perché un gonfiaggio eccessivo potrebbe ostruire il
lume o abbreviare la vita del palloncino mentre un gonfiaggio insufficiente non fisserebbe correttamente il tubo.

Professionisti Ospedalieri: Inserire una siringa Luer Slip nella porta di gonfiaggio del palloncino (Fig. A-5) e aspirare il fluido mantenendo il tubo in posizione. Confrontare la

inferiore a quello consigliato o a quello prescritto rabboccare il palloncino con I'acqua rimossa inizialmente poi aggiungere il quantitativo necessario a portare il volume di
acqua nel palloncino a quello consigliato o prescritto. Tener presente che mentre si sgonfia il palloncino potrebbero esserci contenuti gastrici che possono fuoriuscire attorno
al tubo. Registrare il volume del liquido, I'eventuale volume da sostituire, la data e I'ora. Attendere 10-20 minuti e ripetere la procedura. Il palloncino perde se ha perso liquidi
e il tubo deve essere sostituito. Un palloncino sgonfio o rotto potrebbe provocare il distacco o lo spostamento del tubo. Se il palloncino & rotto dovra essere sostituito. Fissare
il tubo in posizione usando del cerotto a nastro poi seguire il protocollo della struttura e/o rivolgersi al medico per istruzioni.

L’utente Finale: Si raccomanda di controllare il volume del palloncino almeno ogni due settimane o come consigliato dal proprio operatore sanitario. Tenendo in posizione il
supporto esterno, inserire una siringa nella porta di gonfiaggio del palloncino (Fig A-5). Estrarre I'acqua dal palloncino. Il quantitativo di acqua estratto deve essere
esattamente quello prescritto. Se si estrae meno acqua di quella prescritta, rimettere il quantitativo consigliato dallo specialista. Non aggiungere mai acqua prima di averla
estratta tutta dal palloncino. NOTA: L'utilizzo di una siringa luer-lock potrebbero rendere questo piu difficile. Si consiglia una siringa luer-slip.
LISTA DI CONTROLLO DI CURA E MANUTENZIONE QUOTIDIANE
« Valutazione del paziente
« Valutare il paziente per eventuali segni di dolore, pressione o fastidi, senso di calore, rash cutanei, spurgo purulento o gastrointestinale.
« Valutare il paziente per eventuali segni di necrosi da pressione, problemi cutanei o tessuto di ipergranulazione.
« Pulizia del sito della stomia
« Usare acqua calda e sapone delicato.
* Usare un movimento circolare dal tubo verso I'esterno. Pulire suture, supporti esterni e dispositivi di stabilizzazione con un applicatore con punta di cotone.
« Sciacquare a fondo e asciugare bene.
* Valutazione del tubo
« Valutare il tubo per eventuali anomalie come danni, intasamento o scolorimento anomalo.
 Pulizia del tubo di nutrizione
« Usare acqua calda e sapone delicato facendo attenzione a non tirare né manipolare eccessivamente il tubo.
« Sciacquare a fondo e asciugare bene.
« Pulizia delle porti digiunali, gastriche e del palloncino.
e Usare un applicatore con punta di cotone o un panno morbido per rimuovere tutti i residui di formulazione farmaceutica e farmaci.
« Non ruotare il supporto esterno
* Questo potrebbe far si che il tubo si attorcigli e perda posizione.
« Verifica della posizione del supporto esterno
« Verificare che il supporto esterno sia a 2-3 mm al di sopra della pelle.
« Lavaggio del tubo di nutrizione
« Irrorare il tubo di nutrizione con acqua ogni 4-6 durante la nutrizione continua, ogni volta che la nutrizione € interrotta o almeno ogni 8 ore se il tubo non & in uso.

e Lavare il tubo di nutrizione dopo aver controllato eventuali residui gastrici. Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci. Evitare |'uso di
irriganti acidici come succo di mirtilli e bevande a base di cola per lavare i tubi di nutrizione.
SOSTITIUZIONE DEL DISPOSITIVO
AVVERTENZA: S| CONSIGLIA DI FAR ESEGUIRE LA RIMOZIONE DA PARTE DI UN MEDICO QUALIFICATO. GIA VENTIQUATTRO (24) ORE DALLA RIMOZIONE
PUO VERIFICARSI LA CHIUSURA SPONTANEA DELLA STOMIA. INSERIRE UN NUOVO DISPOSITIVO SE E ANCORA PREVISTA LA NUTRIZIONE ENTERALE
ATTRAVERSO QUESTA VIA. SE SI DESIDERA LA CHIUSURA, APPLICARE UN BENDAGGIO SUL SITO DELLA STOMIA.

1. Il dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo AMT deve essere sostituito periodicamente per performance ottimali. Si consigliano frequenti verifiche
delle performance. Intasamento e/o flusso ridotto sono indicatori di performance ridotte.

2. Il dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo AMT deve essere utilizzato solo da parte o sotto la supervisione di personale addestrato nel
posizionamento di tubi per gastrostomia percutanea. Prima di utilizzare questo dispositivo si raccomanda una completa comprensione dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati al posizionamento di tubi per gastrostomia percutanea.

3. Contattare un operatore sanitario per la sostituzione del dispositivo per nutrizione transgastrica-digiunale a basso profilo AMT.
NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

Tes(tj.n.on clinici hanno dimostrato che il tubo per nutrizione G-JET® ¢ compatibile con la risonanza magnetica. Pud essere sottoposto a scansione in sicurezza nelle seguenti
condizioni:
* Campo magnetico statico di 1.5-Tesla (1.5T) o0 3.0-Tesla (3.0T).
* Campo a gradiente spaziale fino a:
© 9,570 G/cm (95.70 T/m) per sistemi 1.5T
© 5,720 G/cm (57.20 T/m) per sistemi 3.0T
« Tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo mediato su tutto il corpo:
* 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 1.5T.
* 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 3.0T.
Riscaldamento a RF 1.5: In test non clinici con eccitazione del corpo della bobina, il tubo di nutrizione G-JET® ha prodotto un aumento della temperatura inferiore a 1,0°C a
un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di scansione in uno scanner MRI
1.5T Siemens Espree (MRC30732) con software SYNGO MR B17.
Riscaldamento a RF 3.0: In test non clinici con eccitazione del corpo della bobina, il tubo di nutrizione G-JET® ha prodotto un aumento della temperatura inferiore a 1,0°C a
un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di scansione in uno scanner MRI
3.0T Siemens Trio (MRC20587) con software SYNGO MR A30 4VA30A.
Artefatto MRI 3.0T: In test con I'utilizzo di un sistema 3.0T con sequenza gradient-echo, la forma dell'artefatto dell'immagine segue approssimativamente il contorno del
dispositivo e si estende radialmente fino a 2,0 cm dall'impianto.
NOTA: Nel kit € presente una scheda di sicurezza per ambiente di risonanza magnetica. Tenere questa scheda con sé per futuro riferimento. Questa scheda puo essere
consegnata al radiologo quando ci si sottopone ad una scansione MRI.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le prestazioni e la funzionalita a lungo termine del dispositivo dipendono da un corretto utilizzo in base alle istruzioni e da diversi fattori d'uso e ambientali. Anche se &
previsto un utilizzo senza difficolta del dispositivo di nutrizione, talvolta possono presentarsi dei problemi. La sezione seguente descrive una serie di problemi inerenti alle
prestazioni e alla funzionalita fornendo indicazioni su come evitare che essi si verifichino.

[Perdite o blocco della valvola antireflusso: Eventuali perdite o il blocco della valvola antireflusso si verificano in genere a causa di residui (nutrienti, farmaci, contenuto
gastrico ecc.) che si bloccano nell'area della valvola, impedendo la chiusura completa di quest'ultima. Assicurarsi di lavare il dispositivo dopo ciascun utilizzo. Eventuali perdite
possono anche essere provocate da un'eccessiva pressione nello stomaco (si veda la sezione DECOMPRESSIONE).In rari casi, la valvola pud invertirsi. Qualora cio dovesse
accadere, inserire il set di estensione nella porta per reimpostare la valvola. Evitare Evitare una pressione eccessiva durante la canalizzazione attraverso il dispositivo, in
quanto cio pud causare la rottura della valvola nel tempo.

|Perdite del volume del palloncino: Se il palloncino si sgonfia, sgonfiarlo completamente. Insert quello consigliato o con quello prescritto inizialmente e registrato nella cartella
del paziente. Gonfiare il palloncino con il volume di riempimento consigliato. Non superare il volume di riempimento massimo. Attendere 10-20 minuti e ripetere la procedura. Il
palloncino perde se ha perso liquidi e il tubo deve essere sostituito. Accedere alla porta di gonfiaggio del palloncino solo per gonfiare e sgonfiare. Altri utilizzi possono
provocare perdite del palloncino o guasti del dispositivo. NOTA: Il palloncino € realizzato in un materiale semipermeabile e nell'arco del tempo puo perdere una piccola
quantita di volume di riempimento, a seconda delle condizioni ambientali e di utilizzo.

’?ormaziong di una lacerazione: Le lacerazioni possono essere dovute al contatto con oggetti appuntiti o abrasivi oppure a una forza o pressione eccessive. A causa della
natura morbida e confortevole del materiale del dispositivo, piccole lacerazioni possono portare rapidamente a lacerazioni di grandi dimensioni o a guasti. Qualora si noti una
lacerazione nel dispositivo, prendere in considerazione la sostituzione e controllare eventuali fonti di tensione, forza o elementi acuminati che possono portare alla formazione
di lacerazioni.

Perdite dalla valvola di gonfiaggio del palloncino: Le perdite dalla valvola sono in genere dovute alla presenza di residui nella valvola di riempimento. Utilizzare sempre una
siringa pulita quando si gonfia il palloncino e introdurre esclusivamente acqua attraverso la valvola.Eventuali perdite possono inoltre essere dovute a ostruzione della valvola se
si inserisce la siringa applicando una forza eccessiva. In caso di perdite, inserire |a siringa nella porta di gonfiaggio del palloncino per cercare di reimpostare la valvola.
Potrebbero essere necessari diversi tentativi.

Cattivo odore proveniente dal dispositivo: La formazione di cattivi odori pud essere dovuta a un lavaggio non corretto del dispositivo dopo ciascun utilizzo o alla formazione
di microorganismi all'interno del dispositivo. Qualora si avverta cattivo odore proveniente dal dispositivo, lavare il dispositivo e pulire delicatamente la sede dello stoma con
acqua saponata tiepida. Se il cattivo odore persiste, si consiglia di rivolgersi al professionista sanitario di riferimento.

Il tappo non resta chiuso: Verificare che il tappo sia premuto completamente nel connettore di interblocco. Se non resta chiuso, controllare il tappo e I'area della porta di
nutrizione per rilevare eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire I'accumulo di residui in eccesso con un panno e acqua tiepida.

Il dispositivo si & scolorito: Dopo giorni 0 mesi di utilizzo, il dispositivo pud scolorirsi. Si tratta di un fenomeno normale dovuto alle tipologie di nutrienti e farmaci usati con il
dispositivo.

Il palloncino non si gonfia o non si sgonfia: | problemi di gonfiaggio e sgonfiaggio sono in genere dovuti alla presenza di residui che bloccano il lume di riempimento.
Utilizzare sempre una siringa pulita quando si gonfia il palloncino. In rari casi, all'interno della sonda possono crescere funghi che bloccano il lume di riempimento. Lo sviluppo
di funghi si verifica in base all'ambiente del paziente e nutrimento/farmaci vengono canalizzati attraverso il dispositivo. Se il palloncino non si gonfia, rivolgersi al professionista
sanitario di riferimento per la rimozione. Se il problema di gonfiaggio & dovuto a una crescita fungina, pud essere necessario eliminare la fonte di tale crescita o la
somministrazione di un farmaco antimicotico.

[Palloncino di forma non corretta: Assicurarsi di gonfiare il palloncino ed esaminarlo prima del posizionamento per verificarne la simmetria. La forma non corretta del
palloncino & generalmente dovuta all'applicazione di una forza o tensione eccessive sul dispositivo (estraendo il dispositivo dallo stoma mentre il palloncino € gonfiato). Questo
problema puo presentarsi se il dispositivo € troppo corto per la sede dello stoma del paziente. Inoltre, il posizionamento del dispositivo troppo vicino al piloro pu6 provocare una
forma non corretta del palloncino e il blocco del piloro. | palloncini possono essere massaggiati delicatamente con le dita per ripristinarne la simmetria (a condizione che la
forma non sia decisamente errata). Nel caso in cui la forma del palloncino sia decisamente errata, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

[l dispositivo & troppo stretto o troppo largo: L'aderenza del palloncino pud essere regolata modificando il volume di gonfiaggio nel rispetto dei limiti riportati nella Tabella 1.
Se il palloncino e troppo lento, aumentare il volume di riempimento raccomandato nella tabella senza superare il volume di riempimento massimo. Se il palloncino & troppo
stretto, ridurre il volume di riempimento raccomandato nella tabella senza scendere al di sotto del volume di riempimento minimo. Se il dispositivo non aderisce bene con il

L'interblocco é guasto o danneggiato: L'interblocco € progettato per sopportare forze estreme senza staccarsi o rompersi. La forza del raccordo e del materiale possono
tuttavia ridursi in caso di utilizzo prolungato, a seconda dei farmaci e dei nutrienti utilizzati con il dispositivo. Una forza eccessiva nell'arco di un periodo di tempo prolungato
puo inoltre ridurre la forza del raccordo/materiale. Se l'interblocco risulta danneggiato, presenta perdite o si stacca, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

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

[IMflusso della sonda si & ridotto o & ostruito: Il tubicino pud essere ostruito a causa di un lavaggio non corretto fra un utilizzo e I'altro, all'uso di farmaci di spessore
eccessivo o frantumati in modo inadeguato, all'impiego di nutrienti/latte in polvere troppo densi, a reflusso gastrico e/o crescita fungina. In caso di ostruzioni, consultare la
sezione USO E MANUTENZIONE GENERALI per istruzioni su come eliminare le ostruzioni presenti nel dispositivo. Se non & possibile eliminare le ostruzioni, provvedere alla
sostituzione del dispositivo. AVWERTENZA: NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA O UNA PRESSIONE ECCESSIVA DURANTE LA CANALIZZAZIONE DI ALI-
MENTAZIONE O FARMACI O NEL TENTATIVO DI ELIMINARE UN’OCCLUSIONE NEL TUBO. CIO PUO CAUSARE LA ROTTURA DEL TUBO O IL DANNEGGIAMENTO
DELLA STRUTTURA DI SUPPORTO DEL TUBO. SE NON SI RIESCE A ELIMINARE L’OSTRUZIONE O SE IL TUBO SI INTASA FREQUENTEMENTE, CIO POTREBBE
INDICARE CHE IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE SOSTITUITO. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTA AVVERTENZA PUO CAUSARE GUASTI AL DISPOSITIVO E/ O
GRAVI LESIONI DEL PAZIENTE (ES. IRRITAZIONE O PERFORAZIONE DELL’INTESTINO)

Compatibile con il dispositivo di alimentazione MIC-KEY®
MIC-KEY® & un marchio registrato della Avent, Inc.
ENFit® & un marchio registrato della Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 23



- AVERTISSEMENTS ET RISQUES IMPORTANTS

Veuillez lire les avertissements et instructions d'utilisation suivantes avant d'utiliser le dispositif AMT G-JET®. Le non-respect de ces directives peut causer une défaillance du

dispositif et/ou des blessures graves, et/ou un décés. Le dispositif AMT G-JET® est considéré comme sécurisé pour 'usage prévu lorsqu'il est employé conformément aux

directives répertoriées dans ces instructions.

AVANT LE PLACEMENT :

* Les composants sont fournis stériles : Exclusivement réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.

« Avant le placement, veuillez vérifier I'’état du contenu du kit pour 'endommagement. Si I'emballage est endommagé ou si la protection stérile est compromise, n’utilisez pas
le produit.

PLACEMENT DU DISPOSITIF :

« Compte tenu de la présence du support de la sonde (ressort) a l'intérieur de celle-ci, ne pas couper la sonde conformément a vos besoins. Ne pas couper I'extrémité distale
de la sonde en vue d'obtenir une longueur personnalisée Car vous éliminerez I'embout effilé et mou et vous exposerez le support de la sonde.

« La boucle du fil de suture située sur I'extrémité distale de la sonde est fréquemment utilisée au cours des poses sous surveillance endoscopique. Si la boucle du fil de
suture de la sonde n'est pas nécessaire dans le cadre de la méthode de pose prévue, nous vous recommandons de la couper Délicatement et de |a retirer avant de procé-
der a la pose de la sonde. NE PAS exercer de force excessive pour retirer la boucle de suture car ceci peut endommager I'extrémité effilée de la tubulure.

« || faut procéder a une gastropexie pour fixer I'estomac a la paroi abdominale antérieure, aprés avoir identifié le site d'insertion de la sonde d'alimentation dilaté et mesuré, le
tractus de la stomie afin de garantir la sécurité et le confort du patient. La sonde devra étre suffisamment longue pour étre posée au-dela de I'angle de treitz. Ne pas utiliser
le ballonnet de rétention de la sonde d'alimentation dans le cadre d'une gastropexie. Le ballonnet pourrait exploser, ce qui empécherait de fixer I'estomac a la paroi abdomi-
nale antérieure.

 La sélection d’une sonde d'alimentation d'un diamétre approprié est essentielle pour garantir la sécurité et le confort du patient. Mesurer la longueur de la stomie du patient
avec l'instrument de mesure de la stomie. La longueur de la tige de la sonde d'alimentation choisie doit étre égale a la longueur de la stomie. Une sonde d'alimentation dont
le diametre n'est pas approprié peut provoquer une nécrose, un enfouissement de la colerette interne et/ou un tissu d'hypergranulation.

 Le retrait de la sonde doit étre de préféerence effectué par un professionnel de la santé diment qualifié. La fermeture spontanée de la stomie peut se manifester dans les
vingt-quatre (24) heures suivant le retrait de la sonde. Insérer un nouveau dispositif si I'alimentation entérale par cette voie est encore nécessaire. Si on souhaite que la
stomie cicatrise, appliquer un bandage par dessus le site de la stomie.

UTILISATION EN GENERAL :

« Ne pas dépasser le volume total du ballonnet indiqué. Ne pas utiliser I'air. Ne pas injecter de solution de contraste dans le ballonnet.

» Ne jamais brancher ['orifice jéjunal sur un dispositif exergant une succion. Ne pas mesurer les déchets sortant de l'orifice jéjunal. Ne pas utiliser de pompe & succion conti-
nue ou de puissante succion discontinue. Une forte pression pourrait obstruer la sonde ou blesser les tissus de I'estomac et provoquer des saignements.

« Ne distribuez jamais de médicaments par le port d’alimentation jéjunal. Cela entraverait la sonde. Pour aider a prévenir la formation de caillots, utiliser une pompe a alimen-
tation pour faire passer la préparation a travers la lumiere jéjunale. Ne jamais permettre a la préparation de stagner dans la sonde.

« Ce dispositif est congu pour se brancher sur des appareils entéraux compatibles uniquement. Ne pas utiliser pour des applications non entérales.

« N'exercez jamais une force ou une pression excessive lors de la distribution d’aliments ou de médicaments ou lors d’une tentative de dégagement d’une obstruction dans la
tubulure. Ceci pourrait provoquer la rupture de la tubulure ou un endommagement de la structure soutenant la tubulure. Si I'obstruction ne peut étre dégagée ou que la
tubulure est régulierement obstruée, ceci peut indiquer que le dispositif doit &tre remplacé. Le non-respect de cet avertissement peut causer une défaillance du dispositif et/
ou des blessures graves du patient.

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

« Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Faire cela peut compromettre les caractéristiques de biocompati-
bilité, le fonctionnement du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L'un quelconque de ces facteurs peut entrainer une blessure au patient, une maladie et/ou la mort.

EN UTILISANT UN ENSEMBLE D'EXTENSION OU UN ADAPTATEUR DE TRANSITION :

« Ne jamais connecter le set de rallonge a l'orifice de gonflage du ballonnet.

» Ce dispositif peut potentiellement mal se connecter a d’autres applications médicales ayant des connecteurs de petit diametre interne. Ne connecter ce dispositif qu’a des
appareils entéraux compatibles. Ne pas utiliser pour des applications non entérales.

« Serrer seulement a la main. Ne jamais utiliser une force excessive ou un outil pour serrer un connecteur rotatif. Une utilisation incorrecte peut entrainer des fissures, des
fuites, ou d’autres défaillances.

« S'assurer que le dispositif est connecté seulement a un orifice d’alimentation entérale et non pas a un set i.v.

VOLUMES POUR LE REMPLISSAGE DU BALLONNET

Gonfler le ballonnet en suivant les consignes suivantes :

* Sondes de 4,66 mm et de 5,33 mm (14 Fr et 16Fr) de diamétre : Gonfler le ballonnet avec 3 a 5 ml

Tableau 1 d'eau stérile ou distillée. . ) o i
Vol Vol T Vol ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit {)as dépasser 5 ml. Ne pas utiliser d'air. Ne
! _volume olume recom olume pas injecter de substance de contraste dans le ballonnet.
Taille FR minimum de | mandé pour le |maximum de| , Sondes de 6 mm (18Fr) de diamétre : Gonfler le ballonnet avec 7 & 9 ml d'eau stérile ou distillée.
remg g reme g remp g€ | ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit pas dépasser 9 ml. Ne pas utiliser I'air. Ne
14FR& 16 FR 3ML 4 ML 5ML pas injecter de solution de contraste dans le ballonnet.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Sondes de 7,33 mm (22Fr) de diamétre : Gonfler le ballonnet avec 8 & 12 ml d'eau stérile ou distillée.
ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit pas dépasser 12 ml. Ne pas utiliser dair.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML Ne pas injecter de substance de contraste dans le ballonnet.

CONTENU DU KIT

ATTENTION : Les composants sont fournis stériles : Exclusivement réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.
Réservé exclusivement a une nutrition entérale et/ou a une prise de médicaments.

CONTENU DU KIT

(1) Sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas (1) Petite seringue (Luer-Slip)

(1) Petite seringue avec adaptateur (pour accés direct a l'orifice du cathéter)
(AMT P/N: 4-7000)

(1) Sonde gastrique d'alimentation avec un adaptateur blanc a angle droit (1) Introducteur de fil-guide
(1) Grande seringue (pointe cathéter ou ENFit®) (2) Gazesde 10cmx 10 cm (4“x 4”)

(1) Adaptateur pour kit d'alimentation jéjunale avec angle droit vert phosphorescent
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DESCRIPTION, CONSIGNES, ET VIE UTILE

DESCRIPTION : La sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas est un dispositif d'alimentation/de drainage vendu séparément (Fig. A). Elle entre dans I'estomac
par le biais d'une stomie gastrique. La sonde est maintenue en place (a l'intérieur du tractus de la stomie) a I'aide d'un ballonnet gonflable (Fig. A-1) et une tige externe a
profil bas (Fig. A-2). La tige externe contient deux orifices ; un qui porte I'étiquette « JEJUNALE » (vert phosphorescent) et un autre I'étiquette « GASTRIQUE » (blanc). A
I'intérieur de chaque orifice, se trouve une valve a sens unique qui s'ouvre lorsqu'on fixe le kit d'extension AMT sur l'orifice. Kits d'extension AMT (Figs. B et C) qui ont un
code de couleurs et qui font la liaison entre I'orifice d'alimentation et I'orifice de drainage. L'orifice JEJUNALE (vert phosphorescent) est utilisé pour alimenter ['intestin gréle.
L'orifice GASTRIQUE (blanc) est utilisé pour drainer I'estomac avec une succion lente et discontinue ou par drainage par gravité. Un troisiéme orifice portant I'étiquette

« BAL » est utilisé pour gonfler et dégonfler le ballonnet.

UTILISATION PREVUE : Le dispositif G-JET® d’AMT est destiné a la décompression/au drainage gastrique et a I'administration de nutrition entérale dans le duodénum distal
ou le jéjunum proximal. Le dispositif G-JET® ' AMT est destiné a étre posé par des professionnels de santé qualifiés. Le dispositif G-JET® d’AMT est destiné a étre utilisé par
des cliniciens et des aides-soignants/utilisateurs formés.

CONSIGNES D'UTILISATION : La sonde d'alimentation jéjunale transgastrique AMT est indiquée pour étre utilisée chez les patients qui ne peuvent pas absorber une nutrition
adéquate a travers I'estomac, qui ont des problemes de motilité intestinale, une sténose pyloro-duodénale, un grave reflux gastro-cesophagien, et qui présentent un risque
d'aspiration, ou chez ceux qui ont subi au préalable une importante cesophagectomie ou gastrectomie. L'utilisation de cette sonde est aussi indiquée cliniquement lorsqu'une
décompression gastrique et une alimentation jéjunale simultanées sont nécessaires. Cela inclut les patients chez qui la malnutrition existe déja, ou qui pourrait résulter de
troubles concomitants. La sonde d'alimentation transgastrique-jéjunale AMT est destinée aux patients adultes, adolescents, enfants et nourrissons de plus de 10 kg.
CONTRE-INDICATIONS : Parmi les contre-indications qui sont propres a la pose d'une sonde d'alimentation jéjunale transgastrique, on peut citer, entre autres, les sui-
vantes : ascite, interposition colique, hypertension portale, péritonite et obésité morbide.

COMPLICATIONS : Les complications suivantes peuvent étre associées a toute sonde d'alimentation jéjunale transgastrique : Dégradation de la peau « Infection ¢ Tissu
d'hypergranulation « Ulcéres gastro-duodénaux « Fuites intrapéritonéale « Nécrose de pression « Migration de la dérivation gastro-jéjunale < Perforation intestinale « Déloge-
ment du support de tube (ressort) « Intussusception

REMARQUE : Vérifier que I'emballage est intact. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou si la stérilisation de la sonde est compromise.

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 en utilisant le dispositif G-JET® d’AMT comprennent entre autres : Fournit un accés direct a I'estomac et au
jéjunum pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicament « Le dispositif peut étre posé pendant I'opération de pose initiale ou comme dispositif de
remplacement + La stabilisation en quatre points du déme externe réduit les mouvements susceptibles de provoquer I’apparition d’un tissu de granulation * Fournit une protec-
tion contre les fuites grace a des valves unidirectionnelles pour garantir que les patients ne rejettent pas les aliments et/ou médicaments * Les ports gastriques et jéjunaux
mutuellement exclusifs aident @ minimiser la possibilité d’alimentation accidentelle de I'estomac, qui pourrait présenter un danger d’étouffement et des problémes d’aspira-
tion « La distribution des médicaments et des aliments au patient estimmédiate et permet de subvenir aux besoins vitaux « Fabriqué en silicone de qualité médicale pour
réduire l'irritation de la peau et améliorer le confort du patient « Le dispositif est disponible en plusieurs tailles pour répondre aux besoins du patient

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Les caractéristiques de performance du dispositif G-JET® d’AMT comprennent entre autres : La conception a profil bas permet
une pose au ras de la peau « Structure interne unique de la sonde ; passant d’'une conception a trois lumiéres dans son segment proximal (gastrique) a une lumiére fonction-
nelle dans son segment distal (jéjunal) « La lumiére jéjunale offre une plus grande section transversale dans la partie jéjunale pour aider & prévenir I’obstruction « Technologie
anti-vrillage (16F et 18F uniquement) pour aider @ maintenir le flux « Passage effilé pour un ajustement plus sir « Ballonnet unique en forme de pomme congu pour réduire les
fuites et le risque d’arrachement accidentel du site de la stomie « Adaptateur de fil guide inclus dans le kit pour faciliter la pose *+ Congu avec deux sangles de sécurité qui
permettent un accés indépendant aux ports gastrique et/ou jéjunal « Le port jéjunal phosphorescent Glow Green offre une meilleure visibilité dans I’'obscurité pour faciliter
I'alimentation nocturne

MATERIAUX DU DISPOSITIF : Le dispositif G-JET® d’AMT est composé des matériaux suivants :Silicone de qualité médicale (80 %) » Thermoplastique de qualité médicale
(13 %) * Ressort en acier inoxydable (4 %) * Encre d'impression pour coussinet de qualité médicale (3 %) » Tubulure en acier inoxydable dans les dispositifs 16 Fr et 18 Fr.
VIE UTILE DE LA SONDE : Ce produit est conforme a la norme de biocompatibilité 1SO 10993 et il peut étre utilisé pour un contact permanent (pendant plus de 30 jours).
G-JET®: Les dispositifs d’alimentation extra plats sont destinés a étre périodiquement remplacés pour optimiser leurs performances, leur fonctionnement en pour des raisons
d’hygiéne. La longévité exacte du dispositif ne peut étre prédite. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son
utilisation et des conditions environnementales. La longévité normale du dispositif varie pour chaque patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de 1 @ 9 mois.
Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, le volume de remplis-
sage du lballonget, un traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et I'ensemble des soins
portés a la sonde.

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

SET D’ALIMENTATION : Les sets d’alimentation sont destinés a étre périodiquement remplacés pour optimiser leurs performances, leur fonctionnement et pour des raisons
d’hygiéne. AMT recommande de changer I'’ensemble au moins toutes les 2 semaines ou aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de santé. Les performances et le
fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation et des conditions environnementales. Parmi les facteurs qui peuvent conduire
a une réduction de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, la fréquence d’utilisation, un traumatisme du dispositif, I'ali-
mentation et les soins donnés au set d’alimentation.

Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des fissures, des accrocs, un exces d’accumulation de résidus, des moisissures, des champignons ou d’autres signes
de défaillance. Certains types d’utilisation peuvent user certains composants du dispositif plus vite que d’autres. Si la tubulure se durcit, il est recommandé de la remplacer
rapidement afin d’éviter une défaillance.

INSTRUCTIONS POUR LE SET D’ALIMENTATION

ALIMENTATION ET DECOMPRESSION PAR LA SONDE JEJUNALE TRANSGASTRIQUE AMT

:_es informations suivantes expliquent comment brancher les kits d'extension AMT de fagon appropriée et comment alimenter la personne par l'intestin gréle et décompresser

'estomac.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS CONNECTER LE SET DE RALLONGE A L’ORIFICE DE GONFLAGE DU BALLONNET.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS MEDICALES AYANT DES CONNECTEURS DE

PETIT DIAMETRE INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES APPAREILS ENTERAUX COMPATIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS

NON ENTERALES.

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

UNE UTILISATION INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES, OU D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN ORIFICE D’ALIMENTATION ENTERALE ET NON PAS A UN SET LV.

AVERTISSEMEhIJET : NE JAMAIS BRANCHER L'ORIFICE JEJUNAL SUR UN DISPOSITIF EXERGANT UNE SUCCION. NE PAS MESURER LES DECHETS SORTANT

DE L'ORIFICE JEJUNAL.

AVERTISSEMENT : S| VOUS UTILISEZ UN DISPOSITIF DE TYPE LEGACY (NON-ENFIT®), LE DISPOSITIF POURRAIT FAIRE UNE MAUVAISE CONNEXION AUX

SYSTEMES SUIVANTS : CONNECTEURS RESPIRATOIRES, INTRAVEINEUX, DE MANCHON DU MEMBRE, NEUROAXIAUX, EMBOUTS DE L’EQUIPEMENT DE

THERAPIE RESPIRATOIRE, CONNECTEURS DES CAPTEURS URINAIRES ET THERMIQUES DE L’EQUIPEMENT DE L'HUMIDIFICATION RESPIRATOIRE.

KIT D'EXTENSION POUR L'ALIMENTATION JEJUNALE

1. Retirer le couvercle de I'orifice d'alimentation jéjunale (Fig. A-3) qui se trouve dans la partie supérieure de la sonde d'alimentation jéjunale transgastrique AMT.

2. Insérer le kit d'extension avec adaptateur vert phosphorescent AMT (Fig. B) dans l'orifice vert phosphorescent portant I'étiquette « Jéjunale » en alignant le verrouillage et
le connecteur principal. Aligner la marque d'orientation noire du kit avec la ligne d'orientation noire correspondante sur I'orifice d'alimentation jéjunale.

3. Verrouiller le kit dans I'orifice d'alimentation jéjunale en appuyant sur le connecteur et en le faisant pivoter dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a sentir une
légere résistance (faire environ 3/4 de tour).

REMARQUE : Ne pas faire pivoter le connecteur au-dela du point d'arrét.

4. Fixer I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a utiliser. En cas d'utilisation d’'un bolus ou connecteur Luer, insérez fermement le connecteur en
tournant Iégérement dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place. Si vous utilisez un connecteur rotatif, tournez le connecteur fermement dans le sens horaire
dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place, tout en évitant une force excessive. Une fois connecté, ouvrez la pince pour permettre I'’écoulement.
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INSTRUCTIONS POUR LE SET D’ALIMENTATION

ALIMENTATION JEJUNALE

ATTENTION : Ne distribuez jamais de médicaments par le port d’alimentation jéjunal. Cela entraverait la sonde. Pour aider a prévenir la formation de caillots,

utiliser une pompe a alimentation pour faire passer la préparation a travers la lumiére jéjunale. Ne jamais permettre a la préparation de stagner dans la sonde.

1. Assembler les équipements : Préparation, kit d'alimentation, seringue d'irrigation, pompe d'alimentation entérale, eau de ringage de la sonde, et kit d'extension.

2. Laver vos mains avec de |'eau et du savon. Rincer vos mains et les sécher soigneusement.

3. Agiter la préparation et nettoyer la partie supérieure du récipient avant de I'ouvrir. Si vous n'utilisez pas toute la préparation, couvrir le récipient, écrire dessus la date et
I'heure, et le mettre dans le réfrigérateur. Jeter la préparation si vous ne I'avez pas utilisée au bout de 24 heures. Ne pas mélanger une nouvelle préparation avec une
préparation préalablement ouverte. En effet, il y a toujours des chances que cette derniére soit en mauvais état de conservation.

. Verser la préparation dans le sachet d'alimentation.

. Brancher le kit d'extension AMT (Fig. B) sur l'orifice vert phosphorescent qui porte I'étiquette « JEJUNAL ». Ouvrir la pince située sur le kit d'extension.

. Injecter la quantité d’eau prescrite dans le kit d'extension AMT au moyen d'une seringue d'irrigation de 35 ml incluse dans votre kit.

. Fixer le kit d'extension sur le connecteur du kit d'alimentation. Brancher la sonde du kit d'alimentation sur la pompe d'alimentation entérale. Suivre les consignes du fabri-
cant pour installer la pompe.

. Si la sonde d'alimentation a une pince, ouvrir cette derniére.

. Faire démarrer la pompe a alimentation.

10.Rincer l'orifice d'alimentation « jéjunale » TOUTES LES SIX HEURES en injectant la quantité d’eau prescrite. NE PAS UTILISER LA FORCE.

REMARQUE : Si pendant I'alimentation vous décompressez simultanément I'estomac et si vous voyez que la préparation passe par l'orifice de drainage gastrique, arréter

I'alimentation et avertir votre spécialiste.

11. Lorsque I'alimentation est terminée, remettre la pince sur le kit d'alimentation et débrancher la sonde du kit d'alimentation du kit d'extension.

12.tRincer soigneusement le kit d'extension et la sonde d'alimentation en injectant la quantité d’eau prescrite. Débrancher le kit d'extension du connecteur du kit d'alimenta-

ion.

ASSEMBLAGE DU KIT D’EXTENSION POUR DECOMPRESSION GASTRIQUE OU DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS

1. Retirer le couvercle de I'orifice d'alimentation jéjunal (Fig. A-4) qui se trouve dans la partie supérieure de la sonde d'alimentation jéjunale transgastrique AMT.

2. Insérer le kit d'extension gastrique AMT (Fig. C) dans l'orifice blanc portant I'étiquette « GASTRIQUE » en alignant le verrouillage et le connecteur principal. Aligner la
marque d'orientation noire du kit avec la ligne d'orientation noire correspondante sur l'orifice de décompression gastrique.

3. Verrouiller le kit dans I'orifice de décompression gastrique en appuyant sur le connecteur et en le faisant pivoter DANS LE SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE
jusqu'a sentir une légere résistance (faire environ 3/4 de tour).

REMARQUE : NE PAS faire pivoter le connecteur au-dela du point d'arrét.

4. Fixer I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a utiliser. En cas d'utilisation d’un bolus ou connecteur Luer, insérez fermement le connecteur en
tournant [égérement dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place. Si vous utilisez un connecteur rotatif, tournez le connecteur fermement dans le sens horaire
dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place, tout en évitant une force excessive. Une fois connecté, ouvrez la pince pour permettre I'’écoulement.

ATTENTION : Ne pas utiliser de pompe a succion continue ou de puissante succion discontinue. Une forte pression pourrait obstruer la sonde ou blesser les

tissus de I'estomac et provoquer des saignements.

DECOMPRESSION GASTRIQUE

Certains spécialistes recommandent de décomprimer I'estomac (faire sortir |'air ou les fluides) avant ou aprés I'alimentation. SUIVRE LES INSTRUCTIONS DE VOTRE

SPECIALISTE. Brancher le kit d'extension AMT sur l'orifice blanc du kit de décompression gastrique portant I'étiquette « GASTRIQUE ». L'extrémité du kit d'extension pourra

rester ouvert pour un drainage par gravité ou branchée sur une pompe de succion a profil bas. Cela permet aux liquides contenus de I'estomac de se déverser et aux gaz

d'étre libérés. Rincer 'orifice de décompression gastrique TOUTES LES SIX HEURES en injectant la quantité d’eau prescrite. Ne pas utiliser de pompe a succion continue ou
de puissan{e succion discontinue. Une forte pression pourrait avoir pour conséquence I'obstruction de la sonde ou de blesser les tissus de I'estomac, ce qui provoquerait des
saignements.

RETIRER LE KIT D'EXTENSION

1. Lorsque l'usage est terminé, rincer en injectant une quantité d’eau prescrite. Fermez la pince pour éviter les fuites tout en retirant le kit d’extension. Retirez le kit d’exten-
sion d’alimentation en maintenant le bouton en place, saisissez le connecteur du kit d’extension, tournez de 3/4 de tour vers la gauche (DANS LE SENS INVERSE DES
AIGUILLES D’'UNE MONTRE) pour le déverrouiller et retirez délicatement le kit d’extension du bouton. Mettre le bouchon en place pour garder la lumiére propre.

2. Le kit d’extension doit étre nettoyé avec du savon et de I'eau et bien rincé. Entreposer dans un endroit propre et sec. Ne jamais utiliser un lave-vaisselle pour le nettoyage.

G-JET® DEVICE - UTILISATION ET ENTRETIEN, EN GENERAL

RECOMMANDATIONS GENERALES POUR LE RINGAGE : Un bon ringage de la sonde est la meilleure fagon d'éviter I'obstruction de la sonde et de maintenir sa perméa-

bilité. Voici quelques recommandations a suivre pour éviter |'obstruction de la sonde et pour maintenir sa perméabilité.

« Rincer la sonde d'alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures lorsque I'alimentation pratiquée est continue, a chaque fois que I'alimentation est interrompue, avant et
aprés chaque alimentation discontinue, ou au moins toutes les 8 heures en cas de non-utilisation de la sonde.

 Utiliser une seringue d'une capacité de 30 a 60 ml. Ne pas utiliser de seringues de plus petite taille car cela peut augmenter la pression sur la sonde et représenter un
risque potentiel de rupture pour les sondes les plus fines.

 Utiliser de I'eau du robinet a température ambiante pour le ringage de la sonde. Il faut utiliser de I'eau stérile lorsque la qualité de I'eau distribuée par la municipalité est de
qualité douteuse. La quantité d'eau a injecter dépendra des besoins du patient, de son état clinique, et du type de sonde utilisé¢, mais le volume moyen varie entre 10 et 50
ml chez les adultes et entre 3 et 10 ml chez les bébés. L'état d'hydratation influence également le volume d'eau utilisé pour rincer les sondes d'alimentation. Dans la plupart
des cas, I'augmentation du volume d'eau utilisé peut éviter le recours a un fluide intraveineux supplémentaire. Toutefois, les patients présentant une insuffisance rénale ou
toute autre restriction de fluides doivent recevoir un volume minimal de ringage permettant de garantir la perméabilité de la sonde.

« Rincez la sonde d’alimentation avant et aprés la distribution de médicaments et entre chaque médicament. Cela empéchera toute interaction des médicaments avec la
préparation et toute obstruction de la sonde pouvant étre causée par une telle interaction. Utiliser des médicaments liquides aussi souvent que possible et consulter votre
pharmacien pour déterminer si vous pouvez écraser des médicaments solides et les mélanger avec de I'eau. Si cela ne présente aucun danger, réduisez les médicaments
solides en poudre fine et dissolvez la poudre dans de I'eau chaude avant de la faire passer dans la sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de médicaments & enrobage
entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation. Eviter d'utiliser des solutions irrigantes acides telles que le jus de canneberge et les boissons a cola pour rincer
les sondes d'alimentation car leur acidité combinée aux protéines de la préparation peuvent contribuer a I'obstruction de la sonde.

« Do Ne pas trop forcer pour rincer la sonde. Si vous forcez trop vous risquez de perforer la sonde et d'infliger des blessures au tractus gastro-intestinal du patient.

« Noter I'heure et la quantité d'eau utilisée dans le dossier médical du patient. Cela permettra a toute personne prenant soin du patient de surveiller ses besoins au plus prés.

DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS : Utiliser des médicaments liquides aussi souvent que possible et consulter votre pharmacien pour déterminer si vous pouvez écraser

des médicaments solides et les mélanger avec de I'eau. Si cela ne présente aucun danger, réduisez les médicaments solides en poudre fine et dissolvez |la poudre dans de

I'eau avant de |a faire passer dans la sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de médicaments & enrobage entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation.

Rincer la sonde avec la quantité d'eau prescrite a |'aide d'une seringue.

OCCLUSION DE LA SONDE : Les obstructions sont généralement provoquées par une accumulation de la préparation a l'intérieur de la sonde. Les fluides corporels et les

médicaments peuvent également provoquer une obstruction de la sonde. Empécher que cela n'arrive en ringant soigneusement la sonde TOUTES LES SIX HEURES en

injectant la quantité d’eau prescrite. Si le flux manque d'entrain, injecter doucement de I'eau et la laisser ressortir de la sonde jusqu'a ce que la sonde se soit désobstruée. Si
vous sentez trop de résistance et que vous ne pouvez pas injecter la moindre quantité d'eau, il se peut que le tube ait besoin d'étre repositionné ou remplacé suite a la forma-
tion de boucles. Une forte pression peut provoquer une rupture de la sonde. Ne pas insérer le moindre corps étranger dans la sonde. En effet, un corps étranger pourrait
trouer la sonde. Si aucune de ces mesures ne fonctionne, consulter votre spécialiste.

Toute occlusion de la sonde est généralement causée par : Des techniques de ringage inappropriées « Un défaut de ringage aprés une fuite de résidus gastriques * Distribu-

tion inappropriée de médicaments « Des morceaux de médicaments « Des médicaments visqueux « Des préparations épaisses, telles que les préparations concentrées ou

enrichies qui sont généralement plus épaisses et plus susceptibles d'obstruer les sondes que les préparations classiques * Une contamination de la préparation entrainant
une coagulation « Des reflux de sucs gastriques ou intestinaux qui remontent dans la sonde.

© © No oA
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G-JET® DEVICE - UTILISATION ET ENTRETIEN, EN GENERAL

POUR DESOBSTRUER UNE SONDE )

AVERTISSEMENT : NNEXERCEZ JAMAIS UNE FORCE OU UNE PRESSION EXCESSIVE LORS DE LA DISTRIBUTION D’ALIMENTS OU DE MEDICAMENTS OU

LORS D’UNE TENTATIVE DE DEGAGEMENT D’'UNE OBSTRUCTION DANS LA TUBULURE. CECI POURRAIT PROVOQUER LA RUPTURE DE LA TUBULURE OU _

UN ENDOMMAGEMENT DE LA STRUCTURE SOUTENANT LA TUBULURE. SI L'OBSTRUCTION NE PEUT ETRE DEGAGEE OU QUE LA TUBULURE EST REGULIE-

REMENT OBSTRUEE, CECI PEUT INDIQUER QUE LE DISPOSITIF DOIT ETRE REMPLACE. LE NON-RESPECT DE CET AVERTISSEMENT PEUT CAUSER UNE

DEFAILLANCE DU DISPOSITIF ET/OU DES BLESSURES GRAVES DU PATIENT (PAR EX., IRRITATION OU PERFORATION DE L'INTESTIN).

1. Veiller a ce que la sonde d'alimentation ne forme pas de boucles et ne soit pas obstruée.

. Si une obstruction est visible au-dessus de la surface de la peau, masser doucement ou appuyer légérement sur la sonde avec vos doigts pour désobstruer la sonde.

. Placer ensuite une seringue remplie d'eau chaude dans le raccord du cathéter dans I'adaptateur ou la lumiére appropriée de la sonde et tirer doucement sur celle-ci, puis

abaisser le poussoir pour déloger le bouchon.

. Si le bouchon persiste, renouveler I'étape N° 3. Une légeére succion alternant avec la pression exercée par la seringue permettra de venir a bout de la plupart des obstructions.
. Si cela ne marche pas, consulter votre médecin. Ne pas utiliser de jus de canneberge, de boissons a base de cola, d’attendrisseurs de viande ou encore de la chymotryp-
sine, car ces produits peuvent provoquer des bouchons ou étre a l'origine d'effets secondaires chez certains patients. Si le bouchon est persistant et que vous n'arrivez

pas a en venir a bout, il faut alors remplacer la sonde.

TISSU DE GRANULATION : Un petit surplus de tissu tout autour de la stomie démontrant simplement I'effort de cicatrisation de I'organisme. C'est tout a fait normal. Il est

également normal que ce surplus de tissu sécrete une petite quantité de mucosité. Si le tissu saigne excessivement, suppure, ou entre en interaction avec la tige externe,

consulter votre spécialiste.

SYMPTOMES INHABITUELS : Consulter votre médecin traitant si I'un des symptomes suivants se manifeste : Douleurs abdominales + Géne abdominale * Sensibilité au

toutfher aud niveau de I'abdomen * Distension abdominale « Etourdissements ou évanouissements « Fiévre prolongée inexpliquée « Saignements excessifs dans la sonde ou

sur la sonde.

DIARRHEE : Il se peut que le débit soit trop rapide. Dans ce cas, diminuer le débit puis le réaugmenter progressivement jusqu'a atteindre le débit prescrit. La dilution de la

préparation avec de I'eau pourrait ralentir la diarrhée, mais consulter votre spécialiste, avant de la faire « Préparer une préparation fraiche pour chaque alimentation. Jeter

toute préparation inutilisée au bout de 24 heures « Vos instruments doivent étre parfaitement propres. Préparer suffisamment de préparation pour huit heures. Laver, rincer et
sécher les instruments aprés chaque utilization « Si la diarrhée persiste pendant plus de trois jours malgré vos efforts, consulter votre spécialiste * Ne jamais essayer de
brancher un bol intraveineux sur l'orifice d'alimentation « jéjunal ».

SOINS DE LA STOMIE : Nettoyer le site avec du sérum physiologique classique trois fois par jour afin de retirer la faible quantité de mucosité qui s'accumule normalement

tout autour de la stomie. Si cette mucosité seche, elle risque d'irriter la peau. Appliquer un peu d'eau pour nettoyer les mucosités seches. Une fois que la stomie est guérie, le

mieux est de la nettoyer avec de I'eau savonneuse. Un bandage n'est pas nécessaire car il contribuerait a la macération et a l'infection de la peau. A moins que cela ne vous
ait été recommandé par votre spécialiste, éviter les onguents ou les poudres médicamenteuses. NE PAS utiliser d'huile minérale ni de produits élaborés a base de pétrole

(tels que la vaseline). NE PAS FAIRE PIVOTER LA SONDE. Il NE FAUT PAS faire pivoter les sondes d'alimentation jéjunale car risquent de former des boucles. Si la sonde

forme des boucles, consulter votre fournisseur d'équipements médicaux.

ENTR(IjETIEN DU BALLONET : Il est recommandé de vérifier le volume du ballonnet au moins toutes les deux semaines ou comme recommandé par votre professionnel de

soins de santé.

REMARQUE : Remplir & nouveau le ballonnet avec de I'eau stérile ou distillée, et non pas avec de I'air ni avec une solution saline. Une solution saline peut entrainer une

cristallisation et une obturation de la valve ou de la lumiére du ballonnet, et I'air peut s'échapper, ce qui provoquerait son dégonflement. Veiller a utiliser la quantité d'eau

recommandée car un volume d'eau excessif pourrait causer une obstruction de la lumiére ou raccourcir la durée de vie du ballonnet et un volume d'eau insuffisant ne garanti-
rait pas le maintien de la sonde.

Personnel Hospitalier : Insérer une seringue Luer Slip dans l'orifice de gonflage du ballonnet (Fig. A-5) et retirer le fluide contenu dans ce dernier tout en maintenant la

sonde en place. Comparer la quantité d'eau contenue dans la seringue avec la quantité d'eau recommandée ou avec la quantité initialement prescrite et indiquée dans le

dossier médical du patient. Si cette quantité est inférieure a la quantité recommandée ou prescrite, remplir le ballonnet avec I'eau que vous avez retirée, puis ajouter la quan-
tité nécessaire pour faire en sorte que le ballonnet contienne la quantité d'eau recommandée et prescrite. Noter que lorsque vous dégonflez le ballonnet, des résidus gas-
triques peuvent s'échapper tout autour de la sonde. Inscrire la quantité de fluide, la quantité de fluide a remplacer (le cas échéant), la date et I'neure dans le dossier médical
du patient. Attendre entre 10 et 20 minutes et renouveler la procédure. Le ballonnet fuit s'il a perdu du fluide, et la sonde devra étre remplacée. Un ballonnet dégonflé ou
percé peut entrainer le délogement ou le déplacement de la sonde. Si le ballonnet est percé, il faudra le remplacer. Maintenir la sonde en place avec du sparadrap, puis
suivre la procédure habituelle de votre hopital et/ou appeler votre médecin pour qu'il vous donne les instructions a suivre.

L'utilisateur Final : Il est recommandé de vérifier le volume du ballonnet au moins toutes les deux semaines ou comme recommandé par votre professionnel de soins de

santé. Tout en maintenant la tige externe en place, insérer une seringue Luer Slip dans I'orifice de gonflage du ballonet (Fig. A-5). Expulser I'eau du ballonnet. La quantité

d'eau expulsée du ballonnet devra étre égale a la quantité d'eau prescrite. Si la quantité d'eau expulsée est inférieure a la quantité d'eau prescrite, la remplacer par la quanti-
té recommandée par votre spécialiste. Ne jamais ajouter de I'eau avant d'expulser d'abord la totalité de I'eau contenue dans le ballonnet. REMARQUE : L'utilisation d'une
seringue Luer Lock risque de rendre cette opération encore plus difficile. Il est recommandé d'utiliser une seringue Luer Slip.

LISTE DE CONTROLE POUR LE TRAITEMENT QUOTIDIEN ET L'ENTRETIEN

¢ Evaluer I'état du patient

« Evaluer |'état du patient en lui demandant s'il a mal, s'il sent une certaine pression ou géne, si cela chauffe, gratte, si sa stomie est purulente ou s'il a besoin d'un
drainage gastro-intestinal.
« Evaluer |'état du patient en recherchant de tout signe de nécrose de pression, de toute dégradation de la peau ou formation d'un tissu d'hypergranulation.
« Nettoyer le site de la stomie
o Utiliser de I'eau chaude et un savon doux.
« Décrire un mouvement circulaire partant de la sonde vers I'extérieur. Nettoyer les sutures, les tiges externes et tout appareil de stabilisation a I'aide d'un applicateur
coton-tige.
. Rincer soigneusement et bien sécher.
o Evaluer I'état de la sonde
« Observer la sonde en recherchant de toute anomalie telle qu'un endommagement, une obstruction ou une décoloration anormale.
« Nettoyer la sonde d'alimentation
« Utiliser de I'eau chaude et un savon doux, prenant soin de ne pas trop tirer ni de manipuler la sonde de fagon excessive.
« Rincer soigneusement et bien sécher.
« Nettoyer les orifices d'alimentation jéjunale, gastrique et I'orifice de gonflage du ballonnet
o Utiliser un applicateur coton-tige ou un linge doux pour retirer tout résidu de la préparation et de médicaments.
« Ne pas faire pivoter la tige externe
« Car cela encourage la formation de boucles et peut provoquer le déplacement de la tige externe.
« Vérifier la position de la tige externe
 Vérifier que la tige externe reste au-dessus de la peau sur 2 a 3 mm.
e Rincer la sonde d'alimentation
« Rincer la sonde d'alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures lorsque I'alimentation pratiquée est continue, a chaque fois que I'alimentation est interrompue, ou
au moins toutes les 8 heures en cas de non-utilisation de la sonde. .
 Rincer la sonde d'alimentation apres avoir retiré tout résidu gastrique potentiel. Rincez la sonde d’alimentation avant et aprés la distribution de médicaments. Eviter
d'utiliser des solutions irrigantes acides telles que le jus de canneberge et les boissons a base de cola pour rincer les sondes d'alimentation.

REPLACEMENT DE LA SONDE N L , L. )

AVERTISSEMENT : LE RETRAIT DE LA SONDE DOIT ETRE DE PREFERENCE EFFECTUE PAR UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE DUMENT QUALIFIE. LA

FERMETURE SPONTANEE DE LA STOMIE PEUT SE MANIFESTER DANS LES VINGT-QUATRE (24) HEURES SUIVANT LE RETRAIT DE LA SONDE. INSERER UN

NOUVEAU DISPOSITIF SI L'ALIMENTATION ENTERALE PAR CETTE VOIE EST ENCORE NECESSAIRE. S| ON SOUHAITE QUE LA STOMIE CICATRISE, APPLI-

QUER UN BANDAGE PAR DESSUS LE SITE DE LA STOMIE.

1. La sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas AMT doit étre réguli€rement remplacée pour garantir sa performance optimale. Il est recommandé de controler
fréquemment sa bonne performance. Les obstructions ou la réduction du débit sont des indicateurs d'une mauvaise performance.

2. La sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas AMT doit étre exclusivement utilisée par ou sous la surveillance de professionnels de la santé diment formés
a la pose de sondes de gastrostomie percutanée. Il est recommandé que la personne utilisant cette sonde ait une parfaite compréhension des principes techniques, des
applications cliniques et des risques associés a la pose d'une sonde de gastrostomie percutanée.

3. Contacter un infirmier ou un médecin pour tout remplacement de la sonde d'alimentation jéjunale transgastrique a profil bas AMT.

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.
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INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM

Des essais non cliniques ont démontré que la sonde d'alimentation G-JET® doit étre soumise a une résonance magnétique. Elle peut étre scannée en toute sécurité dans les
conditions suivantes :
* Champ magnétique statique d'1,5 Tesla (1,5 T) ou de 3,0 Tesla (3,0 T).
« Champ magnétique a gradient spatial pouvant aller jusqu'a :
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) pour les systémes de 1,5 T
* 5,720 G/cm (57,20 T/m) pour les systémes de 3,0 T
« Débit d'absorption spécifique moyen maximum pour le corps tout entier (DAS) de :
* 4 W/kg pour un balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement normal a 1,5 T.
* 4 \W/kg pour un balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement normal a 3,0 T.
Chauffage par radio-fréquence 1,5 T : Dans I'un cadre d'un essai non clinique mené avec une bobine d'excitation magnétique, la sonde d'alimentation G-JET® produit une
augmentation de température inférieure a 1 °C a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum pour le corps tout entier de 4 W/k, comme évalué par calorimétrie
pendant 15 minutes de balayage dans un scanner de RM Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T avec le logiciel SYNGO MR B17.
Chauffage par radio-fréquence 3,0 T : Dans I'un cadre d'un essai non clinique mené avec une bobine d'excitation magnétique, la sonde d'alimentation G-JET® produit une
augmentation de température inférieure a 1 °C a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps tout entier de 4 W/k, comme évalué par calorimétrie pendant 15
minutes de balayage dans un scanner de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3,0 T avec le logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.
Artéfact de résonance magnétique 3,0 T : Dans le cadre d'un essai mené avec un systéme de 3 T avec des séquences d'écho de gradient, la forme de I'artéfact d'imagerie
suit plus ou moins le contour de la sonde et s'étend radialement jusqu'a 2 cm de I'implant.
REMARQUE : Une carte de résonance magnétique et sécurité de I'environnement a été fournie dans ce kit. Veuiller conserver cette carte sur vous pour vos dossiers. Vous
pourrez donner cette carte a votre radiologue lorsque vous subirez une IRM.

DEPANNAGE

La performance a long terme et les fonctionnalités du dispositif sont tributaires de son utilisation adéquate selon les instructions d’utilisation et de I'environnement et de divers
facteurs. Bien que I'on s’attende a ce que vous utilisiez votre sonde d’alimentation sans probléme, des problémes inattendus peuvent parfois se produire. La section qui suit
couvre un certain nombre de fonctionnalités et de points relatifs au fonctionnement et la fagon de prévenir ce genre de situation.

[Fuites ou obstruction de la valve anti-reflux : la fuite ou I'obstruction de la valve anti-reflux se produit généralement en raison de la présence de résidus (aliments,
médicaments, contenu de I'estomac, etc.) coincés dans la région de la valve et qui empéchent sa fermeture compléte. S’assurer que le dispositif est rincé apres chaque
utilisation. Une pression excessive dans I'estomac put également causer des fuites (voir la section sue la DECOMPRESSION). Dans de rares cas, la valve peut également étre
inversée. Insérer 'ensemble de rallonge dans I'orifice pour réamorcer la valve si cela se produit. Evitez d’exercer une pression excessive lors de la distribution dans le
dispositif, car cela peut a terme provoquer une déchirure de la valve.

Fuite du ballonnet : Si le ballonnet se dégonfle, le dégonfler complétement. Comparer la quantité d'eau contenue dans la seringue avec la quantité d'eau recommandée ou
avec la quantité initialement prescrite et indiquée dans le dossier médical du patient. Gonfler le ballonnet selon le volume de remplissage recommandé. Attendre entre 10 et 20
minutes et renouveler la procédure. Le ballonnet fuit s'il a perdu du fluide, et la sonde devra étre remplacée. Ne pas dépasser la quantité de remplissage maximale admissible.
Utiliser I'orifice de gonflement du ballonnet uniquement pour le gonfier et le dégonfler. Les autres utilisations peuvent entrainer desfuites sur le ballonnet ou une défaillance du
dispositif. REMARQUE : Le ballonnet est constitué d’un matériau semi-perméable et peut perdre une petite quantité de volume de remplissage au fil du temps en fonction de
I’environnement et des conditions d’utilisation

Un accroc s’est formé : Les accrocs peuvent se produire suite a un contact avec un objet pointu ou abrasif, une force ou une pression excessive. En raison de la nature molle
et confortable de la matiére a partir de laquelle le dispositif est fabriqué, de petits accrocs, peuvent rapidement s’agrandir ou le dispositif peut tomber en panne Si un accroc est
Iremarqué sur le dispositif, envisager de remplacer le produit et vérifier s’il y a des sources de tension, de force, ou quelque chose de tranchant qui sont peut-étre a I'origine de
"accroc.

|Fuite au niveau de la valve du ballonnet : Une fuite au niveau de cette valve est généralement due a la présence de résidus dans la valve de remplissage. Toujours utiliser
une seringue propre lors du gonflage du ballonnet et seulement gonfler avec I'eau au travers de la valve. Des fuites peuvent aussi se produire si la valve est coincée en raison
d’'un enfoncement trop profond de la seringue Insérer la seringue dans I'orifice du ballonnet si la fuite se produit a essayer de réamorcer la valve. Il peut étre nécessaire de
faire plusieurs tentatives pour réamorcer la valve.

Odeur fétide provenant du dispositif : Une odeur fétide peut se produire si le dispositif n’est pas correctement rincé aprés chaque utilisation, en cas d'infection, ou de la
formation d’une croissance a l'intérieur du dispositif. Si une mauvaise odeur provient du dispositif, il doit étre vidangé et le site de stomie doit étre délicatement nettoyé avec de
I’eau chaude et du savon. Si I'odeur fétide ne disparait pas, il est recommandé de contacter votre professionnel de santé.

Le bouchon ne reste pas fermé : S’assurer que le bouchon est fermement et completement enfoncé dans le connecteur de verrouillage. Si le bouchon ne reste pas fermé,
;/érifierhsi I?j bouchon et la zone de I'orifice d’alimentation ne présentent pas une accumulation de résidus. Nettoyer le surplus d’accumulation de résidus avec un chiffon et de
"eau chaude.

Décoloration du dispositif : Le dispositif peut se décolorer apres des jours a des mois d'utilisation. Ceci est normal et dépend des types d’aliments et de médicaments
utilisés avec le dispositif.

Le ballonnet ne se gonfle ou ne se dégonfle pas : Les problémes relatifs au gonflement ou au dégonflement du ballonnet se produisent généralement a cause de résidus
qui bloquent la lumiére de remplissage. Toujours utiliser une seringue propre lors du gonflage du ballonnet. Dans quels rares cas, des moisissures peuvent se développer a
I'intérieur de la tubulure et en bloquer la lumiére. La croissance des champignons peut survenir en fonction de I’environnement du patient et de I'alimentation/des médicaments
distribués via le dispositif. Si le ballonnet ne se dégonfle pas, contactez votre professionnel de la santé pour le retrait. Si le probleme de dégonflage provient de moisissures, il
peut étre nécessaire d’éliminer les sources de croissance fongiques ou d’administrer des médicaments antifongiques.

Le ballonnet est déformé : Ne pas oublier de gonfler le ballonnet et de I'inspecter avant sa mise en place pour en vérifier sa symétrie. La déformation du ballonnet se produit
généralement en raison d’une force excessive ou d’'une tension sur le dispositif (traction du ballonnet hors de la stomie quand il est gonflé). Cela peut se produire quand le
dispositif est trop court pour le site de stomie du patient. De plus, un dispositif qui est placé trop prés du pylore peut entrainer une déformation du ballonnet et un blocage du
pylore. Les ballonnets peuvent étre délicatement massés en symétrie avec les doigts s'ils ne sont pas excessivement déformés. Le dispositif doit étre remplacé si ballonnet est
excessivement déforme.

L’ajustement du dispositif est trop serré ou trop lache : L’ajustement du ballonnet peut étre adapté en modifiant son volume selon la gamme de volume de gonflage du
ballonnet donnée dans le Tableau 1. Si I'ajustement du ballonnet est trop lache, il est recommandé d’augmenter le volume de remplissage ballonnet, mais pas au-dela du
volume de remplissage maximum. Si I'ajustement du ballonnet est trop serré, il est recommandé de diminuer le volume de remplissage du ballonnet, mais pas en dega du
volume de remplissage minimum. Si le dispositif ne s’ajuste pas bien dans la gamme de volume de remplissage donnée, il sera nécessaire d’installer un nouveau dispositif.
Défaillance du verrouillage ou fissure : Le verrouillage a été congu pour résister a des forces extrémes sans se décrocher ou se fissurer. Cependant, la cohésion et |a
résistance du matériau peuvent diminuer durant une utilisation prolongée en fonction des médicaments et de I'alimentation utilisée dans le dispositif. Des forces excessives
pendant une longue période d'utilisation peuvent également réduire la cohésion ou la résistance des matériaux. Le dispositif doit étre remplace si le verrouillage est fissuré, il
fuit, ou se sépare du dispositif.

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

[Flux réduit ou tubulure obstruée : La tubulure peut étre obstruée en raison d’un mauvais ringage aprés utilisation, I'utilisation de médicaments mal pulvérisés, I'utilisation de
formules alimentaires épaisses, un reflux gastrique, et/ou la croissance de moisissures. S’il est obstrué, se reporter a la section UTILISATION ET ENTRETIEN, EN GENERAL
pour des instructions sur la fagon de désobstruer le dispositif. En cas d’obstruction récalcitrante, le dlsposmf devra étre remplacé. AVERTISSEMENT : CECI POURRAIT
PROVOQUER LA RUPTURE DE LA TUBULURE QU UN ENDOMMAGEMENT DE LA STRUCTURE SOUTENANT LA TUBULURE. SI L'OBSTRUCTION NE PEUT ETRE
DEGAGEE OU QUE LA TUBULURE EST REGULIEREMENT OBSTRUEE, CECI PEUT INDIQUER QUE LE DISPOSITIF DOIT ETRE REMPLACE. LE NON-RESPECT DE
CET AVERTISSEMENT PEUT CAUSER UNE DEFAILLANCE DU DISPOSITIF ET/OU DES BLESSURES GRAVES DU PATIENT (PAR EX., IRRITATION OU
PERFORATION DE L'INTESTIN).

Com a le avec I'ensemble d'alimentation MIC-KEY®
es une marque déposée inscrite de Avent, Inc.
ENFlt est une marque déposée inscrite de Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 28




VIKTIG ADVARSEL OG RISIKO

Les fglgende advarsler og |nstruk310ner for du bruker AMT G-JET®-enheten. Blir ikke disse retningslinjene fulgt, vil det kunne fare til feil med utstyret og alvorlig personskade
ogleller ded. AMT G-JET" anses a vaere trygg for den bruken den er beregnet & brukes pa, saframt den brukes i trad med retningslinjene som er angitt i disse instruksjonene.

FOR PLASSERING:
« Komponentene leveres sterile: Bare til bruk hos én bruker. Skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres.
« For plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile barrieren blir brutt, ikke bruk produktet.

PLASSERING AV ENHETEN :

« Pa grunn av plasseringen av slangestgtten (fjseren) skal enheten ikke kuttes til annen lengde. Ikke skjeer av den distale enden for a tilpasse den jejunale lengden. Hvis dette
gjeres, fiernes den myke, spisse enden av sonden og slangestgtten vil bli ek sponert.

« Suturslgyfen i den distale enden av sonden brukes oftest ved endoskopisk plassering. Hvis denne suturslgyfen pa sonden ikke er ngdvendig til den planlagte
plasseringsmetoden, anbefales det & skjeere Forsiktig denne av og fierne suturslayfen fer plassering. IKKE brukoverdreven kraft for a ta av suturslgyfen, da dette vil kunne
skade den smale enden av roret.

« Det ma utferes en gastropexi for & fiksere ventrikkelen til fremre bukvegg nar innferingsstedet for ernzeringssonden er fastlagt, stomiapningen dilatert og malt, fer sonden
settes inn for fgrste gang for a sikre pasientens sikkerhet og komfort. Lengden av sonden bgr veere tilstrekkelig for plassering forbi treitz' ligament. Bruk ikke
retensjonsballongen pa ernaeringssonden som utstyr ved gastropexi. Ballongen kan sprekke og ikke gi feste av ventrikkelen til fremre bukvegg.

« Valg av riktig sterrelse pa ernzeringssonde er sveert viktig for sikkerhet og komfort hos pasienten. Mal lengden av pasientens stomi med maleslangen for stomi. Lengden av
skaftet pa den valgte ernaeringssonden ber veere den samme som lengden pa stomien. En ernaeringssonde i upassende sterrelse kan forarsake nekrose, buried bumper-
syndrom (fastgrodd ballong i ventrikkelveggen) og/eller hypergranulert vev.

« Det anbefales at utstyret fiernes av en kvalifisert lege. Spontan lukking av stomien kan forekomme allerede tjuefire (24) timer etter fierning. Sett inn en ny sonde dersom
enteral erngering fremdeles er indisert. Hvis det er enskelig med lukking av stomien, sett pa en bandasje over stomistedet.

GENERREL UTSTYRETS:
« Ikke overskrid totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i ballongen.

« Den jejunale porten skal ikke tilkobles til sug. Ikke mal rester gjennom den jejunale porten. Ikke bruk kontinuerlig eller hyppige intermittente sug. Hoyt trykk kan gi
sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake bladning.

« Ikke kanaliser legemidler gjennom den jejunale mateporten. Dette vil tilstoppe sonden. For & unnga tilstopping skal du bruke en matepumpe til & levere ernzeringsvaeske i
den jejunale lumen. lkke la ernzeringsvaeske bli stdende i sonden.

« Denne enheten er kun ment a kobles til kompatible enterale enheter. Ikke bruk for ikke-enterale anvendelser.

« Ikke bruk overdreven kraft eller trykk nar nzering kanaliseres, under medisinering eller under forsgk pa a fierne en tilstopning i slangen. Dette vil kunne fore til at slangen
brister eller fore til skade pa rorets stottestruktur. Dersom tilstopninger ikke kan fiernes eller dersom reret tilstoppes ofte, kan det bety at utstyret ma skiftes ut. Dersom ikke
denne advarselen blir fulgt, vil det kunne fore til feil pa utstyret og/eller alvorlig pasientskade.

* Do Ikke bruk overdrevent trykk for & skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake skade pa mage-tarmkanalen. Bruk en 30 til 60 ml sproyte. lkke
bruk sproyter av mindre storrelser da dette kan gke trykket pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder.

« Denne enheten er ment for engangsbruk. Ikke bruk, behandle eller steriliser dette medisinske apparatet pa nytt. | motsatt fall, kan det ga ut over
biokompatibilitetsegenskapene, enhetens ytelse og/eller materiell integritet; noe som kan fare til potensiell pasientskade, sykdom og/eller ded.

NAR DU ANVENDER EN UTSTILLINGS SET ELLER OVERGANGS ADAPTER:
o Aldri koble forlengelsessettet til ballonginnblasningsporten.

« Denne enheten kan feilkobles med kontakter med sma hull til andre helsetjenesteprogrammer. Bare bruk denne enheten for & koble til kompatible enterale enheter. Ikke
bruk for ikke-enterale anvendelser.

« Bare trekk til for hand. Bruk aldri stor kraft eller et verktoy for & stramme en roterende kontakt. Feil bruk kan fere til sprekker, lekkasje eller andre feil.
« Kontroller at enheten kun er koblet til en enteral port, og ikke til et iv-sett.

FYLLVOLUMER FOR BALLONG

Fyll ballongen med henhold til felgende:
» Slangestarrelse 14 Fr og 16 Fr: Fyll ballongen med 3-5 ml sterilt eller destillert vann.

Tabell 1 FORSIKTIG: Ikke overskrid 5 ml totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i
Fr-storrel Minimum Anbefalt Maksimalt | ballongen.
r-storrelse fyllingsvolum | fyllingsvolum |fyllingsvolum | ¢ Slangestarrelse 18 Fr: Fyll ballongen med 7-9 ml sterilt eller destillert vann.
14FR & 16 FR 3ML 4 ML 5ML FORSIKTIG: Ikke overskrid 9 ml totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i
ballongen.
18 FR 7ML 8 ML ML » Slangestarrelse 22 Fr: Fyll ballongen med 8-12 ml sterilt eller destillert vann.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML FORSIKTIG: Ikke overskrid 12 ml totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i
ballongen.
INNHOLD I SETTET

FORSIKTIG: Komponentene leveres sterile: Bare til bruk hos én bruker. Skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres.
Kun til enteral ernaering og/eller legemidler.

INNHOLD I SETTET

(1) Lavprofil transgastrisk-jejunal ernaeringssonde (1) Liten sprayte (Luer-Slip)

(1) Jejunal ernzeringssett med lysegrenn adapter hayrevinklet (1) Liten spreyte (for direkte tilgang til porten) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Gastrisk ernaeringssett med hvit adapter, hayrevinklet (1) Innferingshylse for mandreng

(1) Stor sproyte (kateter- eller ENFit®) (2) 10 cm x 10 cm gas
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BESKRIVELSE, INDIKASJONER, UTSTYRETS BRUKSTID

BESKRIVELSE: AMT transgastrisk-jejunal erneeringssonde (fig. A) gjer samtidig gastrisk dekompresjon/drenasije og levering av enteral erneering inn i distale duodenum eller
proksimale jejunum mulig. Den fgres inn i magen gjennom en gastrostomi. The holdes pa plass (inne i stomiapningen) ved hjelp av en oppblasbar ballong (fig. A-1) og en
lavprofil ekstern polstringsring (fig. A-2). Den eksterne polstringsringen inneholder to porter, en merket "JEJUNAL" (Iysegrrzmn) og én merket "GASTRISK" (hvit). Hver port
har en innebygget enveisventil som kan apnes ved tilkobling av det riktige AMT forlengel t. AMT forlengel t (fig. B og C) er fargekodet og tilkoblet
tilferingsporten og drenasjeporten. Den JEJUNALE (lysegrgnn) porten brukes til mating inn i tynntarmen. Den GASTRISKE (hwte) porten brukes til drenasje av magesekken
ved bruk av svakt, intermittent sug eller drenasje ved hjelp av tyngdekraften. En tredje port, merket "BAL", brukes til & fylle og temme ballongen.

TILSIKTET BRUK: AMT G-JET® er beregnet for gastrlsk dekompresjon/drenering og tilfersel av enteral ernzering til distal duodenum eller proksimal jejunum. AMT G-JET®
skal settes pa av kvalifisert helsepersonell. AMT G-, JET® er skal brukes av klinikere og omsorgspersoner/brukere.

INDIKASJONER: AMT transgastrisk-jejunal ernaeringssonde er indisert til bruk hos pasienter som ikke kan oppta tilstrekkelig nering i magesekken, som har intestinale
motilitetsproblemer, obstruksjon som hindrer temming av magesekken, alvorlig gastrogsofageal refluks, har risiko for aspirasjon eller hos pasienter som har gjennomgatt
osofagektomi eller gastrektomi. Bruk av denne sonden er ogsa klinisk indisert nar det er nedvendig med samtidig gastrisk dekompresjon og jejunal ernzering. Dette omfatter
pasienter som allerede er under- eller feilernaerte, ogsa som felge av andre samtidige lidelser. AMT Transgastric-Jejunal-matingsonden er indikert for bruk hos voksne,
ungdom, barn og spedbarn over 10 kg.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for plassering av transgastrisk-jejunal ernaeringssonde omfatter, men er ikke begrenset til ascites, interposisjon av colon,
peritonitt og sykelig overvekt.

KOMPLIKASJONER: Falgende komplikasjoner kan veere forbundet med bruk av transgastrisk-jejunal erngeringssonde: Hudskade ¢ Infeksjon « Hypergranulering av vev «
Ventrikkel- eller duodenalsar « Intraperitoneal lekkasje « Trykknekrose * Jejunal lemmemigrering « Tarmperforering * Lasning av sondestgtte (fjeer) « Tarminvaginasjon
MERK: Undersgk om pakningen er hel. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller den sterile barrieren er brutt.

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

KLINISKE FORDELER: Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til: Gir direkte tilgang til magesekken og jejunum for
mating, dekomprimering eller kanalisering av medisiner « Enheten kan plasseres enten under en innledende plasseringsprosedyre eller som en reserveenhet ¢
Firepunktsstabilisering av den eksterne statten reduserer bevegelse som kan forarsake granulasjonsvev « Beskytter mot lekkasje gjennom enveisventiler for a sikre at
pasienter beholder ernaering og/eller medisiner « Gjensidig eksklusive gastriske og jejunale porter bidrar til & minimere faren for utilsiktet mating av magen, som ellers kan fare
til kvelning og aspirasjon + Kanalisering av medisiner og mat pasienten er umiddelbar og opprettholder liv « Laget av medisinsk silikon for & redusere hudirritasjon og gi bedre
pasientkomfort « Utformet for a redusere fordayelsesproblemer knyttet til vedvarende pylorusapning, f.eks. refluks og mulig aspirasjon av galle eller kyme
YTELSESKJENNETEGN: Ytelseskjennetegnene til AMT G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til: Low Profile-design ligger tett mot huden « Unik indre slangestruktur —
overganger fra en tri-lumen-design i det proksimale (gastriske) segmentet til ett funksjonelt lumen i det distale (jejunale) segmentet « Jejunal-lumen tilbyr et sterre
tverrsnittsareal i den jejunale delen for & forhindre tilstopping « Anti-knekkteknologi (kun 16F og 18F) for & opprettholde flyten « Avsmalnende overgang for en sikrere
passform « Unik "eple" ballong designet for & redusere lekkasje og redusere risikoen for utilsiktet uttrekk fra stomistedet « Guidewire-adapter inkludert i settet for enkel
plassering * Laget med doble sikkerhetsstropper som gir uavhengig tilgang til gastriske og/eller jejunal-porter » Glow Green Jejunal-port gir bedre synlighet i market for
enklere nattmating

ENHETENS MATERIALER: AMT G-JET® er sammensatt av falgende materialer: Medisinsk silikon (80 %) « Termoplast av medisinsk kvalitet (13 %) * Rustfri stalfieer (4 %) *
Trykkblekk av medisinsk kvalitet (3 %) « Rustfritt stal i rarsystem for enhetene 16 Fr og 18 Fr

UTSTYRETS BRUKSTID: Anordningen er i overensstemmelse med standarden ISO 10993 for biokompatibilitet og er godkjent for kontinuerlig kontakt (lengre enn 30 dager).
G-JET®

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

For optimal ytelse, anbefales det at G-JET® enheten skiftes minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre
optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens
levetid, anbefales det at du snakker med helsepersonell om a eliminere felles faktorer som kan fere til tidlig forringelse av enheten. Se ogsa FEILS@KINGS -delen for
ytterligere informasjon om problemer med ytelsen til enheten.

MATESETT:

Matesett er ment & skiftes ut regelmessig for optimal ytelse og renslighet. AMT anbefaler at matesettet skiftes ut minst hver 2. uke eller sa ofte det indikeres av
helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: gastrisk
pH, pasientens diett, medisiner, bruksfrekvens, traumer til enheten, og samlet ivaretakelse av matesettet.

Enheten ber byttes hvis lekkasje, sprekker, tarer, overdreven oppbygging av rester, mugg, sopp, eller andre tegn pa svikt noteres. Noen typer bruk kan slite ned enhetens
komponenter raskere enn andre. Hvis slangen blir hard, anbefales det & skifte den ut i nzer fremtid for & unnga svikt.

INSTRUKSJONER FOR MATESETT

MATING OG DEKOMPRESJON MED AMT TRANSGASTRISK-JEJUNAL ERNARINGSSONDE
Folgende opplysninger forklarer hvordan man skal tilkoble AMT forlengelsessett og hvordan man skal mate inn i tynntarmen og dekomprimere magen.
ADVARSEL: ALDRI KOBLE FORLENGELSESSETTET TIL BALLONGINNBLASNINGSPORTEN.

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

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y FOR A STRAMME EN ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN
FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.
ADVARSEL: DEN JEJUNALE PORTEN SKAL IKKE TILKOBLES TIL SUG. IKKE MAL RESTER GJENNOM DEN JEJUNALE PORTEN.

ADVARSEL: HVIS DU BRUKER EN ELDRE TYPE (NON-ENFIT®) FORLENGELSESSETT, KAN ENHETEN POTENSIELT KOBLE SEG FRA FOLGENDE SYSTEMER,
PUSTING, CONES OG SOCKETS TIL BEDGVELSESUTSTYR, INTRAVEN@S, LEMMANSJETT NEURAKSIALKONTAKTER, NIPPELEN PA HJELPEUTSTYR TIL
ANDEDRETT URINVEIER OG KOBLINGER TIL TEMPERATURSENSORER FOR LUFTFUKTIGHETSUTSTYR.

MONTERING AV FORLENGELSESSETT FOR JEJUNAL MATING
1. Apne dekselet for den jejunale tilfgringsporten (fig. A-3) gverst p4 AMT transgastrisk-jejunal erngeringssonde.

2. Settinn AMT lysegrant adapter forlengelsessett (fig. B) i den lysegrenne porten merket "Jejunal” ved a tilpasse las og nakkelkoblingen. Plasser det svarte
orienteringsmerket pa settet pa linje med den tilsvarende svarte orienteringslinjen pa den jejunale tilferingsporten.

3. Las settet til den jejunale tilfgringsporten ved a trykke koblingen helt inn og vri den med urviseren inntil det merkes litt motstand (omtrent 3/4 omdreining).
MERK: Ikke vri koblingen fordi stoppunktet.

4. Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Hvis du bruker en bolus- eller luerkontakt, sett kontakten inn mens du bruker en liten rotasjon i
matesettet for & lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, drei kontakten fast med klokken inn i matesettet samtidig som du unngar overdreven makt for a lase
pa plass. Nar du er tilkoblet, apne klemmen for 4 tillate stremning.
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INSTRUKSJONER FOR MATESETT

JEJUNAL MATING

FORSIKTIG: Ikke kanaliser legemidler gjennom den jejunale mateporten. lkke mal rester gjennom den jejunale porten. lkke administrer legemidler gjennom den
jejunale tilferingsporten. Dette vil tilstoppe sonden. For & unnga tilstopping skal du bruke en matepumpe til a levere ernzringsvaske i den jejunale lumen. lkke la
ernaringsvaske bli staende i sonden.

1. Monter utstyret: Ernaeringsveeske, ernaeringssett, skyllespragyte, enteral matepumpe, vann til skylling av sonden og forlengelsessett.
2. Vask hendene med sape og vann. Skyll og terk dem grundig.

3. Rist ernaeringsveesken og terk av toppen pa beholderen frg du apner den. Hvis du ikke bruker all ernseringsvaeske, dekk til den apne beholderen, noter dato og tidspunkt
og sett den i kjsleskapet. Kast all ernzeringsvaeske som har statt i mer enn 24 timer. lkke bland gammel og ny ernzeringsvaeske. Det er alltid en mulighet for at den vil bli
gdelagt.

. Hell ernzeringsvaesken opp i en ernzeringspose.

. Koble AMT forlengelsessett (fig. B) til den lysegrenne porten merket "JEJUNAL". Apne klemmen pé forlengelsessettet.

. Injiser den foreskrevne mengden vann i AMT forlengelsessett ved bruk av en 35 ml skyllesproyte fra settet ditt.

. Fest forlengelsessettet til matesettskoblingen. Koble matesettets slange til den enterale matepumpen. Fglg produsentens veiledning for oppsetting av pumpen.

. Hvis matesettsslangen har en klemme, skal den apnes.

9. Start matepumpen.

10.Skyll jejunalporten HVER SJETTE TIME ved a injisere den foreskrevne mengden vann. IKKE BRUK KRAFT.

MERK: Hvis du samtidig dekomprimerer magen mens du mater og ser ernaeringsvaeske i den gastriske drenasjen, stopp matingen og meld fra til spesialisten.

11. Nar matingen er ferdig, klem av matesettsslangen og frakoble matesettsslangen fra forlengelsessettet.

12. Skyll forlengel ttet og mateslangen godt ved a injisere den foreskrevne mengden vann. Frakoble forlengelsessettet fra tilfaringsporten.

FORLENGELSESSETT FOR GASTRISK DEKOMPRESSJON ELLER KANALISERING AV LEGEMIDLER

1. Apne dekselet for den gastriske tilfgringsporten (fig. A-4) gverst pA AMT transgastrisk-jejunal ernzeringssonde.

2. Settinn AMT hvitt adapter forlengelsessett (fig. C) i den hvite porten merket "Gastrisk" ved & tilpasse las og nekkelkoblingen. Still det svarte orienteringsmerket pa settet
pa linje med den tilsvarende svarte orienteringslinjen pa den gastriske porten.

3. Las settet til den gastriske dekompresjonssporten ved a trykke koblingen helt inn og vri den med urviseren inntil det merkes litt motstand (omtrent 3/4 omdreining).

MERK: |kke vri koblingen fordi stoppunktet.

4. Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Hvis du bruker en bolus- eller luerkontakt, sett kontakten inn mens du bruker en liten rotasjon i
matesettet for & lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, drei kontakten fast med klokken inn i matesettet samtidig som du unngar overdreven makt for a lase
pa plass. Nar du er tilkoblet, apne klemmen for 4 tillate stremning.

FORSIKTIG: Ikke mal rester gjennom den jejunale porten. lkke administrer legemidler gjennom den jejunale tilferingsporten. Dette vil tilstoppe sonden. For &

unnga tilstopping skal du bruke en matepumpe til a levere ernaringsvaeske i den jejunale lumen. lkke la ernaringsvaeske bli stdende i sonden.

GASTRISK DEKOMPRESJON

Noen spesialister anbefaler dekompresjon av magen (slippe Iuft eller veeske ut) for eller etter mating. FOLG INSTRUKSJONENE FRA SPESIALISTEN DIN. Koble AMT

gastriske forlengelsessett til den hvite porten merket "GASTRISK". Enden av forlengelsessettet kan forlates apen for tyngdekraftsdrenasie eller tilkoblet til lavt intermitterende

sug. Dette muliggjer evakuering av mageinnhold og/eller gass. Skyll den gastriske porten HVER SJETTE TIME ved & injisere den foreskrevne mengden vann. lkke bruk
kontinuerlig eller hyppige intermittente sug. Hoyt trykk kan gi sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake blgdning.

FJERN MATESETTET

1. Nar du er ferdig med & bruke utstyret, skyll ved & injisere den foreskrevne mengden vann. Lukk klemmen for & forhindre lekkasje mens du fierner forlengelsessettet. Fjern
forlengelsesmatesettet ved & holde knappen pa plass, ta tak i forlengelseskontakten, vri 3/4 omdreining til venstre (MOT URVISEREN) for & lase opp og fiern
forlengelsessettet forsiktig fra knappen. Snepp knapp-pluggen pa plass for & holde lumenet rent.

2. Forlengelsessettet skal renses med sape og vann, og skylles grundi. Oppbevar pa et rent og tert sted. Bruk aldri en oppvaskmaskin for rengjering.

G-JET® DEVICE - GENERELL BRUK OG VEDLIKEHOLD
GENERELLE VEILEDNING FOR SKILLING: Riktig slangeskylling er den beste maten & unnga tilstoppelse pa og opprettholde apen sonde. Folgende er veiledninger for &
unnga tilstoppelse og opprettholde apen sonde.

o Skyll ernzeringssonden med vann hver 4-6 time under kontinuerlig mating, nar mating avbrytes, for og etter hver intermitterende mating, eller minst hver 8 time hvis
slangen ikke brukes.

o N o oA

« Bruk en 30 til 60 ml sprayte. Ikke bruk spreyter av mindre storrelser da dette kan gke trykket pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder.

e Bruk vann ved romtemperatur for skylling av sonder. Sterilt vann kan vare egnet hvis kvaliteten av vannkvaliteten hos offentlig vannverk er usikker. Vannmengden er
avhengig av pasientens behov, klinisk tilstand, og type slange, men det gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne og 3 til 10 ml for spedbarn.
Hydreringsstatus pavirker ogsa hvilket volum som skal brukes til skylling av ernzeringssonder. | mange tilfeller kan gkning av skyllevolumet redusere behovet for
supplerende intravengs vaeske. Pasienter med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner begr imidlertid fa det minimalt nedvendige skyllevolumet for & opprettholde apen
sonde.

« Skyll matesonden fer og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil forhindre at legemidlet mteragerer med ernaeringsvaesken og potensielt forarsaker tilstopping av
sonden. Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfer deg med farmaseyt for & avgjere om det er sikkert & knuse legemidler i fast form og blande disse med vann. Hvis
det er trygt, pulveriser det faste legemidlert til et fint pulver og lgs pulveret opp i varmt vann fer det kanaliseres gijennom mateslangen. Knus aldri enterodrasjerte
legemidler eller bland legemidler i ernaeringsvaesken. Unnga & bruke sure skyllevaesker slik som tranebeerjuice eller Cola-drikker for & skylle ernzeringssonder da
syreegenskapene, kombinert med proteinene i ernaeringsvaesken faktisk kan bidra til tilstopping.

o Do Ikke bruk overdrevent trykk for & skylle sonden. Overdrevent trykk kan perforere sonden og forarsake skade pa mage-tarmkanalen.

« Noter tidspunkt og anvendt vannmengde i pasientens journal. Dette vil gjere at alle omsorgsgivere kan overvake pasientens behov mer ngyaktig.

KANALISERING AV LEGEMIDLER: Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfer deg med farmaseyt for & avgjere om det er sikkert & knuse legemidler i fast form og

blande disse med vann. Hvis det er trygt, pulveriser det faste legemidlert til et fint pulver og lgs pulveret opp i vann fer det kanaliseres gjennom mateslangen. Knus aldri

enterodrasjerte legemidler eller bland legemidler i ernaeringsvaesken. Skyll sonden med forskrevet vannmengde ved bruk av en spreyte med katetertupp.

OKKLUSJON AV SONDER: Blokkeringer er vanligvis forarsaket av oppsamling av rester av ernaeringsvaeske pa innsiden av sonden. Kroppsvaesker og medisiner kan ogsa

tilstoppe slangen. Du kan forhindre dette ved a skylle slangen ngye HVER SJETTE TIME ved a injisere den foreskrevne mengden vann. Hvis flyten er darlig, injiser forsiktig

vannet, og la det streamme ut igjen av slangen til tilstoppelsen er borte. Nar du feler for mye motstand og ikke kan injisere vann i det hele tatt, er det mulig sonden ma
plasseres pa nytt eller skiftes ut fordi det kan vaere en knekk pa den. Hayt trykk kan gjere at sonden sprekker. lkke sett inn fremmedlegemer i sonden. Dette kan punktere
sonden. Hvis ingen av disse tiltakene virker, ring spesialisten din.

Okklusjon av sonder skyldes vanligvis: Darlige skylleteknikker « Manglende skylling etter maling av rester av mageinnhold « Upassende kanalisering av medisiners

Pillefragmenter « Viskgse legemidler « Tyktflytende ernaeringsvaesker som f.eks. konsentrerte eller berikede vaesker som vanligvis er mer tyktflytende med storre

sannsynlighet for & blokkere sondene « Kontaminering av ernzeringsvaeskene som farer til koagulasjon « Refluks av mage- eller tarminnhold opp i sonden
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G-JET® DEVICE - GENERELL BRUK OG VEDLIKEHOLD

GJENAPNING AV EN SONDE

ADVARSEL: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT ELLER TRYKK NAR NAERING KANALISERES, UNDER MEDISINERING ELLER UNDER FORS@K PA A FJERNE EN
TILSTOPNING | SLANGEN. DETTE VIL KUNNE F@RE TIL AT SLANGEN BRISTER ELLER FORE TIL SKADE PA RORETS STGTTESTRUKTUR. DERSOM
TILSTOPNINGER IKKE KAN FJERNES ELLER DERSOM RORET TILSTOPPES OFTE, KAN DET BETY AT UTSTYRET BEH@VER A SKIFTES UT. DERSOM IKKE
DENNE ADVASSELENGB)LIR FULGT, VIL DET KUNNE FORE TIL FEIL PA UTSTYRET OG/ELLER ALVORLIG PASIENTSKADE (FOR EKSEMPEL TARMIRRITASJON
ELLER -PERFORERING).

1. Pass pa at sonden ikke har en knekk eller er avklemt
2. Huvis tilstoppelsen er synlig over hudoverflaten, masser forsiktig eller melk sonden for & lgse opp tilstoppingen.

3. Passer deretter en sprayte med katetertupp, fylt med varmt vann, inn i den aktuelle adapteren eller lumen i sonden, trekk stempelet forsiktig tilbake og trykk det deretter
ned for & Igsne tilstoppingen.

4. Huvis tilstoppingen ikke forsvinner, gjenta trinn 3. Forsiktig innsuging med vekslende spraytetrykk vil lasne de fleste tilstoppelser.

5. Huvis dette ikke virker, radfer deg med lege. Ikke bruk tranebeerjuice, Cola-drikker, mgrningsmidler for kjatt eller kymotrypsin da dette faktisk kan forarsake tilstoppelser
eller gi bivirkninger hos noen pasienter. Hvis tilstoppelsen er gjenstridig og ikke kan fiernes, ma sonden skiftes ut.

GRANULERT VEV: En liten mengde med ekstra vev rundt stomistedet er ganske enkelt kroppens forsgk pa a lege saret. Dette er normalt. Det er ogsa normalt for dette
ekstra vevet a utskille en liten mengde med slim. Hvis vevet blar mye, vaesker eller forstyrrer den eksterne polstringsringen skal du kontakte spesialisten din.

UVANLIGE SYMPTOMER: Radfer deg med legen din hvis noen av de falgende symptomene oppstar: Magesmerter « Ubehag i magen « @m mage * Utspilt mage
Svimmelhet eller besvimelse « Uforklarlig feber « Uvanlig stor bladning gjennom eller rundt sonden.

DIARE: Flythastigheten kan vaere for hay. Reduser hastigheten, gk den deretter sakte til du nar den forskrevne flythastigheten. Fortynning av ernaeringsvaesken med vann
kan veere med pa a redusere diaré, men avklar dette med spesialisten forst « Klargjer fersk ernaeringsvaeske for hver mating. Kast ubrukt ernzeringsvaeske etter 24 timer «
Hold utstyret ditt rent. Bare lag nok ernzeringsvaeske for atte timer. Vask, skyll og terk utstyret hver gang du har brukt det « Hvis diarén fortsetter i mer enn tre dager til tross
for anstrengelsene dine, kontakt spesialisten din « Du ma aldri forsgke & bolusmate inn i den jejunale lumen.

STOMIPLEIE: Rengjer stedet med normal saltlasning tre ganger daglig for a fierne sma mengder med slim som samler seg rundt stomien. Hvis slimet tarker kan det irritere
huden. Bruk litt vann til & lesne terket materiale. Etter at stomien er grodd, er det best med en neye rengjering med sape og vann. En bandasie er ikke ngdvendig, den kan
bidra til hudmaserasjon og infeksjon. Hvis ikke spesialisten din anbefaler dett, unnga medisinerte kremer eller pulvere. IKKE bruk mineralolje eller petroleumbaserte
produkter. IKKE VRI PA SLANGEN. Jejunal sonder ma IKKE vris fordi de vil f& en knekk. Hvis det skjer, ta kontakt med helsepersonell.

VEDLIKEHOLD AV BALLONG: Det anbefales at ballongvolumet sjekkes minst annenhver uke, eller som anbefalt av helsepersonellet.

MERK: Fyll opp ballongen ved bruk av sterilt eller destillert vann, ikke Iuft eller saltigsning. Saltl@sning kan krystalliseres og tilstoppe ballongventilene eller lumen, og luft kan
sive ut og forarsake at ballongen kollapser. Pass pa at du bruker den anbefalte vannmengden da overfylling kan blokkere lumen eller redusere ballongens brukstid og for lite
luft vil ikke sikre slangen skikkelig.

Helsearbeidere: Sett inn en Luer slip-sprayte i ballongens fyllingsport (fig. A-5) og trekk ut vaeske mens du holder slangen pa plass. Sammenlign vannmengden i sprayten
med anbefalt mengde eller innledningsvis forskrevet og dokumentert mengde i pasientjournalen. Hvis mengden er mindre enn anbefalt eller forskrevet mengde, fyll opp
ballongen med vannet som ble uttrukket, trekk deretter opp og tilsett ngdvendig mengde slik at ballongvolumet nar opp til anbefalt og forskrevet vannmengde. Nar du teammer
ballongen kan det veere noe mageinnhold som kan lekke rundt slangen. Noter vaeskevolumet, volummengden som skal erstattes (om noe), dato og tidspunkt. Vent 10-20
minutter og gjenta prosedyren. Ballongen lekker om den har tapt vaeske, og slangen bgr skiftes ut. En lufttom eller sprukket ballong kan forarsake at slangen rykkes Igs eller
forskyi:/es. Hvis ballongen er sprukket, ma den skiftes ut. Sikre at slangen er pa plass ved bruk av tape, folg deretter institusjonens protokoll og/eller ring legen for
instruksjoner

Sluttbrukere: Det anbefales at ballongvolumet sjekkes minst annenhver uke, eller som anbefalt av helsepersonellet. Mens du holder den eksterne polstringsringen pa plass,

sett inn en luer slip-sprayte i ballongens fyllingsport (fig. A-5). Trekk ut vannet fra ballongen. Mengden med vann du trekker ut skal veere likt den forskrevne mengden. Hvis

du trekker ut mindre vann enn den forskrevne mengden, etterfyll til mengden som anbefales av spesialisten din. Du ma aldri tilsette vann fgr du har trukket ut alt vannet fra
ballongen. MERK: Bruken av en luer-lock-sproyte kan gjgre dette vanskeligere. En luer slip-sprayte er anbefalt

KONTROLLISTE FOR DAGLIG PLEIE OG VEDLIKEHOLD

« Vurdering av pasienten

« Vurder pasienten for tegn pa smerte, trykk eller ubehag, varmeutslett, materiefylt eller gastrointestinal utflod.
« Vurder pasienten for tegn pa trykknekrose, hudskade eller hypergranulert vev.
* Rengjoring av stomistedet
o Bruk varmt vann og mild sape.
« Bruk en sirkelbevegelse og vask utover fra sonden. Rengjer suturer, ekstern polstringsplate og alt stabiliseringsutstyr ved bruk av en bomullspinne.
» Skyll ngye og terk godt.
« Vurdering av sonden
« Vurder sonder for unormale funn som skade, tilstopping eller unormal misfarging.
« Rengjoring av sonden
o Bruk varmt vann og mild sape, pass pa a ikke trekke i eller manipulere sonden ungdig.
« Skyll noye, tark godt.
* Rengjering av jejunale, gastriske og ballongporter
« Bruk en bomullspinne eller myk klut for & fierne rester etter ernaeringsveesker og legemidler.
o lkke vri pa den eksterne polstringsplaten
 Dette vil medfgre at sonden far en knekk og kanskje kommer ut av stilling.
« Verifisering av den eksterne polstringsplaten
» Pass pa at den eksterne polstringsplaten er 2-3 mm over huden.
« Skylling av ernzringssonden
o Skyll erngeringssonden med vann hver 4.-6. time under kontinuerlig mating, nar mating avbrytes eller minst hver 8. time hvis slangen ikke brukes.
« Skyll ernzeringssonden etter fierning av rester fra magen. Skyll matesonden fgr og etter medisinering og etter kanalisering av legemidler. Unnga & bruke sure
skyllevaesker slik som tranebaerjuice eller Cola-drikker for & skylle ernaeringssonder.

UTSKIFTING AV UTSTYRET

ADVARSEL: DET ANBEFALES AT UTSTYRET FJERNES AV EN KVALIFISERT LEGE. SPONTAN LUKKING AV STOMIEN KAN FOREKOMME ALLEREDE TJUEFIRE

(24) TIMER ETTER FJERNING. SETT INN EN NY SONDE DERSOM ENTERAL ERNARING FREMDELES ER INDISERT. HVIS DET ER @NSKELIG MED LUKKING AV

STOMIEN, SETT PA EN BANDASJE OVER STOMISTEDET.

1. AMT lavprofil transgastrisk-jejunal ernzeringssonde bgr skiftes ut periodisk for optimal ytelse. Regelmessige ytelseskontroller anbefales. Tilstopping og/eller redusert flyt
tyder pa redusert ytelse.

2. AMT lavprofil transgastrisk-jejunal emaeringssonde bgr kun brukes av eller under oppsyn av personale som har fatt oppleering i utskifting av sonder gjennom perkutan
gastrostomi. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske applikasjoner, og risiko forbundet med utskifting av sonder gjennom perkutan gastrostomi
anbefales for bruk av denne sonden.

3. Kontakt helsepersonell eller lege for utskifting av AMT lavtprofil transgastrisk-jejunal ernaeringssonde.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved & fglge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.
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MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har vist at G-JET® gastrostomisonde trygt kan brukes i bestemte MRI-miljg (MR-sikker). Den kan skannes trygt under falgende betingelser:
o Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller 3,0-Tesla (3,0T).
« Spatialt gradientfelt pa opp til:
* 9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T systemer
* 5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T systemer
« Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa:
* 4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal driftsmodus ved 1,5T.
* 4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal driftsmodus ved 3,0T.
1,5 RF-oppvarming: | ikke-klinisk testing med kroppsspolestimulering, produserte G-JET® gastrostomisonde en temperaturgkning pa mindre enn 1,0 “C ved en maksimal
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert av kalorimetri i 15 minutter med skanning i en 1,5T Siemens Espree (MRC30732)
MR-skanner med SYNGO MR B17-programvare.

3,0 RF-oppvarming: | ikke-klinisk testing med kroppsspolestimulering, produserte G-JET® gastrostomisonde en temperaturgkning p& mindre enn 1,0 °C ved en maksimal
gjennomsnlttllg spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert av kalorimetri i 15 minutter med skanning i en 3,0T Siemens Trio (MRC20587) MR

-skanner med SYNGO MR A30 4VA30A-programvare.
3,0T MR-artefakt: | testing ved bruk av et 3,0T system med gradient ekko sekvensering, falger formen av bildeartefakten den omtrentlige konturen til anordningen og strekker

seg radialt opp til 2,0 cm fra implantatet.
MERK: Et miljgsikkerthetskort for magnetisk resonans er gitt i de siste sidene i denne bruksanvisningen. Ta med deg dette kortet ti eget bruk. Dette kortet kan gis til

radiologen din nar du gjennomgar en MRI-undersgkelse.

FEILSOKING

Langsiktig ytelse av enheten og funksjonalitet er avhengig av riktig enhetsbruk i henhold til instruksjonene og varierende bruk og miljafaktorer. Selv om det forventes at du vil
bruke mateenheten din uten noen problemer, kan det noen ganger oppsta uventede enhetsproblemer. Den fglgende delen inneholder en rekke ytelses- eller
funksjonalitetsrelaterte elementer og hvordan du kan bidra til & forhindre slike hendelser.

Anti-tilbakestremventillekkaje eller blokkering: Lekkasje/blokkering av anti-refluksventilen oppstar vanligvis pa grunn av at rester (mating, medisinering, mageinnhold osv.)
blir sittende fast i ventilomradet, og hindrer at ventilen lukkes helt igjen. Serg for at enheten skylles etter hver bruk. Lekkasje kan ogsa forarsakes av overtrykk i magen (se
DEKOMPRESJONS -delen). Ventilen kan ogsa bli invertert i sjeldne tilfeller. Sett forlengelsessettet inn i porten for & nullstille ventilen hvis dette skjer. Unnga for hayt trykk ved
kanalisering gjennom enheten, fordi det kan fare til at det over tid oppstar en rift i ventilen.

Lekkasje av ballongvolum: Hvis ballongen slipper ut luft, tam ballongen fullstendig. Sammenlign vannmengden i sprayten med anbefalt mengde eller innledningsvis
forskrevet og dokumentert mengde i pasientjournalen. Fyll ballongen med anbefalt fyllevolum. Noter vaeskevolumet, volummengden som skal erstattes (om noe), dato og
tidspunkt.Vent 10-20 minutter og gjenta prosedyren. Ballongen lekker om den har tapt vaeske, og slangen ber skiftes ut. lkke overskrid det maksimale fyllevolumet. Fa kun
tilgang ballongoppblasningsporten for ballongoppumping og -punktering. Andre bruksomrader kan resultere i ballonglekkasje eller enhetsfeil. MERK: Ballongen er laget av et
halvpermeabelt materiale og kan miste en liten mengde fyllvolum over tid avhengig av miljg- og bruksforhold.

Det har oppstatt en rift: Rifter kan oppsta pa grunn av kontakt med et skarpt eller slipende objekt, overdreven kraft eller overtrykk. Pa grunn av den myke, behagelige arten av
materialet enheten er laget av, kan sma rifter raskt fare til store rifter eller enhetsfeil. Hvis det legges merke til en rift pa enheten, ber du vurdere a skifte ut enheten og se etter
eventuelle kilder til spenning, kraft, eller skarphet som kan fgrer til at riftene forekommer.

Ballongoppblasingsventillekkasje: Lekkasje fra denne ventilen oppstar vanligvis pa grunn av rester i fylleventilen. Bruk alltid en ren sprayte nar du blaser opp ballongen og
blas bare vann gjennom ventilen. Lekkasje kan ogsa oppsta hvis ventilen blir sittende fast hvis spreyten er for hardt satt inn i ventilen. Sett sprayten inn i
ballongoppblasingsporten dersom lekkasje oppstar for a forsgke a nullstille ventilen. Det kan vaere ngdvendig med flere forsgk for ventilen nullstilles.

Det kommer darlig lukt fra enheten: Darlige lukter kan oppsta pa grunn av at man ikke skyller enheten ordentlig etter hver bruk, infeksjon eller annen vekst som dannes pa
innsiden av enheten. Hvis det registreres at det kommer darlig lukt fra enheten, ma enheten skylles og stomiomradet ber rengjeres forsiktig med sape og varmt vann. Hvis
darlig lukt ikke gar bort, anbefales det at du tar kontakt med helsepersonell.

Pluggen vil ikke forbli stengt: Forsikre deg om at pluggen blir fast og fullt presset inn i forriglingskontakten. Hvis pluggen ikke forblir lukket, sjekk pluggen og
mateportomradet for eventuell overskytende restoppbygging. Rens overskytende restoppbygging med klut og varmt vann.

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan bli misfarget over dager til maneders bruk. Dette er normalt avhengig av hvilke typer mat og medisiner som brukes med enheten.

Ballongen vil ikke blases opp eller punkteres: Oppblasnings- og punkteringsproblemer oppstar vanligvis pa grunn av at rester blokkerer fyllelumenet. Bruk alltid en ren
sproyte nar du blaser opp ballongen. | noen sjeldne tilfeller, kan det vokse sopp pa innsiden av slangen og blokkere utfyllingslumenet. Soppvekst kan inntreffe avhengig av
pasientmilje og mat/legemidler som blir kanalisert gjennom enheten. Hvis ballongen ikke vil slippe ut luft, ta kontakt med helsepersonell for fierning. Hvis utslippsproblemet er et
resultat av soppvekst, kan det veere ngdvendig & eliminere soppvekstkilden eller anti-fungale medisiner.

Ballongen er misformet: Pass pa & blase opp og inspisere ballongen fer plassering for a sjekke ballongsymmetri. At ballonger blir misformet oppstar vanligvis pa grunn av
overdreven kraft eller spenning pa enheten (trekk enheten ut av stomien mens ballongen blases opp). Dette kan skje nar enheten er for kort for pasientens stomiomrade. |
tillegg kan en enhet som er plassert for naer pylorus resultere i en misformet ballong og blokkere pylorus. Ballonger far tilbake symmetrien sin nar de masseres forsiktig med
fingrene hvis de ikke er sveert misformet. Enheten bor byttes hvis ballongen er sveert misformet.

Enheten sitter for stramt eller for last: Ballongtilpasningen kan justeres ved & endre ballongoppblasingsvolumet i ballongoppblasingsrekkevidden i tabell 1. Hvis
ballongtilpasningen sitter for lgst, gk ballongfyllevolumet over anbefalt volum, men ikke over maks fyllevolum. Hvis ballongtilpasningen sitter for stramt, reduser fyllevolumet
under det anbefalte fyllevolumet, men ikke under det minste fyllevolumet. Hvis enheten ikke passer helt med fylle-volumrekkevidden, vil en ny enhetslengde vaere ngdvendig.
Forriglingen sviktet eller sprakk: Forriglingen er utformet for & tale ekstreme krefter uten & Igsne eller sprekke. Imidlertid kan styrken pa bindingen og materialet avta over
lengre tids bruk, avhengig av medisiner og matinger brukt gjennom enheten. Store krefter over et lengre tids bruk kan ogsa redusere bindings-/materialstyrken. Enheten ber
skiftes ut hvis det blir funnet sprekker i forriglingen, hvis den lekker, eller er separert fra enheten.

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

Slangen har redusert stremning eller har blitt tilstoppet: Slangen kan bli blokkert hvis den ikke skylles riktig etter hver bruk, bruk av tykke eller feil knuste medisiner, bruk
av tykk mat/formler, gastrisk refluks og/eller soppvekst. Hvis tilstoppet, se delen GENERELL BRUK OG VEDLIKEHOLD for instruksjoner om hvordan man skal rense enheten.
Huvis tilstoppingen ikke kan fiernes, kan det hende at enheten ma skiftes ut. ADVARSEL: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT ELLER TRYKK NAR NZARING
KANALISERES, UNDER MEDISINERING ELLER UNDER FORS@K PA A FJERNE EN TILSTOPNING | SLANGEN. MAL LENGDEN AV PASIENTENS STOMI MED
MALESLANGEN FOR STOMI . LENGDEN AV SKAFTET PA DEN VALGTE ERNARINGSSONDEN B@R VARE DEN SAMME SOM LENGDEN PA STOMIEN. EN
ERNAERINGSSONDE | UPASSENDE STORRELSE KAN FORARSAKE NEKROSE, BURIED BUMPER-SYNDROM (FASTGRODD BALLONG | VENTRIKKELVEGGEN)
OG/ELLER HYPERGRANULERT VEV

MIC-KEY® matesett kompatibel
MIC-KEY® er et registrert varemerke av Avent, Inc..
ENFit® er et registrert varemerke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 33



- VIKTIGA VARNINGAR OCH RISKER

Las foljande varningar och bruksanvisning innan du anvander AMT G-JET®-enheten. Underlatenhet att flja dessa riktlinjer kan leda till felfunktion hos enheten och allvarlig
skada och/eller dodsfall. AMT G-JET” betraktas som saker att anvanda pa avsett satt, nar det sker inom ramen for de riktlinjer som anges i denna bruksanvisning.

INNAN ENHETEN SATTS IN:
« Alla komponenter som levereras &r sterila: Endast avsett for engangsbruk. Far ej ateranvéndas eller atersteriliseras.
« Innan enheten satts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvand inte produkten om paketet ar skadat eller den sterila barridren har brutits.

INSATTNING AV ENHETEN:

« Pa grund av att det finns ett slangstdd (fiader) i slangen, far enheten icke forkortas till patientanpassad langd. Skar inte av slangens distala anda for att skapa en langd
anpassad till patientens tomtarm. Gér man det, sa avlagsnas enhetens mjuka, avsmalnande spets och slangstddet kommer att blottas.

« Suturslingan vid anordningens distala &nda anvands oftast vid endoskopiska placeringar. Om suturslingan inte behdvs fér den planerade placeringsmetoden,
rekommenderar vi att suturslingan skérs av och avlagsnas Forsiktigt fore placeringen. ANVAND INTE stor kraft for att avidgsna suturdglan, eftersom det kan skada
slangens avsmalnande ande.

« For att garantera patientens sékerhet och komfort maste en gastropexi utforas for att fasta magen till framre bukvaggen och naringssondens insticksstélle maste
identifieras samt stomikanalen skall vara utvidgad och uppmatt innan sonden forst fors in. Sonden skall vara tillracklig lang sa att den kan placeras bortom treitz-ligamentet.
Anvand inte naringssondens kuffballong som en gastropexianordning. Ballongen kan brista och misslyckas med att fasta magen till frdmre bukvéaggen.

« Valet av ratt storlek pa néringssonden ar kritiskt for patientens sakerhet och komfort. Mat langden pa patientens stomi med stomiméatanordningen. Skaftidngden pa den
valda naringssonden bor vara samma som langden pa stomin. En olampligt dimensionerad naringssond kan leda till nekros, "buried bumper syndrome" och/eller
hypergranulationsvavnad.

« Det rekommenderas att enheten avldgsnas av en behérig ldkare. Spontan tillslutning av stomin kan ske sa tidigt som tjugofyra (24) timmar efter avidagsnandet. Fér in en ny
anordning om du &mnar fortsatta med sondnéring via denna kanal. Om tillslutning 6nskas, sétt ett bandage éver stomiomradet.

ALLMAN ANVANDNING :
» Overskrid inte en total ballongvolym. Anvénd inte luft. Injicera inte konstrastmedel i ballongen.

* Anslut aldrig den jejunala porten till sugning. Mét inte rester fran den jejunala porten. Anvand inte kontinuerliga eller kraftiga aterkommande sugningar. Hogt tryck skulle
kunna fa sonden att kollapsa eller skada magvavnaden och orsaka blddning.

« Tillfér inte Iakemedel genom jejunal matningsport. Detta kommer att blockera sonden. For att undvika blockering, anvand en naringspump for att leverera naringspreparat
genom det tarmlumen. Lat aldrig naringspreparat bli stdende i sonden.

« Denna enhet &r endast avsedd att anslutas till kompatibla tarmenheter. Anvand inte for icke-enterala applikationer.

« Anvand inte stor kraft eller stort tryck vid tillférsel av mat eller I1akemedel eller for att forsoka fa bort en tilltdppning i slangen. Det kan fa slangen att brista eller skada
slangens stodstruktur. Om en tilltappning inte kan avlagsnas eller om slangen ofta tapps till, kan det tyda pa att enheten behdver bytas ut. Underlatenhet att félja denna
varning kan leda till felfunktion hos enheten och/eller allvarlig patientskada.

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

« Enheten &r avsedd for engangsbruk. Denna medicintekniska produkt far inte ateranvéndas, aterberedas eller omsteriliseras. Detta kan &ventyra
biokompatibilitetsegenskaper, produktens funktion och/eller materialintegritet, vilket allt kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall for patienten.

VID ANVANDNING AV EN UTSTALLNINGSSATT ELLER OVERGANGSADAPTER:
« Koppla aldrig in forlangningssatsen till ballongens uppblasningsport.

« Denna enhet kan potentiellt felkopplas till finkalibriga kopplingar pa andra enheter inom hélso- och sjukvard. Anvand denna enhet enbart med kompatibla enterala enheter.
Anvand ej for icke-enterala applikationer.

* Skruva bara at for hand. Anvénd aldrig dverdriven kraft eller ett verktyg for att dra at ett roterande kontaktdon. Olamplig anvandning kan leda till sprickbildning, 1akage eller
annat avbrott.

« Se till att enheten &r ansluten enbart till en enteral port och INTE till en IV-dropp anordning.

BALLONGFYLLNINGSVOLYMER

Pumpa up ballongen med hjalp av en spruta med Luer-slip, enligt féljande:
Tabell 1 » Sonder av storlek 14Fr och 16Fr: Pumpa upp ballongen med 3-5 ml sterilt eller destillerat vatten.
FORSIKTIGHET: Overskrid inte en total ballongvolym pa 5 ML. Anvind inte luft. Injicera inte

Fr-storlek |\ Minimall Rekommenderad il Maximall konstrastmedel i ballongen.
Yliningsvolym| fyliningsvolym _[fyllningsvolym | g, qer 4y storlek 18Fr: Pumpa upp ballongen med 7-9 ml sterilt eller destillerat vatten.
14FR & FORSIKTIGHET: Overskrid inte en total ballongvolym pa 9 ML. Anvind inte luft. Injicera inte
3ML 4ML 5ML ]
16 FR konstrastmedel i ballongen.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML « Sonder av storlek 22Fr: Pumpa upp ballongen med 8-12 ml sterilt eller destillerat vatten.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML FORSIKTIGHET: Overskrid inte en total ballongvolym pa 12 ML. Anvind inte luft. Injicera inte

konstrastmedel i ballongen.

PRODUKTFORPACKNINGENS INNEHALL

FORSIKTIGHET: Alla komponenter som levereras ar sterila: Endast avsett for engangsbruk. Far ej ateranvindas eller atersteriliseras.
Endast for sondnéring och/eller medicinering.

PRODUKTFORPACKNINGENS INNEHALL

(1) Perkutan endoskopisk gastrotub (peg) - naringssond med lag profil  |(1) Liten spruta (Luer-slip)

(1) Jejunal naringssats med sjalvlysande gron ratvinklad adapter (1) Liten spruta med adapter (for direkt atkomst till port) (AMT artikel nr: 4-7000)
(1) Gastrisk naringssats med vitfargad réatvinklad adapter (1) Inféringsnal for mandréang

(1) Stor spruta (kateter eller ENFit®) (2) 10 x10 cm kompress
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BESKRIVNING, INDIKATIONER, OCH LIVSLANGD

BESKRIVNING: AMTs peg med lag profil (fig. A) ar en anordning for sondnéring och dranering i en gemensam enhet. Det kommer in i magen via en gastrisk stomi. Sonden
halls pa plats (inuti stomikanalen) med hjélp av en uppblasbar kuffballong (fig. A-1) och ett yttre lagprofil stopplatta (fig. A-2). Den yttre plattan har tva portar, en markt
"JEJUNAL" (sjalvlysande gron) och en markt "GASTRIC" (vitfargad). Inforlivad i varje port finns en envagsventil som éppnas genom att man satter pa en av AMTs passande
forlangningssatser. AMTs forlangningssatser (fig. B & C) ar fargkodade och ansluts till narings- och dréaneringsportar. Den JEJUNALA (sjélvlysande gron) porten anvands for
naring till tunntarmen. Den GASTRISKA (vitfargade) porten anvands for att drénera magen med hjélp av stétvis upprepad sugning eller sjalvdranering. En tredje port markt
"BAL" anvands for att pumpa upp och slappa luft ur kuffballongen.

AVSEDD ANVANDNING: AMT G-JET® 4r avsedd for gastrisk dekompression/dréanering och tillférsel av enteral naring till distala duodenum eller proximala jejunum. AMT G-
JET® ar avsedd att placeras av kvalificerad vardpersonal. AMT G-JET® ar avsedd att anvandas av lakare och utbildad vardpersonal/anvandare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: AMTs peg indikeras fér anvandning hos patienter som inte kan absorbera tillréckligt med néring genom magen, som har
gastrointestinala motilitetsproblem, ventrikeltdmningsobstruktion, svara uppstétningar (GERD), I6per risk for aspiration eller hos dem som tidigare genomgatt esofagektomi
eller gastrektomi. Denna néringssond indikeras ocksa kliniskt nar samtidig gastrisk dekompression och néring via jejunum &r nédvéndigt. Detta inkluderar patienter som redan
lider av undernaring eller hos vilka detta kan uppsta som en biverkan till existerande akommor. AMT transgastrisk-jejunal néringssond ar avsedd fér anvandning hos vuxna,
ungdomar, barn och spadbarn éver 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for placering av en peg naringssond omfattar men &r ej inskrankta till vatska i buken (ascites), kolon interposition, portal
hypertoni, bukhinneinflammation (peritonit) samt sjuklig fetma.

KOMPLIKATIONER: Féljande komplikationer kan vara férknippade med en peg: Hudskador ¢ Infektion « Hypergranulationsvavnad « Magsar eller tolvfingertarmssar «
Intraperitonealt Iackage « Trycknekros « Migration av jejunalbenet « Tarmperforation « Lossnat slangstod (fiader) « Intussusception

NOTERA: Verifiera forpackningens integritet. Anvand ej om férpackningen ar skadad eller den sterila barridren ar aventyrad.

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

KLINISKA FORDELAR: Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvéndning av AMT G-JET® inkluderar men &r inte begréansade till: Ger direkt atkomst till magsacken och
jejunum for matning, dekompression eller tillférsel av Idkemedel « Enheten kan placeras antingen under en forsta placeringsprocedur eller som en ersattningsenhet «
Fyrpunktsstabilisering av det externa stodet minskar rdrelse som kan orsaka granulationsvévnad * Ger lackageskydd via envagsventiler for att sakerstalla att patienterna
behaller néring och/eller medicinering « Omsesidigt exklusiva gastriska och jejunala portar hjlper till att minimera risken for oavsiktlig matning av magen, vilket kan leda till
kvavning och aspiration ¢ Tillférsel av |lakemedel och matning till patienten ar omedelbar och uppratthaller liv « Tillverkad av medicinskt silikon for att minska hudirritation och
forbattra patientkomforten « Enheten finns i en méangd olika storlekar for olika patientbehov

PRESTANDAEGENSKAPER: Prestandaegenskaperna hos AMT G-JET® inkluderar men &r inte begrénsade till: Lagprofilsdesign ligger tatt mot huden  Unik inre
sondstruktur — Overgangar fran en tri-lumen-design i sitt proximala (gastriska) segment till ett funktionellt lumen i sitt distala (jejunala) segment « Jejunal lumen erbjuder en
storre tvarsnittsarea i den jejunala delen for att forhindra igensattning « Anti-veck-teknik (endast 16F och 18F) for att bibehalla fiddet « Avsmalnande 6vergang for en sakrare
passform « Unik "appel"-formad ballong designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktliga utdragningar fran stomiplatsen « Guidewire-adapter ingar i satsen
for enkel placering « Skapad med dubbla sékerhetsremmar som ger oberoende atkomst till mag- och/eller jejunalportarna « Glow Green Jejunal-port ger battre synlighet i
mdrker for enklare matning nattetid

ENHETENS MATERIAL: AMT G-JET® 4r sammansatt av foljande material: Medicinskt silikon (80 %) *« Medicinsk termoplast (13 %) « Fjader i rostfritt stal (4 %) « Medicinskt
silikontryckbléck (3 %) * Ror i rostfritt stal for 16 Fr- och 18 Fr-enheter

ENHETENS APPLIKTATIONSVARAKTIGHET: Enheten uppfyller standard ISO 10993 angaende biokompatibilitet och ar godkénd fér permanent kontakt (mer an 30 dagar).
G-JET®

Ballongnaringsenheter med lag profil &r avsedda att bytas ut med jamna mellanrum fér optimala prestanda, funktionalitet och renlighet.

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

For optimala prestanda rekommenderas att G-JET® byts ut minst var 3:e manad eller sa ofta som anges av halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten
kommer att bidra till att sdkerstélla optimal functionalitet och bidrar till att férhindra ovantat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den typiska
livsldngden fér enheten, rekommenderas att ta diskussion med hélso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sddana gemensamma faktorer som kan leda till fér tidig
férsamring av enhetsprestanda. Hanvisa aven till avsnittet FELSOKNING for ytterligare information om prestandaproblem med enheten.

NARINGSSATSER:

Naringssatser ar avsedda att bytas ut med jamna mellanrum for att ge optimala prestanda och hygien. AMT rekommenderar att naringssatsen byts ut minst varannan vecka
eller sa ofta som anges av hélso- och sjukvardspersonal. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa anvandning och miljgférhallanden.
Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd ar: pH i magsacken, patientens diet, mediciner, anvandningsfrekvens, trauma i enheten och det allmanna underhallet av
naringssatsen.

Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor, revor, onormalt hég uppbyggnad av éverskottsavlagringar, mogel, svamptillvaxt eller andra tecken pa fel méarks. Vissa typer av
anvandning kan nota ut enhetens komponenter snabbare &n andra. Om slangar hardnar rekommenderas utbyte inom en snar framtid for att undvika haveri.

ANVISNINGAR FOR NARINGSSATS

NARING OCH DEKOMPRESSION VIA AMT TRANSGASTRISKA JEJUNALA ENHET NARING OCH DEKOMPRESSION VIA AMTS TRANSGASTRISKA JEJUNALA ENHET
Informationen som féljer férklarar hur man ansluter AMTs forlangningssatser pa ratt satt och hur man levererar naring till tunntarmen samt minskar trycket pa magen.
VARNING: KOPPLA ALDRIG IN FORLANGNINGSSATSEN TILL BALLONGENS UPPBLASNINGSPORT.

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

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT ETT ROTERANDE KONTAKTDON.
OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP ANORDNING.
VARNING: ANSLUT ALDRIG DEN JEJUNALA PORTEN TILL SUGNING. MAT INTE RESTER FRAN DEN JEJUNALA PORTEN.

VARNING: OM DU ANVANDER EN ALDRE MODELL (ICKE-ENFIT®) AV FORLANGNINGSSATS, KAN DENNA ENHET KOPPLAS FEL TILL FOLJANDE SYSTEM:

ANDNING, HAN- OCH HONKOPPLINGAR FOR ANESTESI- OCH ANDNINGSUTRUSTNING, INTRAVENOST, KOPPLINGAR FOR MANSCHETTER, NEURAXIALA

KOPPLINGAR, NIPPLAR TILL UTRUSTNING FOR ANDNINGSBEHANDLING, URIN OCH TEMPERATURGIVARE TILL BEFUKTNINGSUTRUSTNING.

MONTAGE AV FORLANGNINGSSATS FOR JEJUNAL NARING

1. Oppna skyddsproppen till den jejunala naringsporten (fig. A-3) beldgen langs upp p4 AMTs peg.

2. Forin den sjalvlysande gron forlangningssatsen (fig. B) i den sjalvlysande gron porten markt "Jejunal” genom att rikta in nyckellas kontakten. Rikta in det svarta
orienteringsmarket pa satsen med motsvarande svarta orienteringslinjen pa den jejunala naringsporten.

3. Las satsen i den jejunala néringsporten genom att trycka in kontakten till slutet och genom att rotera den medurs tills man kanner ett latt motstand (ca ett %z varv).

NOTERA: Rotera inte kontakten forbi stoppunkten.

4. Anslut motsatta anden av naringssatsen till den kontakt som anvands. Om du anvander en Bolus- eller Lueranslutning, fast kontakten ordentligt och vrid den latt in i
naringssatsen for att lasa i lage. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid kontakten ordentligt medurs in i naringssatsen men undvik anvandning av éverdriven kraft
for att lasa i lage. Nar anslutningen ar klar, 6ppna klamman for att starta flodet.
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ANVISNINGAR FOR NARINGSSATS

JEJUNAL NARING

FORSIKTIGHET: For inte in likemedel genom jejunal matningsport. Mt inte rester fran den jejunala porten. Administrera inte medicin genom den jejunala porten.

Detta kommer att blockera sonden. For att undvika blockering, anvind en naringspump for att leverera naringspreparat genom det tarmlumen. Lat aldrig

néringspreparat bli staende i sonden.

1. Montera utrustningen: Naringspreparat, naringsanordning, spolningsspruta, pump for sondnaring, vatten for sondspolning och forlangningssats.

2. Tvatta handerna med tval och vatten. Skoélj och torka dem noggrannt.

3. Skaka naringspreparatet och torka av locken pa behallarna innan de éppnas. Om inte all néringspreparat anvands, sétt pa ett lock pa den 6ppnade behallaren, registrera
datum och tidpunkt och lagra det i kylskapet. Kasta naringspreparat som ar mer @n 24 timmar gammalt. Blanda inte nytt naringspreparat med gammalt. Det finns alltid
moéjlighet att det kommer att bli daligt.

4. Hall in naringspreparatet i naringspasen.

5. Anslut AMTs férlangningssats (fig. B) till den sjélvlysande grén porten méarkt "JEJUNAL". Oppna kldmman pa férlangningssatsen.

6. Injicera foreskriven mangd vatten in i AMTs forlangningssats genom att anvanda den 35 ml spolningssprutan fran ditt produktpaket.

7. Anslut férlangningssatsen till kontakten pa naringsondssatsen. Anslut slangen pa naringsondssatsen till pumpen for sondnaring. Folj tillverkarens instruktioner for
installning av pumpen.

8. Om slangen pa naringsondssatsen ar forsedd med en klamma, éppna den.

9. Starta naringspumpen.

10. Spola den jejunala porten VAR SJATTE TIMME genom att injicera de féreskriven mangd vatten. FORCERA INTE.

NOTERA: Om du dekompresserar magen samtidigt som naringsgivning pagar och du upptacker naringspreparat i den gastriska dréneringen, stoppa naringsgivningen och

underréatta specialisten.

11.Nér naringsgivningen ar avslutad, kldm fast néringsondssatsens slang och koppla loss néringsondsatsen fran férlangningssatsen.

12. Spola férlangningssatsen och néringsonden ordentligt genom att injicera de foreskriven méngd vatten. Koppla loss férlangningssatsen fran naringsondsporten.

SAMMANSATTNING FORLANGNINGSSET FOR GASTRISK DEKOMPRESSION ELLER TILLFORSEL AV LAKEMEDEL

1. Oppna skyddsproppen till den jejunala néringsporten (fig. A-4) belégen langs upp pa AMTs peg.

2. Forin den vitfargade forlangningssatsen (fig. C) i den vitfargade porten markt "Gastric" genom att rikta in nyckellas kontakten. Rikta in det svarta orienteringsmarket pa
satsen med motsvarande svarta orienteringslinje pa den gastriska porten.

3. Las satsen i den gastriska dekompressionsporten genom att trycka in kontakten till slutet och genom att rotera den medurs tills man kénner ett 1att motstand (ca ett % varv).

NOTERA: Rotera inte kontakten forbi stoppunkten.

4. Anslut motsatta anden av naringssatsen till den kontakt som anvands. Om du anvénder en Bolus- eller Lueranslutning, fast kontakten ordentligt och vrid den Iattin i

naringssatsen for att Iasa i lage. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid kontakten ordentligt medurs in i néringssatsen men undvik anvéndning av dverdriven kraft
for att 1asa i lage. Nar anslutningen ar klar, 6ppna klamman for att starta flodet.

FORSIKTIGHET: Anvind inte kontinuerliga eller kraftiga aterkommande sugningar. Hogt tryck skulle kunna fa sonden att kollapsa eller skada magvavnaden och
orsaka blédning.

GASTRISK DEKOMPRESSION

Vissa specialister rekommenderar att man léttar pa trycket pa magen (sldppa ut luft eller vatska) fore eller efter naring. FOLJ DIN SPECIALISTS INSTRUKTIONER. Anslut AMTs

gastriska forlangningssats till den vitfargade porten markt "GASTRIC". Férlangningssatsens @nda kan lamnas 6ppen for sjalvdranering eller anslutas till stétvis periodvis sugning.

Detta gor det mojligt for maginnehall och/eller gas att komma ut. Spola den gastriska porten VAR SJATTE TIMME genom att injicera de féreskriven méngd vatten. Anvand inte

kontinuerlig eller kraftig stétvis sugning. Hogt tryck skulle kunna leda till att sonden kollapsar eller skada magvéavnad och orsaka blédning.

BORTTAGNING AV NARINGSSATS

1. Nar anvandningen avslutas, skélj du genom att injicera de féreskriven méngd vatten. Stang klamman for att férhindra lackage nar férlangningssetet avlagsnas. Ta bort
forlangningssetet for matning genom att halla knappen pa plats, ta tag i forlangningssetets kontakt, vrid 3/4 varv at vanster (MOTURS) for att Iasa upp och ta forsiktigt bort
forlangningssetet fran knappen. Satt knapplocket pa plats for att halla halrummet rent.

2. Forlangningssetet ska rengdras med tval och vatten och skéljas noga. Forvara den pa en ren och torr plats. Anvand aldrig en diskmaskin for rengéring.

G-JET® - ANORDNINGEN - ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL

ALLMANNA RIKTLINJER FOR SPOLNING: Bra sondspolning &r det bésta sattet att undvika igentappning och fér att halla sonden dppen. Féljande utgér riktlinjer for at
undvika igentappning och for att halla sonden 6ppen.

* Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme under kontinuerlig naring, narhelst naringen avbryts, fére och efter varje periodisk naring, eller atminstone var 8:e timme
om sonden inte anvands.

« Anvand en 30-60 ml spruta. Anvand inte mindre storlekar pa sprutor eftersom detta skulle kunna okar trycket pa sonden och eventuellt spracka mindre sonder.

« Anvand vattenledningsvatten vid rumstemperatur for att spola sonden. Sterilt vatten kan vara Iampligt dar kvaliteten pa den kommunala vattenférsorjningen kan
ifragastallas. Mangden vatten beror pa patientens behov, kliniskt tillstand och typ of sond, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml for vuxna, ochfran 3 till
10 ml for spadbarn. Vatskeomsattningen paverkar ocksa volymen som anvands for spolning av naringssonder. | manga fall, kan en 6kning av spolningsvolymen géra att
Eobmﬁle"tterande Lntravenés vatska inte behdvs. Dock bor individer med njursvikt och andra vatskerestriktioner erhalla den minsta spolningsvolym som ar nédvandig for att

ibehalla 6ppenhet.

« Spola matningssonden fére och efter tillférsel av Iakemedel och mellan olika Iakemedel. Detta kommer att férhindra att medicinen reagerar med néringspreparat och
eventuellt leder till att sonden blir igentdppt. Om mdjligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgoéra om det ar sakert att krossa medicin i fast form och
blanda den med vatten. Om det kan goras pa ett sakert satt, pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och 16s upp pulvret i varmt vatten innan det fors in genom
matningssonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin med néringspreparat. Undvik att anvanda sura spolvatskor sasom tranbarsaft eller
"cola"-drycker for att spola rent naringssonder eftersom syran nar den kombineras med proteiner i naringspreparat faktiskt kan bidra till igen tappning av sonden.

« Do Forcera aldrig spolning av sond. Overdriven kraft kan perforera sonden och kan leda till skador i tarmkanalen.

« Dokumentera tidpunkten och mangden vatten som anvénts i patientens journal. Det kommer att géra det méjligt for alla vardgivare att battre kunna évervaka patientens
behov.

TILLFORSEL AV LAKEMEDEL: Om mojligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgéra om det ar sakert att krossa medicin i fast form och blanda den
med vatten. Om det kan goras pa ett sakert satt, pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och 16s upp pulvret i vatten innan det férs in genom matningssonden.
Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin med néaringspreparat. Med en spruta, skolj sonden med fore skriven mangd vatten.

SONDOCKLUSION: Normalt orsakas blockeringar av ansamling av néringspreparat innanfér sonden. Kroppsvatskor och mediciner kan ocksa blockera sonden. Férebygg detta
genom att spola sonden noggrannt VAR SJIATTE TIMME genom att injicera de foreskriven méngd vatten. Om flodet gar trogt, injicera vattnet forsiktigt och Iat det floda tillbaka
ur sonden tills blockeringen har forsvunnit. Nar du kanner att det finns fér mycket motstand och inget vatten alls kan injiceras, kan sonden eventuellt behéva flyttas eller bytas ut
eftersom den kan ha snott sig. Ett hogt tryck kan spracka sonden. Fér inte in frammande féremal i sonden. Eventuellt kan detta punktera sonden. Fungerar inga av dessa
atgarder, tillkalla din specialist,

Normalt orsakas sondocklusion av: Dalig spolningsteknik « Underlatenhet att spola efter matning av gastriska rester « Olamplig tilliférsel av 1akemedel « Pillerfragment «
Viskosa lakemedel « Tjocka naringspreparat sasom koncentrerade eller berikade modermjolksersattningar som normalt &r tjockare och risken &r storre att sonder blir
blockerade « Kontamination av naringspreparat som resulterar i koagulering « Reflux av gastriskt eller intestinalt innehall upp i sonden
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G-JET® - ANORDNINGEN - ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL

RENSNING AV EN SOND

VARNING: ANVAND INTE STOR KRAFT ELLER STORT TRYCK VID TILLFORSEL AV NARING ELLER LAKEMEDEL ELLER FOR ATT FORSOKA FA BORT EN

TILLTAPPNING | SLANGEN. DET KAN FA SLANGEN ATT BRISTA ELLER SKADA SLANGENS STODSTRUKTUR. OM EN TILLTAPPNING INTE KAN AVLAGSNAS

ELLER OM SLANGEN OFTA TAPPS TILL, KAN DET TYDA PA ATT ENHETEN BEHOVER BYTAS UT. UNDERLATENHET ATT FOLJA DENNA VARNING KAN LEDA

TILL FELFUNKTION HOS ENHETEN OCH/ELLER ALLVARLIG PATIENTSKADA (T.EX. TARMIRRITATION ELLER TARMPERFORATION).

1. Se till att naringssonden inte ar bojd eller fastklamd.

2. Omtilltappningen &r synlig ovanfor hudens yta, massera forsiktigt eller mjélka sonden mellan fingrarna for bryta upp blockeringen.

3. Satt darefter in en spruta fylld med varmt vatten i sondens passande adapter eller tarmlumen och dra forsiktigt tillbaka pa och tryck sedan ner kolven for att rubba pa
blockeringen.

4. Om blockeringen kvarstar, upprepa steg 3. Forsiktig sugning omvaxlande med spruttryck lattar pa de flesta blockeringar.

5. Lyckas inte detta, radfraga lakaren. Anvand inte tranbéarssaft, "cola"-drycker, kéttmérande medel eller chymotrypsin eftersom de faktiskt kan orsaka blockeringar eller
skapa biverkningar hos vissa patienter. Om blockeringen &r enveten och inte kan avlagsnas, maste sonden bytas ut.

GRANULATIONSVAVNAD: En liten méngd extra vévnad runt stomistéllet utgdr helt enkelt kroppens férsok att laka saret. Detta &r normalt. Det &r ocksa normalt fér extra
vavnad att avséndra en liten méngd slem. Om vévnaden bléder mycket, drénerar, eller stor det yttre stodett, tillkalla din specialist.

OVANLIGA SYMPTON: Radfraga din lakare om nagra av féljande symptom uppstar: Buksmartor « Obehagskansla i buken « Omhet i buken * Utspéand buk ¢ Yrsel eller
svimning « Oférklarlig feber « Ovanligt rikligt blddande genom eller runt sonden.

DIARRE: Eventuellt kan flodeshastigheten vara fér hég. Minska hastigheten for att sedan dkar den tills du uppnar féreskriven fiodeshastighet. Utspadning av
naringspreparatet med vatten kan bidra till att reducera diarrén, men kolla férst med din specialist « Forbered ett nytt naringspreparat for varje naring. Kasta bort oanvant
naringspreparat efter 24 timmar « Hall utrustningen ren. Férbered endast tillrackligt med naringspreparat for 8 timmar. Tvatta, skélj och torka utrustningen efter varje gang den
anvants « Om diarrén fortsatter i mer &n tre dagar trots dina anstrangningar, tillkalla specialisten + Forsok aldrig utféra bolusnaring genom tarmlumen.

STOMIVARD: Rengdr stéllet med normal saltldsning tre ganger om dagen fér att avidgsna de sma mangder av slem som normalt samlas runt stomin. Om slemmet torkar kan
det eventuellt irritera huden. Det torkade naringerialet kan lossna om man applicerar en liten mangd vatten. En grundlig rengdring med tval och vatten ar bast efter att stomin
har 1akt. Ett bandage ar inte nédvandigt och bidrar till hudmaceration och infektion. Om inte det rekommenderas av din specialist, undvik lakesalvor eller pulver. Anvand INTE
mineralolja eller raoljebaserade produkter. ROTERA INTE SONDEN. Jejunal sonder far INTE roteras eftersom de kommer att béjas. Om sonden har bdjt sig, tillkalla
sjukvardspersonalen.

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

NOTERA: Fyll pa ballongen med sterilt eller destillerat vatten, inte luft eller saltldsning. Saltlosning kan kristalliseras och tappa igen ballongventilen eller tarmlumen, och luft
kan eventuellt lacka ut och gor att ballongen kollapsar. Se till att anvanda den rekommenderade mangden vatten eftersom 6veruppblasning kan blockera tarlumen eller
forkorta ballongens livslangd och underuppblasning kommer inte att lata ballongen fasta ordentligt.

Helsearbeidere: For in en Luer-slip spruta i ballongens uppblasningsport (fig. A-5) och ta ut vatskan medan sonden halls pa plats. Jamfér mangden vatten i sprutan med den
rekommenderade mangden eller méngden som ursprungligen ordinerats och som dokumenterats i patientjournalen. Om mangden ar mindre &n den som rekommenderades
eller ordinerats, fyll pa ballongen med det vatten som ursprunglig togs bort; sug sedan upp och lagg till den méngd som behévs for att fa ballong volymen till den
rekommenderade och féreskrivna mangden vatten. Néart du slapper luften ur ballongen, var medveten om att det eventuellt kan vara nagot gastriskt innehall som kan lacka
runt sonden. Dokumentera vatskevolymen, den volymméangd som skall ersattas (om aktuellt), datumet och tidpunkten. Vanta 10-20 minuter och upprepa proceduren.
Ballongen lacker om den har férlorat vatska och sonden maste da bytas ut. En lufttom eller sprucken ballong skulle kunna resultera i att sonden blir rubbad fran sitt Iage eller
forskjuten. En sprucken ballong maste bytas ut. Fasta sonden pa plats med tejp; folj sedan institutionsprotokollet och/eller anropa lakaren for instruktioner.

Sluttbrukere: Det rekommenderas att ballongvolymen kontrolleras minst varannan vecka eller enligt rekommendation av din vardkontakt. Medan det yttre stodet halls pa
plats, for in en spruta med Luer-slip i ballongens uppblasningsport (fig. A-5). Ta ut vattnet ur ballongen. Méngden vatten som tas ut bor vara identiskt med den ordinerade
méangden. Om du ta ut mindre vatten an den ordinerade mangden, ersatt det med den mangd som din specialist rekommenderar. Lagg aldrig till vatten innan du tagit ut allt
vatten ur ballongen. NOTERA: Detta kan vara svarare om en spruta med Luer-lock anvands. En spruta med Luer-slip ar att rekommenderas.

CHECKLISTA OVER DAGLIG SKOTSEL & UNDERHALL
* Gor en bedomning av patient
* Gor en bedémning av patienten med avseende pa tecken pa smértor, tryck eller obehag, varme, utslag, purulent eller gastrointestinal dranering.
* Gor en bedémning av patienten med avseende pa tecken pa trycknekros, hudakommor eller hypergranulationsvavnad.
« Rengor stomistallet
o Anvand varmt vatten och en mild tval.
e Anvand en cirkular rérelse som rér sig fran sonden och utat. Rensa suturer, den ytte stopplattan samt stabiliserande anordningar med en applikator med bommulstopp.
o Skolj ordentligt och torka val.
o Gor en bedémning av sonden
* Gor en beddémning av sonden med avseende pa abnormaliteter, igentéppning eller onormal missfargning.
* Rengor naringssonden
o Anvand varmt vatten och mild tval och var forsiktig med att inte dra i eller manipulera sonden fér mycket.
o Skolj ordentligt och torka val.
« Rengor alla portarna - jejunal, gastrisk och ballong
* Anvand en applikator med bommulstopp eller mjuk trasa for att rensa bort all kvarvarande naringspreparat och medicin.
« Rotera inte den ytte stopplattan
» Detta far sonden att sno sig och eventuellt att tappa sitt lage.
« Bekrafta placeringen av den ytte stopplattan
« Bekrafta att den ytte stopplattan vilar 2-3 mm ovanfor huden.
« Spola néaringssonden
* Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme vid kontinuerlig naring, nérhelst néringen avbryts, eller atminstone var 8:e timme om sonden inte anvéands.
« Spola naringssonden efter kontroll for gastriska rester. Spola matningssonden fore och efter tillférsel av I1akemedel. Undvik att anvanda sura spolvatskor sdsom
tranbarsaft eller "cola"-drycker for spola rent naringssonder.

ENHETENS APPLIKATIONSVARAKTIGHET

VARNING: DET REKOMMENDERAS ATT ENHETEN AVLAGSNAS AV EN BEHORIG LAKARE. SPONTAN TILLSLUTNING AV STOMIN KAN SKE SA TIDIGT SOM

TJUGOFYRA (24) TIMMAR EFTER AVLAGSNANDET. FOR IN EN NY ANORDNING OM DU AMNAR FORTSATTA MED SONDNARING VIA DENNA KANAL. OM

TILLSLUTNING ONSKAS, SATT ETT BANDAGE OVER STOMIOMRADET.

1. AMTs lagprofilspeg bor bytas ut periodiskt for optimal verkan. Frekventa kontroller av prestanda rekommenderas. Blockering och/eller reducerat fléde ar tecken pa en
férsamring av prestanda.

2. AMTs lagprofilspeg bér endast anvandas av eller under tillsyn av personal som &r utbildade i placeringen av en perkutan gastrostomisond. En grundlig forstaelse av de
tekn"isléa principerna, de kliniska applikationerna samt riskerna forknippade med placeringen av en perkutan gastrostomisond rekommenderas innan denna anordning
anvands.

3. Var vanlig och kontakta en professionell vardgivare eller lakare for utbyte av AMTs lagprofilspeg.

NOTERA: Enheten kan kasseras genom att folja lokala riktlinjer for avfallshantering, anldggningsprotokoll, eller genom konventionellt avfall.
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MR SAKERHETSINFORMATION

Icke-Kliniska tester har visat att naringssonden G-JET® ar MR-saker under specifika betingelser. Den kan skannas pa ett sakert satt under foljande betingelser:
 Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0 Tesla (3,0 T).
o Spatialt gradientfalt pa upp till:
© 9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T-system
* 5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T-system
« Maximal helkropps-SAR (SARWB) pa:
* 4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal driftsléage vid 1,5T.
* 4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal driftslége vid 3,0T.
1,5 RF-upphettning
| icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole, producerade naringssonden G-JET® en temperaturokning som var mindre &n 1,0 °C vid en maximal helkropps-SAR pa
4,0 W/kg faststalld genom kalorimetri efter 15 minuters skanning i en 1,5T Siemens Espree (MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR B17-mjukvara.
3,0 RF-upphettning
| icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole, producerade naringssonden G-JET®en temperaturékning som var mindre an 1,0 °C vid en maximal helkropps-SAR pa
4,0 W/kg faststalld genom kalorimetri efter 15 minuters skanning i en 3,0T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30 4VA30A-mjukvara.

3,0T MR-artefakt
Nar man anvander ett 3,0T system med gradientekosekvenser, féljer formen av bildartefakten apparaturens ungefarliga kontur och stréacker sig radiellt up till 2,0 cm fran

implantatet.
NOTERA: Ett kort fér en séker magnetisk resonansmiljo tillhandahalls pa sista sidorna i bruksanvisningen. Behall detta kort som dokumentation. Du kan klippa ut detta kort

och ge det till radiologen nar en MRT-undersokning utfors.

FELSOKNING

Enhetens langsiktiga prestanda och funktionalitet &r beroende pé ratt anvandning av enheten enligt anvisningarna samt olika anvéndnings- och miljéfaktorer. Aven om det
forvantas att du kommer att kunna anvénda din naringsleveransenhet utan nagra problem, kan ovantade problem med enheten ibland uppsta. Féljande avsnitt behandlar ett
antal prestanda eller funktionalitetsrelaterade punkter och hur man kan hjalpa till att férhindra dessa typer av héndelser.

Léackage i eller blockering av antirefluxventilen: Lackage eller blockering av antrefluxventilen brukar typiskt intréffa pga narvaro av restsubstanser (mat, lakemedel,
maginnehall, etc.) som fastnar i ventilomradet och férhindrar ventilen fran att helt kunna sténga. Se till att enheten spolas efter varje anvandning. Lackage kan ocksa orsakas
pga hogt tryck i magen (havisa till avsnittet DEKOMPRIMERING). | séllsynta fal kan ventilen ocksa bli inverterad. Om detta sker, anslut férlangningssatsen i porten for att
nollstalla ventilen. Undvik for hogt tryck under tillforsel genom enheten, eftersom detta med tiden kan orsaka att det uppstar en reva i ventilen.

Lackande ballongvolym: Om ballongen sakta téms pa Iuft, tom ballongen helt och héllet. Bl&s upp ballongen till rekommenderad fyllnadsvolym. J&mfér mangden vatten i
sprutan med den rekommenderade méangden eller médngden som ursprungligen ordinerats och som dokumenterats i patientjournalen. Overstig inte maximal fyllnadsvolym.
Vanta 10-20 minuter och upprepa proceduren. Ballongen lacker om den har forlorat vatska och sonden maste da bytas ut. Rér bara ballongens uppblasningsport vid
uppblasning och témning av ballongen. Andra anvandningsomraden kan leda till ballongléckage eller enhetshaveri. NOTERA: Ballongen ér tillverkad av ett semipermeabelt
material och kan férlora en liten mangd av fyllnadsvolymen med tiden beroende pa miljo- och anvéndningsférhallanden.

En reva har bildats: Revor kan uppsta pga kontakt med ett vasst eller ndtande foremal, alltfor stor kraft eller alltfor hogt tryck. Pga det mjuka, bekvama materialets
beskaffenhet som enheten ar tillverkad av, kan sma revor snabbt leda till stérre revor eller enhetshaveri. Om en reva upptacks pa enheten, 6vervag att byta ut enheten och
forsok finna orsaker till spanning, kraft eller nagot vasst, vilka alla kan orsaka revor.

Lackage i ballongens uppblasningsventil: Lackage fran denna ventil sker oftast pga restsubstanser i pafyliningsventilen. Anvand alltid en ren spruta for att blasa upp
ballongen och blas endast upp med vatten genom ventilen. Léckage kan ocksa uppsta pga att ventilen laser fast om sprutan sétts in for hart i ventilen. Om lackage sker, for in
sprutan i ballongens uppblasningsport for att férséka nollstélla ventilen. Flera férsok kan bli nédvandiga innan ventilen nollstalls.

Enheten har en obehaglig lukt: Obehaglig lukt kan uppsta pga felaktig spolning av enheten efter varje anvandning, infektion eller annan tillvéxt som bildas inne i enheten. Om
det marks att en obehaglig lukt kommer fran enheten, bor enheten spolas och stomistallet rengoras forsiktigt med tval och varmt vatten. Om den obehagliga lukten inte
forsvinner rekommenderas att man kontaktar halso- och sjukvardspersonal.

Proppen vill inte forbli stangd: Se till att proppen &r ordentligt och fullstéandigt instucken i férreglingsanslutningen. Om proppen inte forblir stdngd, kontrollera omradet kring
propp- och néringsporten for eventuell uppbyggnad av éverskottsavlagringar. Rensa éverskottsavlagringarna med trasa och varmt vatten.

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan missfargas efter manga dagars eller manaders anvandning. Detta ar normalt beroende pa vilken slags naring och medicinering
som anvants i enheten.

Ballongen kan inte blasas upp eller tommas: Uppblasnings- och tdmningsproblem uppstar oftast pga restsubstanser som blockerar fyllnadshalrummet. Anvand alltid en ren
spruta nar ballongen blases upp. | vissa séllsynta fall kan svamp bildas inuti slangen och blockera fylinadshalrummet. Svampvaxt kan férekomma beroende pa patientmiljé och
matning/lakemedel som tillférs genom enheten. Om ballongen inte tdms, kontakta din halso- och sjukvardare for borttagning. Om tdmningsproblemet ar ett resultat av
svamptillvaxt, kan eliminering av orsaken till svamptillvéxten eller antisvamp medicinering kravas.

Ballongen ar missbildad: Var noga med att blasa upp och inspektera ballongen fére insattningen for att kontrollera ballongens symmetri. En ballong blir typiskt missbildad
pga Overdriven kraft eller spanning pa enheten (utdragning av enheten ur stomin medan ballongen ar uppblast). Detta kan intréffa om enheten &r for kort for patientens
stomistélle. Dessutom kan en enhet som ar insatt fér ndra nedre magmunnen (pylorus) resultera i en missbildad ballong och blockering av pylorus. Om missbildningen inte ar
overdriven kan ballonger forsiktigt masseras med fingrarna tillbaks till symmetri. Enheten ska bytas ut om ballongen ar éverdrivet missbildad.

Enhetens passform ar for snav eller for 16s: Ballongens passform kan justeras genom att &ndra ballongens uppblasningsvolym inom gransvardena for ballongens fyllvolym i
tabell 1. Om ballongen sitter for 10st, 6ka ballongens fyllvolym utéver den rekommenderade men inte utdver maximum fyllvolym. Om ballongen sitter for snavt, minska
fyllvolymen under den rekommenderade men inte under minimum fyllvolym. Om enheten inte kan passas in riktigt inom gransvardena for fyllvolymerna kommer en ny storlek
pa enheten att behdvas.

Felaktig eller sprucken forregling: Forreglingen har utformats for att tala extrema krafter utan att lossa eller spricka. Emellertid kan styrkan i bindningen och materialet
reduceras efter langvarig anvandning beroende pa vilka mediciner och néaring som anvants i enheten. Alltfér stora krafter under en langre tids anvandning kan ocksa reducera
bindningstyrkan eller hallfastheten. Enheten ska bytas ut om férreglingen har sprickor eller lackor eller har franskilts fran enheten.

Ballonghaveri: Tidigt ballongfel kan uppsta pa grund av ett antal patient- eller miljfaktorer, inklusive men inte begrénsade till: magsackens pH-varde, diet, vissa mediciner,
felaktig ballongfyliningsvolym, placering av enheten, felaktig tillforsel av naring/lakemedel till ballongporten, trauma, kontakt med ett vasst eller n6tande material, felaktig
matning av stomilangd och 6vergripande skétsel av enheten.

Slangar med reducerat flode eller helt tilltdppta: Slangar kan bli blockerade pga felaktig spolning efter varje anvéndning, anvandning av tjocka eller felaktigt krossade
mediciner, anvéndning av tjock néring eller naringspreparat, sura uppstotningar eller svamptillvéxt. Om de &r igentéppta, se avsnittet ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL
for anvisningar om hur enheten skall rengéras. Om tilltdppningen inte kan fas bort, kan enheten behéva bytas ut. VARNING: ANVAND INTE STOR KRAFT ELLER STORT
TRYCK VID TILLFORSEL AV NARING ELLER LAKEMEDEL ELLER FOR ATT FORSOKA FA BORT EN TILLTAPPNING | SLANGEN. DET KAN FA SLANGEN ATT
BRISTA ELLER SKADA SLANGENS STODSTRUKTUR. OM EN TILLTAPPNING INTE KAN AVLAGSNAS ELLER OM SLANGEN OFTA TAPPS TILL, KAN DET TYDA
PA ATT ENHETEN BEHOVER BYTAS UT. UNDERLATENHET ATT FOLJA DENNA VARNING KAN LEDA TILL FELFUNKTION HOS ENHETEN OCH/ELLER
ALLVARLIG PATIENTSKADA (T.EX. TARMIRRITATION ELLER TARMPERFORATION).

Kompatibel med MIC-KEY® matningssats
MIC-KEY® ar en registrerat varumarke av Avent, Inc.
ENFit® &r en registrerat varumarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 38



AVISOS E RISCOS IMPORTANTES

Leia os seguintes avisos e as instrugdes de utilizagao antes de usar o dsipositivo AMT G-JET®. N&o seguir estas orientagdes pode resultar em falha do dispositivo e/ou
ferimentos graves e/ou morte. O AMT G-JET® é considerado seguro para a utilizagdo a que se destina, quando utilizado dentro das diretrizes listadas ao longo destas
instrugdes.

ANTES DA COLOCAGAO:
* Os componentes sao fornecidos esterilizados: para um usuario somente. Nao reutilize nem reesterilize.
« Antes da colocagéo, inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril violada, ndo utilize o produto.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO:

« Devido a presenga do suporte do tubo (mola) no tubo, ndo corte o dispositivo no comprimento sob medida. Nao corte a extremidade distal do tubo para criar um
comprimento jejunal sob medida. Fazé-lo ira eliminar a ponta suave e conica do dispositivo, e expor o suporte do tubo.

* O lago de sutura na extremidade distal do dispositivo é usado com mais frequéncia durante posicionamentos endoscépicos. Se o lago de sutura do dispositivo ndo for
necessario para o método de posicionamento antecipado, é recomendavel cortar e remover gentilmente o lago de sutura antes do posicionamento. NAO use forga
excessiva para remover o lago de sutura, pois isso pode danificar a extremidade conica da tubulagéo.

« Uma gastropexia deve ser realizada para fixagdo do estémago na parede abdominal anterior, o local de inser¢ao do tubo de alimentag&o identificado, o trato do estoma
dilatado e medido antes da insergao do tubo inicial, para garantir a seguranca e o conforto do paciente. O comprimento do tubo deve ser sufficiente para ser colocado
além do ligamento de treitz. Ndo use o baldo de retengdo do tubo de alimentagdo como dispositivo de gastropexia. O baldo pode se romper e néo fixar o estdémago na
parede abdominal anterior.

« A selegdo do dispositivo de alimentagéo no tamanho correto é fundamental para a seguranga e o conforto do paciente. Mega a extensao do estoma do paciente com o
dispositivo de medigéo de estoma (fig. D). O comprimento do eixo do dispositivo de alimentagéo selecionado deve ser o mesmo do comprimento do estoma. Um
dispositivo de alimentagdo de tamanho incorreto pode causar necrose, sindrome de buried bumper syndrome (bbs) e/ou tecido de hipergranulagéo.

¢ Recomenda-se que a remocao seja realizada por um médico qualificado. Pode ocorrer fechamento esponténeo do estoma até 24 (vinte e quatro) horas depois da
remogdao. Insira um novo dispositivo se ainda for pretendida a alimentagéo enteral por esse caminho. Se o fechamento for desejado, aplique um curativo sobre o estoma
local.

CUIDADOS GERAIS:
* N&o exceda o volume total do baldo. N&o use ar. Nao injete contraste no baldo.

* Nunca conecte a porta jejunal a sucgédo. Ndo mega residuos na porta jejunal. Ndo use sucgdes continuas ou intermitentes altas. A alta pressédo pode romper o tubo ou
lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

¢ Né&o canalizar medicagdes através da porta de alimentac&o jejunal. Isso obstruira o tubo. Para ajudar a evitar obstrug&o, use uma bomba para fornecer férmula pela luz
jejunal. Nunca deixe restar férmula no tubo.

« Este dispositivo destina-se a conexdo somente com dispositivos enterais compativeis. Nao utilize para aplicagdes nao enterais.

* Né&o use de forga ou pressdo excessiva ao canalizar alimentacdo ou medicago ou tentar desmanchar o entupimento na sonda. Isto pode causar rompimento da
tubulagéo ou causar danos na estrutura de suporte do tubo. Se um entupimento n&o pode ser resolvido ou a tubulagéo esta entupindo com frequencia, isto pode indicar
que o dispositivo precisa ser substituido. A ndo observancia deste aviso pode resultar em falha do dispositivo e/ou graves lesdes no paciente.

« Nao use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar leséo no trato gastrointestinal. Use uma seringa de 30 a 60 ml. Nao use
seringas de tamanho menor, pois isso pode aumentar a pressao no tubo e potencialmente romper tubos menores.

« O dispositivo se destina a uso individual. Ndo reutilize, reprocesse nem resterilize este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de
biocompatibilidade, o desempenho do dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.

QUANDO USAR UM CONJUNTO DE EXTENSAO OU ADAPTADOR DE TRANSIGAO:
* Nunca conecte o conjunto de extens&do na porta de enchimento do baldo.

« Este dispositivo tem potencial para conex&o incorreta com conectores de furo pequeno de outras aplicagdes de cuidados de saude. Sé use este dispositivo para conecta-
lo com dispositivos enterais compativeis. Ndo utilize para aplicagdes néo enterais.

e S6 aperte com a mao. Nunca use forga excessiva nem ferramenta para apertar um conector giratério. O uso incorreto pode resultar em rachadura, vazamento ou outro
tipo de falha.

« Verifique se o dispositivo esta conectado a uma porta enteral somente, NAO a um conjunto IV (intravenoso).

VOLUMES DE ENCHIMENTO DO BALAO

Encha o baldo de acordo com o seguinte:

Tabela 1 e Tubos nos tamanhos 14Fr e 16Fr: Encha o baldo com 3-5 ml de agua esterilizada ou destilada.
CUIDADO: Nao exceda o volume total de 5 ml do baldo. Nao use ar. Nao injete contraste no
Tamanho | Volumede | Volumede | Volume de balio.
Fr enchimento | enchimento | enchimento « Tubos de tamanho 18Fr: Encha o baldo com 7-9 ml de agua esterilizada ou destilada.
minimo _ |recomendado | maximo CUIDADO: Nio exceda o volume total de 9 ml do baldo. Ndo use ar. No injete contraste no
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML balao.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML * Tubos de tamanho 22Fr: Encha o baldo com 8-12 ml de agua esterilizada ou destilada.
CUIDADO: Nao exceda o volume total de 12 ml do baldo. Nao use ar. Nao injete contraste no
22FR 8 ML 10 ML 12 ML baldo.
CONTEUDO DO KIT

CUIDADO: Os componentes sao fornecidos esterilizados: para um usuario somente. Nao reutilize nem reesterilize.
Para nutrigao enteral e/ou medicagao apenas.

CONTEUDO DO KIT

(1) Dispositivo para alimentacéo jejunal transgastrico de perfil baixo (1) Seringa pequena (Luer-Slip)

(1) Conjunto de alimentagéo jejunal com angulo reto verde incandescente (1) Seringa pequena com adaptador (Para acesso direto a porta) (AMT NP: 4-7000)
(1) Conjunto de alimentagéo gastrica com adaptador em angulo reto branco (1) Introdutor do fio-guia

(1) Seringa grande (ponta de cateter ou ENFit®) (2) Gaze de 4 “x4” (10 cm x 10 cm)

1
1
1
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DESCRICAO, INDICACOES, E DURACAO DE USO

DESCRIGAO: O Dispositivo AMT de alimentagao jejunal transgastrico de perfil baixo é um dispositivo tnico de alimentagao/drenagem (Fig. A). Ele entra no estdmago por
um estoma gastrico. O tubo é mantido no lugar (dentro do trato do estoma) por meio de um bal&o inflavel (Fig. A-1) e um reforgo externo de perfil baixo (Fig. A-2). O reforgo
externo contém duas portas: uma identificada como “JEJUNAL” (verde incandescente) e outra “GASTRIC” (branca). Ha uma valvula unidirecional incorporada em cada
porta, que é aberta fixando o Conjunto de extensdo AMT apropriado. Os conjuntos de extensdo AMT (Figs. B e C) sdo codificados por cor e se conectam com as portas de
alimentagédo e drenagem. A porta JEJUNAL (verde incandescente) é usada para alimentag&o no intestino delgado. A porta GASTRIC (branca) é usada para drenar o
estdbmago com o uso de sucgao intermitente baixa ou drenagem por gravidade. Uma terceira porta com a identificacdo “BAL” é usada para encher e esvaziar o baldo.

USO PRETENDIDO: O AMT G-JET® destina-se a ser utilizado para a descompressao/drenagem gastrica e a distribuicio de nutrigao enteral no duodeno distal ou jejino
proximal. O AMT G-JET® ¢ destinado a ser colocado por profissionais de saude qualificados. O AMT G-JET® destina-se a ser utilizado por clinicos e prestadores de
cuidados/utilizadores formados.

INDICAGOES DE USO: O tubo AMT de alimentagéo jejunal transgastrico € indicado para uso em pacientes que ndo conseguem absorver nutrigdo adequada pelo
estdbmago, que tém problemas de motilidade intestinal, obstrugao de saida gastrica, refluxo gastroesofagico severo, correm risco de aspiragdo, ou que tenham tido
esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso deste tubo é também clinicamente indicado quando s&o necessarias descompressdo gastrica e alimentagao jejunal
simultaneas. Isso inclui pacientes em que ja exista ou possa resultar uma condigdo de desnutrigdo, secundaria a condigdes concorrentes. O tubo de alimentagdo
transgastrico-jejunal AMT destina-se ao uso em pacientes adultos, adolescentes, criangas e bebés com mais de 10 kg.

CONTRAINDICACOES: As contraindicagdes a colocagao do dispositivo para alimentagéo jejunal transgastrico incluem, entre outras, ascites, interposigao colénica,
hipertens&o portal, peritonite e obesidade morbida.

COMPLICAGOES: As complicagdes seguintes podem estar associadas a um dispositivo de alimentagao jejunal transgastrico: Les&o cutanea ¢ Infecgéo « Tecido de
hipergranulag&o * Ulceras estomacais ou duodenais « Derrame intraperitoneal * Necrose por presséo * Migragdo do membro jejunal « Perfuragéo intestinal « Deslocamento do
suporte da tubulagdo (mola) ¢ Intussuscepgéo

NOTA: Verifique a integridade da embalagem. N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril comprometida.

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 a esperar ao utilizar o AMT G-JET® incluem mas n&o est&o limitados a: Fornece acesso direto ao estémago e jejuno para
alimentagdo, descompresséo, ou canalizagdo de medicamentos * O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagao inicial ou como um dispositivo de
substituicdo * A estabilizagdo em quatro pontos do suporte externo reduz o movimento que pode causar tecido de granulagao * Fornece protecgéo contra fugas através de
valvulas unidireccionais para assegurar que os pacientes retenham nutricdo e/ou medicagao * As portas Gastrica e Jejunal mutuamente exclusivas ajudam a minimizar a
possibilidade de alimentag&do acidental do estdmago, que pode levar a asfixia e aspiragdo * A canalizagdo de medicamentos e alimentagéo do paciente é imediata e sustenta
a vida  Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagdo da pele e melhorar o conforto do paciente « O dispositivo vem em uma variedade de tamanhos para
satisfazer as necessidades do paciente

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do AMT G-JET® incluem mas nao estao limitadas a: O design de perfil baixo fica nivelado
contra a pele « Estrutura tubular interna unica — transi¢des de um desenho tri-limen no seu segmento proximal (gastrico) para um Iimen funcional no seu segmento distal
(jejunal) « O lumen Jejunal oferece uma area transversal maior na porgao jejunal para ajudar a evitar entupimentos * Tecnologia anti-kink (apenas 16F e 18F) para ajudar a
manter o fluxo * Transicao conica para um ajuste mais seguro « Baldo de forma "maga" exclusiva, concebido para reduzir fugas e reduzir o risco de arrancamentos acidentais
do local do estoma + Adaptador de fio guia incluido no kit para facilitar a colocagao « Criado com cintas de seguranga duplas que permitem o acesso independente as portas
gastricas e/ou Jejunais « A porta Jejunal verde brilhante proporciona melhor visibilidade no escuro para facilitar a alimentagéo noturna

MATERIAIS DO DISPOSITIVO: O AMT G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de qualidade médica (80%) « Termoplastico de qualidade médica (13%) *
Mola de ago inoxidavel (4%) * Tinta de impresséo de almofada de qualidade médica (3%) * Ago inoxidavel em tubos para dispositivos de 16 Fre 18 Fr

DURACAO DE USO DO DISPOSITIVO: O dispositivo atende a norma de biocompatibilidade ISO 10993 e é aprovado para contato permanente (acima de 30 dias).

%-JI_ET® Os dispositivos de alimentagdo com baldo de perfil baixo sao feitos para serem substituidos periodicamente, visando a desempenho, funcionalidade e limpeza
ideais.

A durabilidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se deteriorar com o tempo, dependendo das condigdes de
uso e do ambiente. A durabilidade do dispositivo varia para cada paciente, dependendo de varios fatores, sendo a durabilidade tipica na faixa de 1-9 meses. Alguns fatores
que podem levar a durabilidade reduzida incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do baldo, trauma no dispositivo, contato com objeto
afiado ou abrasivo, medic&o incorreta da extenséo do estoma e cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o G-JET® seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou com a frequéncia indicada pelo profissional de saude. A
substituicdo proativa do dispositivo ajudara a garantir a funcionalidade ideal e ajudara a evitar a falha inesperada do dispositivo. Em caso de falha ou deterioracdo de
desempenho do dispositivo mais antes da faixa de durabilidade tipica, recomenda-se conversar com o profissional de salde sobre a eliminagéo de fatores comuns que
podem levar a degradagéo precoce do dispositivo. Consulte também a se¢do SOLUCAO DE PROBLEMAS para obter informagdes adicionais sobre problemas de
desempenho do dispositivo. -

CONJUNTOS DE ALIMENTAGCAO:

Os conjuntos de alimentag&o sao feitos para serem substituidos periodicamente visando a desempenho, funcionalidade e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto
de alimentag&o seja trocado pelo menos a cada 2 semanas ou com a frequéncia indicada pelo profissional de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo
podem se deteriorar com o tempo, dependendo das condi¢des de uso e do ambiente. Alguns fatores que podem levar a durabilidade reduzida incluem: pH gastrico, dieta do
paciente, medicagdes, frequéncia de uso, trauma no dispositivo e cuidado geral com o conjunto de alimentago.

O dispositivo devera ser trocado se for notado vazamento, rachaduras, rasgos, acimulo de residuo em excesso, bolor, fungo ou outros sinais de falha. Alguns tipos de uso
poden} (lire]:sgastar componentes do dispositivo mais rapidamente do que outros. Se o tubo estiver ficando enrijecido, recomenda-se a substituigdo em pouco tempo para
evitar falha.

INSTRUCOES DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO

ALIMENTAGAO E DESCOMPRESSAO PELO DISPOSITIVO AMT JEJUNAL TRANSGASTRICO

As informacdes seguintes explicam como conectar corretamente os Conjuntos de extens@o AMT e realizar alimentacéo no intestino deligado, e descomprimir o estdmago.

ADVERTENCIA: NUNCA CONECTE O CONJUNTO DE EXTENSAO NA PORTA DE ENCHIMENTO DO BALAO.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO PEQUENO DE OUTRAS APLICAGOES DE _

gﬂjr[)EAﬁ[/)\?ss DE SAUDE. SO USE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTA-LO COM DISPOSITIVOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZE PARA APLICAGCOES NAO

ADVERTENCIA: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA NEM FERRAMENTA PARA APERTAR UM CONECTOR GIRATORIO. O USO

INCORRETO PODE RESULTAR EM RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE FALHA.

ADVERTENCIA: VERIFIQUE SE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO A UMA PORTA ENTERAL SOMENTE, NAO A UM CONJUNTO IV (INTRAVENOSO).

ADVERTENCIA: NUNCA CONECTE A PORTA JEJUNAL A SUCGAO. NAO MEGA RESIDUOS NA PORTA JEJUNAL.

ADVERTENCIA: CASO UTILIZE UM CONJUNTO DE EXTENSAO DE ESTILO TRADICIONAL (NAO-ENFIT®), O DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE MA LIGAGAO

AOS SEGUINTES SISTEMAS: CONETORES DE RESPIRAGAO, CONES E TOMADAS DE EQUIPAMENTO DE ANESTESIA E RESPIRATORIO, CONETORES

INTRAVENOSOS, MANGA DE MEMBROS, NEURAXIAL, MAMILOS OU EQUIPAMENTO DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONETORES URINARIOS E DE SENSORES

DE TEMPERATURA DE EQUIPAMENTO DE HUMIDIFICACAO RESPIRATORIA.

MONTAGEM DO CONJUNTO DE EXTENSAO PARA ALIMENTAGAO JEJUNAL

1. Abra a tampa da porta de alimentacéo jejunal (Fig A-3) localizada na parte superior do dispositivo AMT para alimentagéo jejunal transgastrico.

2. Insira o conjunto de extenséo do adaptador AMT verde incandescente (Fig B) na porta verde incandescente identificada como "Jejunal" alinhando a trava e o conector da
chave. Alinhe a marca de orientagdo preta do conjunto com a linha de orientag&o preta correspondente na porta de alimentagéo jejunal.

3. Trave o conjunto na porta de alimentag&o jejunal empurrando totalmente e girando o conector no sentido horario, até sentir uma resisténcia leve (a cerca de 3/4 de volta).

NOTA: Nao gire o conector além do ponto de parada.

4. Prenda a extremidade oposta do conjunto de alimentagao no conector que esta sendo usado. Se estiver usando um conector luer ou bolus, insira firmemente o conector
enquanto usa uma leve rotagé@o no conjunto de alimentagao para travar no lugar. Se estiver usando um conector giratério, gire firmemente o conector no sentido horario,
no conjunto de alimentagao, evitando forgca excessiva para travar no lugar. Depois de conectado, abra a abragadeira para permitir o fluxo.
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INSTRUCOES DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO

ALIMENTAGAO JEJUNAL

CUIDADO: Nao canalizar medicagoes através da porta de alimentacao jejunal. Isso obstruira o tubo. Para ajudar a evitar obstrucdo, use uma bomba para fornecer

férmula pela luz jejunal. Nunca deixe restar formula no tubo.

1. Montagem do equipamento: Férmula, conjunto de alimentagéo, seringa de irrigagéo, bomba de alimentagéo enteral, agua para lavagem do tubo e conjunto de extenséo.

2. Lave as maos com agua e sab&o. Enxague e seque-as cuidadosamente.

3. Agite a féormula e enxugue a tampa do recipiente antes de abrir. Se néo for usar toda a férmula, cubra o recipiente aberto, registre a data e a hora, e guarde-o na

geladeira. Descarte a formula que tenha mais de 24 horas. Nao misture férmula nova com férmula antiga. Ha sempre a possibilidade de estragar.

. Verta a férmula na bolsa de alimentagao.

. Conecte o Conjunto de extensdo AMT (Fig. B) na porta verde incandescente com a identificagdo "JEJUNAL". Abra a abragadeira no conjunto de extensao.

. Injete a quantidade prescrita de &gua no Conjunto de extensdo AMT utilizando a seringa de irrigagao de 35 ml contida no kit.

. Prenda o conjunto de extensdo no conector do conjunto de alimentagédo. Conecte o tubo do conjunto de alimentagédo na bomba de alimentagéo enteral. Siga as

instrugdes do fabricante para configurar a bomba.

8. Se o tubo do conjunto de alimentagéo tiver uma abragadeira, abra-a.

9. Inicie a bomba de alimentagao.

10.Lave a porta jejunal A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. NAO USE FORGA.

NOTA: Se vocé estiver simultaneamente descomprimindo o estdmago e efetuando alimentagao, e observar féormula na drenagem gastrica, pare a alimentagao e avise o

especialista.

11. Ao concluir a alimentagéo, trave o tubo do conjunto de alimentagdo e desconecte-o do conjunto de extensao.

12. Llave o conjunto de extens&o e o tubo de alimentagéo cuidadosamente injetando a quantidade prescrita de agua. Desconecte o conjunto de extens&o da porta do tubo de
alimentagéo.

CONJUNTO DE EXTENSAO PARA DESCOMPRESSAO GASTRICA OU CANALIZAGAO DE MEDICAMENTOS

1. Abra a tampa da porta de alimentagéo gastrica (Fig A-4) localizada na parte superior do dispositivo AMT para alimentagao jejunal transgastrico.

2. Insira o conjunto de extensao do adaptador AMT branco (Fig C) na porta banca identificada como "Gastric" alinhando a trava e o conector da chave. Alinhe a marca de
orientagdo preta do conjunto com a linha de orientagdo preta correspondente na porta gastrica.

3. Tr?vs)z o conjunto na porta de descompressao gastrica empurrando totalmente e girando o conector no sentido horario, até sentir uma resisténcia leve (a cerca de 3/4 de
volta).

NOTA: Nao gire o conector além do ponto de parada.

4. Prenda a extremidade oposta do conjunto de alimentagédo no conector que esta sendo usado. Se estiver usando um conector luer ou bolus, insira firmemente o conector
enquanto usa uma leve rotagéo no conjunto de alimentacéo para travar no lugar. Se estiver usando um conector giratdrio, gire firmemente o conector no sentido horario,
no conjunto de alimentagéo, evitando forca excessiva para travar no lugar. Depois de conectado, abra a abragadeira para permitir o fluxo.

CUIDADO: Néao use sucgdes continuas ou intermitentes altas. A alta presséo pode romper o tubo ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

DESCOMPRESSAO GASTRICA

Alguns especialistas recomendam descomprimir o estémago (deixando sair o ar ou liquido) antes ou depois da alimentagéo. SIGA AS INSTRUGOES DE ESPECIALISTAS.

Conecte o Conjunto AMT de extens&o gastrica na porta com a identificagdo "GASTRIC". A extremidade do conjunto de extens&o pode ser deixada aberta para drenagem

por gravidade, ou conectada para sucgao intermitente baixa. Isso permite a saida do contetido e/ou gas do estdmago. Lave a porta gastrica A CADA SEIS HORAS injetando

a quantidade prescrita de d4gua. N&o use sucg¢des continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo pode romper o tubo ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

DESCONECTE O CONJUNTO DE EXTENSAO

1. Quando estiver concluido, lave injetando a quantidade prescrita de agua. Fechar o grampo para prevenir o vazamento ao remover o conjunto de extensao. Remover o
conjunto de extens&o de alimentagéo segurando o botdo em posigéo, prender o conector de extensao, dar 3/4 de volta para a esquerda (SENTIDO ANTI-HORARIO)
para destravar e gentilmente remover o conjunto de extenséo do botéo. Encaixe o bujéo do botdo no lugar para manter a luz limpa.

2. O conjunto de extens&do deve ser limpo com agua e sabdo e bem enxaguado. Guarde em um local limpo e seco. Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

DISPOSITIVO G-JET® - USO E CUIDADOS GERAIS

ORIENTAGOES GERAIS SOBRE LAVAGEM: A lavagem correta do tubo é a melhor maneira de evitar a obstrugéo e manter a permeabilidade do tubo. As orientagdes
seguintes destinam-se a evitar a obstrugédo e a manter a permeabilidade do tubo.

» Lave o tubo de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua, sempre que a alimentagao for interrompida, antes e depois de toda alimentagdo
intermitente ou pelo menos a cada 8 horas se o tubo néo estiver sendo usado.

* Use uma seringa de 30 a 60 ml. Nao use seringas de tamanho menor, pois isso pode aumentar a presséo no tubo e potencialmente romper tubos menores.

« Use agua da torneira a temperatura ambiente para lavagem do tubo. A agua esterilizada pode ser apropriada quando a qualidade do fornecimento da agua municipal for
uma preocupagdo. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da condigao clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio varia de 10 a 50 ml para
adultos, e 3 a 10 ml para criangas. O estado de hidratagdo também influencia o volume usado para lavar tubos de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar o volume da
lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, pessoas com insuficiéncia renal e outras restrigdes de liquidos devem receber o volume
minimo de lavagem necessario para manter a permeabilidade.

» Lavar a sonda de alimentagao antes e depois da canalizagdo da medicagédo e entre os medicamentos. Isso evitara que a medicagéo interaja com a férmula e cause
potencialmente a obstrugéo do tubo. Use medicagao liquida quando possivel e consulte o farmacéutico para determinar se é seguro triturar a medicagéo soélida e mistura-la
com agua. Se for seguro, pulverize a medicagao sélida em po6 fino e dissolva o p6 em &gua quente antes de canalizar através da sonda de alimentagdo. Nunca triture
medicagdo com revestimento entérico nem misture a medicagdo com férmula. Evite usar irrigantes acidos, como suco de cranberry e bebidas a base de cola para lavar
tubos de alimentacéo, pois a qualidade acida, quando combinada com proteinas da férmula podem, na verdade, contribuir para a obstrugéo do tubo.

« NZo use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar leséo no trato gastrointestinal.

« Documente o tempo e a quantidade de dgua usada no prontudrio do paciente. Isso permitira a todos o cuidadores monitorar, com mais precisao, as necessidades do
paciente.

CANALIZAGAO DE MEDICAMENTOS: Use medicagéo liquida quando possivel e consulte o farmacéutico para determinar se é seguro triturar a medicagao sélida e

misturar com agua. Se for seguro, pulverize a medicagéo solida em p6 fino e dissolva o p6 em &gua antes de canalizar através da sonda de alimentag&o. Nunca triture

medicagdo com revestimento entérico nem misture medicagdo com férmula. Com o auxilio de uma seringa com ponta de cateter, lave o tubo com a quantidade prescrita de
agua.

OCLUSAO DO TUBO: Obstrugdes geralmente séo causadas por acimulo de férmula dentro do tubo. Liquidos corporais e medicagdes também podem obstruir o tubo.

Impega isso lavando meticulosamente o tubo A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. Se o fluxo estiver fraco, injete agua delicadamente e deixe

que flua de volta para fora do tubo até remover a obstrugdo. Quando sentir muita resisténcia e ndo conseguir injetar nenhuma agua, o tubo pode precisar ser reposicionado

ou substituido, pois pode estar dobrado. A alta pressé@o pode romper o tubo. Nao insira objetos estranhos no tubo. Fazé-lo pode perfurar o tubo. Se nenhuma das medidas
funcionar, contate o especialista.

A ocluséo do tubo geralmente é causada pelo seguinte: Técnicas incorretas de lavagem ¢ Falha na lavagem ap6s a medigdo dos residuos gastricos * Canalizagdo

|napropr|ada de medicamentos « Fragmentos de cépsulas « Medicamentos viscosos ¢ Férmulas espessas, como férmulas concentradas ou enriquecidas, que geralmente sdo

mais espessas e mais propensas a obstruir tubos ¢« Contaminagdo da férmula, que leva a coagulagéo « Refluxo de contetido gastrico ou intestinal no tubo

~No o s
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DISPOSITIVO G-JET® - USO E CUIDADOS GERAIS

PARA DESOBSTRUIR UM TUBO

ADVERTENCIA: NAO USE DE FORGA OU PRESSAO EXCESSIVA AO CANALIZAR ALIMENTAGAO OU MEDICAGAO OU TENTAR DESMANCHAR O ENTUPIMENTO

NA SONDA. ISTO PODE CAUSAR ROMPIMENTO DA TUBULAGAO OU CAUSAR DANOS NA ESTRUTURA DE SUPORTE DO TUBO. SE UM ENTUPIMENTO NAO

PODE SER RESOLVIDO OU A TUBULAGAO ESTA ENTUPINDO COM FREQUENCIA, ISTO PODE INDICAR QUE O DISPOSITIVO PRECISA SER SUBSTITUIDO. A

NAO OBSERVANCIA DESTE AVISO PODE RESULTAR EM FALHA DO DISPOSITIVO E/OU GRAVES LESOES NO PACIENTE (IRRITAGAO NO INTESTINO OU

PERFURAGAO).

1. Certifique-se de que o tubo de alimentagao ndo esteja dobrado nem preso.

2. Se a obstrugao estiver visivel acima da superficie da pele, massageie delicadamente ou aperte o tubo entre os dedos para dispersar a obstrugéo.

3. Em seguida, coloque uma seringa contendo dgua morna no adaptador adequado ou luz do tubo, e recue delicadamente, depois, pressione o émbolo para deslocar a
obstrugao.

4. Caso a obstrugao permaneca, repita a etapa n® 3. Uma sucgao delicada, alternando com a presséo da seringa, liberara a maior parte das obstrugdes.

5. Se isso ndo der certo, consulte o médico. Ndo use sucos de cranberry, bebidas a base de cola, amaciador de carne nem quimotripsina, pois esses itens podem na
verdade fazer com que a obstrugao crie reagdes adversas em alguns pacientes. Se a obstrugao for persistente e ndo puder ser removida, o tubo tera que ser substituido.

TECIDO DE GRANULAGAO: Uma pequena quantidade de tecido extra em torno do local do estoma é simplesmente a tentativa do corpo de cicatrizar a ferida. Isso é

normal. Também é normal a secreg¢do de uma pequena quantidade de mucosa do tecido extra. Se o tecido sangrar em excesso, drenar ou interferir no reforgo externo,

contate o especialista.

SINTOMAS INCOMUNS: Consulte o profissional de saiide caso ocorra algum dos seguintes sintomas: Dor abdominal « Desconforto abdominal « Sensibilidade abdominal «

Distensao abdominal « Vertigem ou desmaios * Febre inexplicavel » Quantidade incomum de sangramento pelo tubo ou em torno dele.

DIARREIA: A taxa de fluxo pode estar muito rapida. Diminua a taxa de fluxo e, em seguida, aumente-a lentamente, até alcancgar a taxa de fluxo prescrita. Diluir a férmula

com agua pode ajudar a diminuir a diarreia, porém convém verificar com o especialista primeiro * Prepare uma férmula renovada para cada alimentagéo. Descarte a formula

nao utilizada apés 24 horas « Mantenha o equipamento limpo. Sé prepare férmula suficiente para oito horas. Lave, enxague e seque o equipamento depois de cada uso * Se,
apesar de esforgos, a diarreia continuar por mais de trés dias, contate o especialista « Nunca tente a alimentagao por bolus através da luz jejunal.

CUIDADO COM O ESTOMA: Limpe o local com soro fisiolégico normal trés vezes por dia para remover a pequena quantidade de mucosa que normalmente se acumula em

torno do estoma. Se ocorrer ressecamento da mucosa, isso podera irritar a pele. A aplicagdo de uma pequena quantidade de agua pode soltar o material ressecado. Depois

que o estoma cicatrizar, o melhor a fazer € uma limpeza completa com sab&o e agua. N&o é necessario curativo, o que contribuiria para maceragdo da pele e infecgéo.

MANUTENGAO DO BALAO: Recomenda-se que o volume do bal&o seja verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu profissional de

saude.

NOTA: Reabasteca o baldo usando agua esterilizada ou destilada, ndo ar nem solugao fisioldgica. A solugéo fisioldgica pode cristalizar e obstruir a valvula ou a luz do baléo,

e o ar pode vazar e causar destrui¢do do baldo. Certifique-se de usar a quantidade recomendada de agua, pois a pressdo em excesso pode obstruir a luz ou reduzir a vida

util do baldo, e a pressdo a menos nédo prendera o tubo corretamente.

Profissionais do Hospital: Insira uma seringa luer-slip na porta de enchimento do baldo (Fig A-5) e retire o fluido enquanto mantém o tubo no lugar. Compare a quantidade

de &gua na seringa com a quantidade recomendada ou inicialmente prescrita, e documentada no prontuario do paciente. Se a quantidade for inferior a recomendada ou

prescrita, reabastega o baldo com a 4gua removida inicialmente, depois retire e adicione a quantidade necessaria para trazer o volume do baléo até a quantidade
recomendada e prescrita de agua. Tenha cuidado ao esvaziar o baldo, pois pode haver algum contetdo gastrico que pode vazar do entorno do tubo. Documente o volume

do fluido, a quantidade do volume a ser reposto (caso haja), a data e a hora. Aguarde 10-20 minutos e repita o procedimento. O baldo esta vazando se tiver perdido fluido, e

o tubo devera ser substituido. Um baldo esvaziado ou rompido pode fazer com que o tubo se se desaloje ou seja deslocado. Se o bal&o estiver rompido, precisara ser

substituido. Prenda o tubo na posi¢éo usando fita, depois, siga o protocolo da unidade e/ou chame ao médico para obter instrugdes.

Usudrio Final: Recomenda-se que o volume do baléo seja verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu profissional de saude.

Mantendo o reforgo externo no lugar, insira uma seringa luer slip na porta de enchimento do balao (Fig A-5). Retire a agua do baldo. A quantidade de agua retirada deve ser

igual a quantidade prescrita. Se vocé retirar menos agua do que o prescrito, reponha a quantidade recomendada pelo especialista. Nunca acrescente agua antes de retirar

toda a agua do balao. NOTA: O uso de uma seringa luer-lock pode dificultar um pouco a tarefa. Recomenda-se uma seringa luer-slip.

CHECKLIST DE MANUTENGAO E CUIDADOS DIARIOS

« Avaliacado do paciente
» Avalie o paciente quanto a algum sinal de dor, pressao ou desconforto, calor, erupgdes, drenagem purulenta ou gastrointestinal.
 Avalie o paciente quanto a algum sinal de necrose por presséo, lesdes de pele ou tecido de hipergranulago.

* Limpeza do local do estoma
e Use dgua morna e sab&o suave.

» Utilize movimentos circulares movendo do tubo para fora. Limpe suturas, reforgos externos e algum dispositivo estabilizador usando um aplicador com ponta de algodéo.
» Enxague cuidadosamente e seque bem.

* Avaliagao do tubo
o Avalie o tubo quanto a alguma anormalidade, como danos, obstrugdo ou descoloragéo anormal.

« Limpeza do tubo de alimentagao
« Use agua morna e sabao suave, tendo o cuidado de ndo puxar nem manipular o tubo excessivamente.

» Enxague cuidadosamente, seque bem.

« Limpeza das portas jejunal, gastrica e do balao.

« Use um aplicador com ponta de algodao ou tecido macio para remover toda a formula e medicagéo residual.

« Nao gire o reforgo externo
e Isso fard com que o tubo dobre e, possivelmente, saia da posigéo.

« Verificagdo da colocagao do reforgo externo
« Verifique se o reforgo externo fica 2-3 mm acima da pele.

« Limpeza do tubo de alimentagao
o Lave o tubo de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagéo continua, sempre que a alimentacéo for interrompida ou pelo menos a cada 8 horas se o

tubo n&o estiver sendo usado.
« Lave o tubo de alimentag&o depois de verificar residuos gastricos. Lavar a sonda de alimentacgéo antes e depois da canalizagdo da medicagdo. Evite usar irrigantes
acidos, COMO SUCOS de cranberry e bebidas a base de cola para lavar tubos de alimentagao.

SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: RECOMENDA-SE QUE A REMOGAO SEJA REALIZADA POR UM MEDICO QUALIFICADO. PODE OCORRER FECHAMENTO ESPONTANEO DO

ESTOMA ATE 24 (VINTE E QUATRO) HORAS DEPOIS DA REMOGAO. INSIRA UM NOVO DISPOSITIVO SE AINDA FOR PRETENDIDA A ALIMENTAGAO ENTERAL

POR ESSE CAMINHO. SE O FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE UM CURATIVO SOBRE O ESTOMA LOCAL.

1. O Dispositivo AMT de alimentagao jejunal transgastrico de perfil baixo deve ser substituido periodicamente para alcangar o desempenho ideal. Recomenda-se realizar
verificagdes de desempenho frequentes. Obstrugéo e/ou fluxo reduzido sdo indicagdes de desempenho reduzido.

2. O Dispositivo AMT de alimentagéo jejunal transgastrico de perfil baixo s6 deve ser usado por pessoal treinado ou sob superviséo de pessoal treinado na colocagéo do
tubo de gastrostomia percutanea. E recomendavel o conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagdo do tubo de
gastrostomia percutanea antes do uso deste dispositivo.

3. Contate um auxiliar de enfermagem profissional ou um médico para substituigdo do Dispositivo AMT de alimentagao jejunal transgastrico de perfil baixo.

NOTA: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais, protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.
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PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

Testes nao clinicos demonstraram que o tubo de alimentagdo G-JET® é condicional para ressonancia magnética. Ele pode passar por ressonancia magnética em seguranga
sob as seguintes condi¢des:
« Campo magnético estatico de 1.5-Tesla (1.5T) ou 3.0-Tesla (3.0T).
e Campo de gradiente espacial de até:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas 1.5T
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas 3.0T
« Taxa de absorgéo especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de:
* 4,0 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo operacional normal em 1.5T.
«40 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo operacional normal em 3.0T.
Aquecimento por RF 1,5: Em testes nao clinicos com excitagéo de bobina de corpo, o tubo de alimentagdo G-JET® produziu um aumento de temperatura de menos de
1,0°C a uma taxa de absorgao especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de 4,0 W/kg, como avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura em um leitor de RM
1.5T Siemens Espree (MRC30732) com software SYNGO MR B17.
Aquecimento por RF 3,0: Em testes n&o clinicos com excitagdo de bobina de corpo, o tubo de alimentagéo G-, JET® produziu um aumento de temperatura de menos de
1,0°C a uma taxa de absorgao especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de 4,0 W/kg, como avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura em um leitor de RM
3.0T Siemens Trio (MRC20587) com software SYNGO MR A30 4VA30A.
Artefato de RM 3.0T: Em testes que utilizam um sistema 3.0T com sequéncias eco de gradiente, o formato do artefato na imagem segue o contorno aproximado do
dispositivo e se estende radialmente até os 2 cm do implante.
NOTA: Neste kit & fornecido um cartdo de seguranga para ambiente de ressonancia magnética. Mantenha esse cartdo para seus registros Esse cartdo pode ser dado a seu
radiologista quando vocé passar por um exame de ressonancia magnética.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade de longo prazo do dispositivo dependem de seu uso correto de acordo com as instrugdes, além de varios fatores ambientais e de uso.
Embora se espere que o uso do dispositivo de alimentagdo transcorra sem problemas, eventualmente pode haver problemas inesperados do dispositivo. A seg¢éo a seguir
cobre uma série de itens de desempenho ou funcionalidade relacionados e a forma como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

'Vazamento ou obstrugdo da valvula antirrefluxo: O vazamento/obstrucéo da valvula antirrefluxo geralmente ocorre devido a residuos (alimentagdo, medicagéo, conteudo
gastrico etc) que ficam presos na area da valvula, impedindo que esta se feche completamente. Certifique-se de que o dispositivo seja lavado depois de cada uso. O
vazamento também pode ser causado por pressao excessiva no estomago (consulte a segdo DESCOMPRESSAO). A valvula também pode inverter em casos raros. Se isso
ocorrer, insira o conjunto de extensdo na porta para redefinir a valvula. Evitar pressdo excessiva durante a canalizagdo através do aparelho, pois isso pode causar uma fissura
na valvula, com o passar do tempo.

'Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o totalmente. Compare a quantidade de agua na seringa com a quantidade recomendada ou
inicialmente prescrita, e documentada no prontuario do paciente. Encha o baldo com o volume de enchimento recomendado. N&o exceda o volume de enchimento maximo.
/Aguarde 10-20 minutos e repita o procedimento. O baldo esta vazando se tiver perdido fluido, e o tubo devera ser substituido. Sé acesse a porta de enchimento do baléo para
enché-lo e esvazia-lo. Outros usos podem causar o vazamento do baldo ou falha do dispositivo. NOTA: O bal&o é feito de material semipermeavel e pode perder uma
pequena quantidade de volume de enchimento com o tempo, dependendo das condigdes ambientais e de uso.

Um rasgo se formou: Podem ocorrer rasgos devido a contato com um objeto afiado ou abrasivo, forga excessiva ou presséo excessiva. Devido a natureza macia e
confortavel do material que compde o dispositivo, pequenos rasgos podem rapidamente resultar em rasgos grandes ou falha do dispositivo. Se vocé notar um rasgo no
dispositivo, considere substituir o dispositivo e verifique se ha alguma fonte de tens&o, forga ou aspereza que possa estar ocasionando os rasgos.

'Vazamento da valvula de enchimento do baldo: O vazamento dessa valvula geralmente ocorre devido a residuos na valvula de enchimento. Use sempre uma seringa limpa
ao encher o baldo e s6 encha com agua pela valvula. Também pode ocorrer vazamento devido a obstrugéo da valvula caso a seringa seja inserida muito rigida na valvula.
Insira a seringa na porta de enchimento do balao se estiver ocorrendo vazamento, para tentar reconfigurar a valvula. Podem ser necessarias varias tentativas para que a
valvula se reconfigure.

Mau cheiro vindo do dispositivo: Pode ocorrer mau cheiro se o dispositivo ndo for lavado corretamente apés cada uso, em caso de infecgéo ou formagéo de outro
desenvolvimento dentro do dispositivo. Se for notado mau cheiro vindo do dispositivo, ele devera ser lavado e o local do estoma delicadamente limpo com sabo e agua
morna. Se o mau cheiro ndo desaparecer, recomenda-se contatar o profissional de saude.

O bujao nao fica fechado: Certifique-se de que o bujao esteja firme e totalmente pressionado no conector do engate. Se o bujdo néo ficar fechado, verifique-o e a drea da
porta de alimentagéo para ver se ha algum acimulo de residuo em excesso. Limpe o acimulo de residuo em excesso com tecido e &gua morna.

O dispositivo ficou descolorado: O dispositivo pode ficar descolorado ao longo de dias a meses de uso. Isso é normal, dependendo dos tipos de alimentagdes e
medicagdes que estejam sendo usados com o dispositivo.

O baldo nao enche nem esvazia: Problemas de enchimento e esvaziamento geralmente ocorrem devido a obstrugéo da luz de preenchimento por residuos. Use sempre
uma seringa limpa ao encher o baldo. Em casos raros pode haver desenvolvimento de fungos no tubo e bloqueio da luz de preenchimento. O crescimento de fungos pode
ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das alimentagdes/medicacdes que estiverem sendo canalizadas através do aparelho. Se o baldo néo esvaziar, contate um
profissional de saude para remové-lo. Se o problema de esvaziamento for resultado do desenvolvimento de fungos, pode ser necessaria a eliminagdo da fonte de
desenvolvimento de fungos ou uma medicagdo antifingica.

O baldo esta deformado: Certifique-se de encher e inspecionar o baldo antes da colocagao, para verificar sua simetria. O baldo fica deformado geralmente devido a forca
excessiva ou tensdo no dispositivo (puxar o dispositivo do estoma enquanto o baldo ¢ inflado). Isso pode ocorrer se o dispositivo for muito curto para o local do estoma do
paciente. Além disso, um dispositivo colocado muito préximo ao piloro pode resultar em deformacéo do baldo e obstrugdo do piloro. O baléo pode ser delicadamente
massageado com os dedos para voltar a simetria se ndo estiver excessivamente deformado. O dispositivo devera ser substituido se o balao estiver excessivamente
deformado.

O dispositivo esta muito justo ou muito frouxo: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de enchimento do baldo dentro da faixa de enchimento do baldo
na Tabela 1. Se o encaixe do balédo estiver muito frouxo, aumente o volume de enchimento acima do recomendado, porém ndo acima do volume de enchimento maximo. Se o
encaixe do baldo estiver muito justo, diminua o volume de enchimento abaixo do recomendado, porém nao abaixo do volume de enchimento minimo. Se o dispositivo ndo
encaixar corretamente com a faixa de volume de enchimento, sera necessario um novo comprimento do dispositivo.

|Falha ou rachadura do engate: O engate foi projetado para suportar forgas extremas sem desencaixar ou rachar. No entanto, a resisténcia da ligacao e o material podem
reduzir com o uso prolongado, dependendo das medicagdes e alimentagdes usadas no dispositivo. Forgas excessivas por um periodo de uso prolongado também podem
reduzir a a resisténcia da ligagdo/material. O dispositivo deve ser substituido se o engate estiver rachado, com vazamento ou separado do dispositivo.

Falha do balao: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a diversos fatores do paciente ou do ambiente, incluindo, entre outros: pH gastrico, dieta, determinadas
medicagdes, volume de enchimento impréprio do baldo, colocagdo do aparelho, administragao imprépria do alimento/medicagéo na porta do baldo, danos, contato com
materiais pontiagudos ou abrasivos, medigéo incorreta do comprimento do estoma e cuidado geral com o aparelho.

O tubo esta com fluxo reduzido ou ficou obstruido: O tubo pode ficar obstruido devido a falta de lavagem correta apés cada uso, uso de medicagéo espessa ou triturada
incorretamente, uso de alimentagao/férmula espessa, refluxo gastrico e/ou desenvolvimento de fungos. Em caso de obstru(;ao consulte a secao USO E CUIDADOS GERAIS
para obter instrugdes sobre como desobstruir o dispositivo. Se a obstrugéo ndo puder ser removida, o dispositivo precisara ser substituido. ADVERTENCIA: NAO USE DE
FORCA OU PRESSAO EXCESSIVA AO CANALIZAR ALIMENTAGAO OU MEDICAGAO OU TENTAR DESMANCHAR O ENTUPIMENTO NA SONDA. ISTO PODE
CAUSAR ROMPIMENTO DA TUBULAGAO OU CAUSAR DANOS NA ESTRUTURA DE SUPORTE DO TUBO. SE UM ENTUPIMENTO NAQ PODE SER RESOLVIDO OU
/A TUBULAGAO ESTA ENTUPINDO COM FREQUENCIA, ISTO PODE INDICAR QUE O DISPOSITIVO PRECISA SER SUBSTITUIDO. A NAO OBSERVANCIA DESTE
AVISO PODE RESULTAR EM FALHA DO DISPOSITIVO E/OU GRAVES LESOES NO PACIENTE (IRRITAGAO NO INTESTINO OU PERFURAGAO).

Compatlvel com conjunto de alimentagio MIC-| KEY®
MIC-KEY® é marca comercial registrada da Avent, Inc.
ENFit® ¢ marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 43



BELANGRIJKE WAARSCHUWINGEN EN RISICO'S

Lees de volgende waarschuwingen en instructies voor het gebruik van het AMT G-JET® apparaat. Het niet volgen van deze richtlijnen kan leiden tot defecten aan het
apparaat en/of ernstig letsel en/of de dood. De AMT G-JET" is veilig bevonden voor het bestemde gebruik, zolang dit wordt gebruikt binnen de richtlijnen die in deze
handleiding worden vermeld.

VOOR DE PLAATSING:

« Componenten worden steriel geleverd: alleen voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

 Inspecteer véor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd of de steriele barriére is gebroken.

PLAATSINGS VAN INSTRUMENT:

« Wegens aanwezigheid van de slangondersteuning (veer) in de slang, mag het instrument niet worden afgesneden om de lengte aan te passen. Snij niet het distale uiteinde
van de slang af om een aangepaste jejunale lengte te verkrijgen. Hierdoor wordt de zachte, tapslopende punt van het instrument verwijderd en de slangondersteuning
blootgesteld.

« De hechtdraadlus aan het distale uiteinde van het instrument, wordt vaak gedurende endoscopische plaatsingen gebruikt. Als de hechtdraadlus van het instrument niet
nodig is voor de geanticipeerde plaatsingsmethode, dan wordt aangeraden om het af te knippen Voorzichtig en de hechtdraadlus voor de plaatsing te verwijderen.
GEBRUIK GEEN overmatige kracht om de hechtdraadlus te verwijderen, aangezien dit het tapse uiteinde van de sonde kan beschadigen.

« A gastropexie moet worden uitgevoerd om de maag aan de voorste buikwand vast te maken. De invoerlocatie van de voedingsslang moet worden geidentificeerd, het
stomakanaal moet worden verwijd en gemeten véodr de initiéle slanginvoer om de veiligheid en het comfort van de patiént te waarborgen. De lengte van de slang moet
voldoende zijn om voorbij het ligament van treitz te worden geplaatst. Gebruik de retentieballon van de voedingsslang niet als een gastropexie-instrument. De ballon kan
barsten en mogelijk niet de maag aan de voorste buikwand bevestigen.

« Selectie van de juiste maat voedingsinstrument is essentieel voor veiligheid en comfort van de patiént. Meet de lengte van de stoma van de patiént met het
stomameetinstrument. De schachtlengte van het geselecteerde voedingsinstrument moet dezelfde zijn als de stomalengte. Een vodeingsinstrument van onjuiste maat kan
necrose, buried bumper-syndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken.

« Het wordt aangeraden dat de verwijdering door een bevoegde clinicus wordt uitgevoerd. Zo vroeg als 24 uur na vewijdering, kan spontante sluiting van de stoma optreden.
Plaats een nieuw instrument als het de bedoeling is via deze route nog enteraal te voeden. Breng een verband aan over de stoma als sluiting is gewenst locatie.

ALGEMEEN GEBRUIK EN ZORG:

« Schrijd niet het totaal ballonvolume over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen contrastmiddel in de ballon.

« Sluit de jejunale poort nooit aan op suctie meet geen resten van de jejunale poort. Gebruik geen continu of zeer intermittere nde sucties. Door hoge druk kan de slang
invallen of het maagweefsel verwonden en bloeding veroorzaken.

« Kanaliseer geen medicijnen via de jejunale voedingspoort. Hierdoor raakt de slang verstopt. Gebruik voeding om verstopping te vermijden. Pomp om formule door de
jejunale lumen te voeren. Laat nooit formule in de slang stilstaan.

« Dit instrument is alleen bedoeld om compatibele enterale instrumenten aan te sluiten. Niet gebruiken voor niet-enterale toepassingen.

* Gebruik geen overmatige kracht of druk bij de kanalisatie van voedsel of medicatie, of om een verstopping in de sonde te verwijderen. Dit kan leiden tot het scheuren van de
sonde of tot het beschadigen van de draagstructuur van de sonde. Indien een verstopping niet kan worden verwijderd of indien de sonde regelmatig verstopt raakt, kan dit
betekenen dat het apparaat moet worden vervangen. Het niet volgen van deze waarschuwing kan leiden tot defecten aan het apparaat en/of ernstig letsel voor de patiént.

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

« Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit medische apparaat niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Dot wel doen kan de eigenschappen
betreffende biocompatibiliteit, prestaties van het apparaat en/of integriteit van materiaal in gevaar brengen; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte en/of overlijden van de
patiént.

BlJ GEBRUIK VAN EEN VERLENGSET OF TRANSITIEADAPTER:

 Sluit nooit de uitbreidingsset aan op de balloninflatiepoort.

« Dit instrument heeft het potentiaal om slechte verbinding te maken met connectoren met kleine boorgaten van andere zorgtoepassingen. Gebruikt dit instrument alleen om
op compatibele enterale instrumenten aan te sluiten. Niet gebruiken voor niet-enterale toepassingen.

« Alleen met de hand vastzetten. Gebruik nooit overmatige kracht of een hulpmiddel om een draaiende connector vast te zetten. Onjuist gebruik kan tot barsten, lekkage of
andere defecten leiden.

« Zorg dat het apperaat alleen op een enterale poort is aangesloten en NIET op een IV-set.

VULVOLUMES VOOR BALLON

Gebruik een spuit met luer-slip en vul de ballon als volgt:
« Slangen met een grootte van 14 Fr en 16 Fr: vul de ballon met 3-5 ml steriel of gedistilleerd water.

Tabel 1 LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 5 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen contrastmiddel
Minimum |Aanbevolen| Maximum | in de ballon.

Fr-grootte vulvolume | vulvolume |vulvolume | e Slangen met een grootte van 18 Fr: vul de ballon met 7-9 ml steriel of gedistilleerd water.
14FR & LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 9 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen contrastmiddel
16 FR 3 ML 4ML 5ML in de ballon.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Slangen met een grootte van 22 Fr: vul de ballon met 8-12 ml steriel of gedistilleerd water.

LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 12 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen contrastmiddel
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML in de ballon.

INHOUD VAN DE SET

LET OP: Verifieer de integriteit van de verpakking. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of de steriele barriére is gebroken.
Alleen voor enterale voeding en/of medicatie.

INHOUD VAN DE SET

(1) Transgastrisch-jejunaal voedingsinstrument met laag profiel (1) Kleine spuit (luer-slip)

(1) Jejunale voedingsset met groen gloeiende rechterhoek (1) Kleine spuit met adapter (voor directe toegang tot poort) (AMT O/N: 4-7000)
(
(

(1) Gastrische voedingsset met witte rechtshoekige adapter 1) Introducer met geleidedraad
(1) Grote spuit (katheter of ENFit®) 2) 10 cm x 10 cm (4 “x 4”) Gaas
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BESCHRIJVING, GEBRUIKSINDICATIES, EN LEVENSDUUR INSTRUMENT

BESCHRIJVING: Het transgastrische-jejunale voedingsinstrument met laag profiel van AMT is een enkelvoudige voedings-/drainage-instrumentenunit (Afb. A). Het gaat via
een gastrische stoma de maag in. De slang wordt (binnen het stomakanaal) op de plaats gehouden met behulp van een vulbare ballon (Afb. A-1) een een externe bolster
met laag profiel (Afb. A-2). De externe bolster bevat twee poorten; één gelabeld met “JEJUNAAL” (oplichtend groen) en één gelabeld met “GASTRISCH” (wit). Met elke poort
is een eenzijdige klep geintegreerd die wordt geopend door de juiste AMT-uitbreidingsset te bevestigen. AMT-uitbreidingssets (Afb. B en C) zijn met kleur gecodeerd en
sluiten aan op de voedings- en drainagepoorten. De JEJUNALE (gloeiend groen) poort wordt gebruikt voor voeding in de dunne darm. De GASTRISCHE (witte) poort wordt
gebruik om de maag te draineren, met behulp van een weinig intermitterende suctie of drainage door zwaartekracht. Een derde poort, gelabeld met “BAL” wordt gebruikt om
de ballon te vullen en te ledigen.

BEOOGD GEBRUIK: De AMT G-JET® is bedoeld voor decompressie/drainage van de maag en toediening van enterale voeding in het distale duodenum of in het proximale
jejunum. De AMT G-JET® is bedoeld om te worden geplaatst door gekwalificeerde professionals in de gezondheidszorg. De AMT G-JET® is bedoeld voor gebruik door clinici
en verzorgers/gebruikers.

GEBRUIKSINDICATIES: De transgastrische-jejunale voedingsslang van AMT is bedoeld voor gebruik bij patiénten die niet voldoende voeding via de maag kunnen
opnemen, die intestinale motiliteitsproblemen, verstopping aan de maaguitgang, ernstige gastro-esofageale refulx hebben, risico lopen op aspiratie of bij hen die eerder
esofagectomie of gastrectomie hebben gehand. Het gebruik van deze slang is ook klinisch aangewezen in het geval gelijktijdige gastrische decompressie en jejunale voeding
nodig zijn. Dit omvat patiénten die al aan ondervoeding leiden of, inferieur aan de cumulatieve voorwaarden, ondervoed kunnen raken. De AMT transgastische-jejunum
voedingssonde is bedoeld voor gebruik in volwassen, adolescente, kind- en babypatiénten van meer dan 10 kg.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor plaatsing van een transgastrisch-jejunaal voedingsinstrument omvatten, maar zijn niet beperkt tot ascites, interpositie in dikke
darm, portale hypertensie, peritonitis en morbide obesitas.

COMPLICATIONS: De volgende complicaties kunnen gerelateerd zijn aan een transgastrisch-jejunaal voedingsinstrument: Afsterving van huid ¢ Infectie *
Hypergranulatieweefsel « Maag- of darmzweren « Intraperitoneale lekkage * Druknecrose « Migratie jejunum-ledemaat « Darmperforatie « Loskomen sonde-ondersteuning
(veer) « Intussusceptie

OPMERKING: Verifieer de integriteit van de verpakking. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of de steriele barriere is gebroken.

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

KLINISCHE VOORDELEN: Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT G-JET® omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Biedt directe toegang
tot de maag en het jejunum voor voeding, decompressie of de kanalisatie van medicatie * Het apparaat kan worden geplaatst tijdens een eerste plaatsingsprocedure of als
een vervangend apparaat ¢ Vierpuntsstabilisatie van de externe bolster vermindert beweging die granulatieweefsel kan veroorzaken ¢ Biedt bescherming tegen lekken via
eenrichtingskleppen om ervoor te zorgen dat patiénten voeding en/of medicatie binnenhouden « Wederzijdse exclusieve maag- en jejunaalpoorten helpen de mogelijkheid
van accidentele voeding van de maag te minimaliseren « De kanalisatie van medicatie en voeding aan de patiént gebeurt onmiddellijk en houdt het leven in stand + Gemaakt
van silicone van medische kwaliteit om huidirritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verbeteren

PRESTATIEKENMERKEN: Prestatiekenmerken van de AMT G-JET® omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Laag profiel ontwerp ligt viak tegen de huid + Unieke interne
buisstructuur « gaat over van een drielumenontwerp in het proximale (maag)segment naar één functioneel lumen in het distale (jejunale) segment « Jejunaal lumen biedt een
groter dwarsdoorsnedegebied in het jejunale gedeelte om verstopping te helpen voorkomen  Anti-kniktechnologie (alleen bij 16F en 18F) om de doorstroom te behouden
Taps toelopende overgang voor een meer veilige pasvorm « Unieke "appelvormige" ballon ontworpen om lekkage te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken van
de stoma te verkleinen « Geleidingsdraadadapter inbegrepen in de kit voor gemakkelijke plaatsing « Gemaakt met dubbele veiligheidsriemen die onafhankelijke toegang tot de
maag- en/of jejunaalpoorten mogelijk maken « Lichtgevende groene jejunaalpoort biedt betere zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijker voeden's nachts
MATERIALEN VAN HET APPARAAT: De AMT G-JET® is samengesteld uit de volgende materialen: Siliconen van medische kwaliteit (80%) * Thermoplastiek van medische
kwaliteit (13%) * Roestvrij stalen veer (4%) « Inkt van medische kwaliteit voor stempeldruk van siliconen (3%) « Roestvrij staal in buisjes voor 16 Fr en 18 Fr apparaten
GEBRgIKSDUUR VAN INSTRUMENT: Het instrument voldoet aan de norm voor biocompatibiliteit ISO 10993 en is goedgekeurd voor permanent contact (langer dan 30 dagen).
G-JET

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn voedingsinstrumenten met ballon en laag profiel bedoeld om regelmatig te worden vervangen. Er kan geen exacte
levensduur voor het instrument worden voorspeld. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument
verslechteren. De gemiddelde levensduur van het instrument verschilt bij elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het instrument
meestal tussen 1-9 maanden reikt. Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, vulvolume
van ballon, trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten, onjuiste meeting van stomalengte en algemene verzorging van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het G-JET® ten minste elke 3 maanden wordt gewisseld, of zo vaak als door uw professionele zorgverlener wordt
aangegeven. Proactieve vervanging van het instrument zal de optimale functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen. Als instrumenten falen
of de prestaties verslechteren sneller dan het typische bereik voor levensduur van het instrument, dan wordt het aangeraden dat u met uw professionele zorgverlener praat
betreffende het verwijderen van algemene factoren die tot vroegtijde degradatie van het instrument kunnen leiden. Raadpleeg ook het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN
voor aanvullende informatie inzake prestatieproblemen van het instrument.

VOEDINGSSETS:

Voor prestaties en schoonheid zijn voedingssets bedoeld om regelmatig te worden vervangen. AMT raadt aan dat de voedingsset ten minste elke 2 weken, of zo vaak als uw
professionele zorgverlener dat aangeeft, wordt vervangen. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het
instrument verslechteren. Sommige factoren die tot verminderde levensduur kunnen leiden, omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, regelmaat van gebruik,
trauma aan het instrument en algemene zorg van de voedingsset.

Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige afzetting van resten, schimmels of andere tekenen van falen worden opgemerkt. Door
sommige gebruikstypes kunnen de componenten van het instrument sneller slijten dan door anderen. Als de slang hard wordt, wordt vervanging in de nabije toekomst
aanbevolen om falen te vermijden.

INSTRUCTIES VOOR VOEDINGSSET

VOEDING EN DECOMPRESSIE VIA HET AMT-TRANSGASTRISCHE-JEJUNALE INSTRUMENT

De volgende informatie legt uit hoe de AMT-uitbreidingssets juist aan te sluiten en in de dunne darm te voeden en de maag te decomprimeren.

WAARSCHUWING: SLUIT NOOIT DE UITBREIDINGSSET AAN OP DE BALLONINFLATIEPOORT.

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING TE MAKEN MET CONNECTOREN MET KLEINE BOORGATEN VAN

ANDERE ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIKT DIT INSTRUMENT ALLEEN OM OP COMPATIBELE ENTERALE INSTRUMENTEN AAN TE SLUITEN. NIET GEBRUIKEN

VOOR NIET-ENTERALE TOEPASSINGEN.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE KRACHT OF EEN HULPMIDDEL OM EEN DRAAIENDE CONNECTOR

VAST TE ZETTEN. ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN, LEKKAGE OF ANDERE DEFECTEN LEIDEN.

WAARSCHUWING: ZORG DAT HET APPERAAT ALLEEN OP EEN ENTERALE POORT IS AANGESLOTEN EN NIET OP EEN IV-SET.

WAARSCHUWING: SLUIT DE JEJUNALE POORT NOOIT AAN OP SUCTIE MEET GEEN RESTEN VAN DE JEJUNALE POORT.

WAARSCHUWING: BIJ GEBRUIK VAN EEN VERLENGSET IN LEGACY-STIJL (NIET-ENFIT®) KAN DIT APPARAAT VERKEERD WORDEN AANGESLOTEN OP DE

VOLGENDE SYSTEMEN: BEADEMING, CONUSSEN EN CONTACTDOZEN VAN ANESTHESIE- EN BEADEMINGSAPPARATUUR, INTRAVENEUZE,

LEDEMAATMANCHET-, NEURAXIALE CONNECTOREN, NIPPELS VAN BEADEMINGSTHERAPIEAPPARATUUR, URINAAL, EN

TEMPERATUURSENSORAANSLUITINGEN VAN BEADEMINGSBEVOCHTIGINGSAPPARATUUR.

SAMENSTELLING UITBREIDINGSSET VOOR JEJUNALE VOIDING

1. Open het lid van de jejunale voedingspoort (Afb A-3) die zich bovenop het AMT transgastrische-jejunale voedingsinstrument bevindt.

2. Voer de uitbreidingsset van de groen oplichtende adapter van AMT (Afb B) in de groen oplichtende poort met het etiket "Jejunaal" door de connector met sleutelslot uit te
lijnen. Lijn de zwarte oriéntatiemarkering op de set uit met de overeenkomende oriéntatielijn op de jejunale voedingspoort.

3. Vergrendel de set in de jejunale voedingspoort door de connector geheel in te drukken en rechtsom te draaien totdat een beetje weerstand wordt gevoeld (ongeveer 3/4 draai).

OPMERKING: Draai de connector niet verder dan het stoppunt.

4. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de voedingsset dat wordt gebruikt. Voer de connector stevig en met een lichte draai in de voedingsset, om het op de plaats te
vergrendelen als een bolus- of luer-connector wordt gebruikt. Bij gebruik van een draaiende connector, moet de connector stevig rechtsom in de voedingsset worden
gedraaid, terwijl overmatige kracht wordt vermeden om het op de plaats te vergrendelen. Open de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.
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INSTRUCTIES VOOR VOEDINGSSET

JEJUNALE VOEDING

LET OP: Kanaliseer geen medicijnen via de jejunale voedingspoort. Hierdoor raakt de slang verstopt. Gebruik voeding om verstopping te vermijden. Pomp om
formule door de jejunale lumen te voeren. Laat nooit formule in de slang stilstaan.

1. Monteer de apparatuur: formule, voedingsset, irrigatiespuit, enterale voedingspomp, water om de slang te spoelen en uitbreidingsset.
2. Was uw handen met water en zeep. Spoel ze goed af en droog ze grondig.

3. Schud de formule en veeg de bovenkant van de container af védr het openen. Dek de open container af, noteer de datum en tijd erop en plaats het in de koelkast als u
niet alle formule gebruikt. Gooi formule die ouder zijn dan 24 uur, weg. Meng nieuwe formule niet met oude formule. Er bestaat altijd een kans dat het bederft.

. Giet de formule in de voedingszak.
. Sluit de AMT-uitbreidingsset (Afb. B) op de gloeiende groene poort met het label "JEJUNAAL". Open de klem op de uitbreidingsset.
. Injecteer met de 35 ml irrigatiespuit van uw set, de voorgeschreven hoeveelheid water in de AMT-uitbreidingsset.

. Bevestig de uitbreidingsset aan de connector van de voedingsset. Sluit de slang van de voedingsset aan op de enterale voedingspomp. Volg de richtlijnen van de
fabrikant om de pomp in te stellen.

8. Als de slang van de voedingsset een klem heeft, dient u te openen.

9. Start de voedingspomp.

10. Spoel de jejunale poort ELKE ZES UUR door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. GEBRUIK GEEN KRACHT.

OPMERKING: Als u tijdens het voeden gelijktijdig de maag decomprimeert en u ziet formule in de gastrische drainage, dient u de voeding te stoppen en uw specialist in te

lichten.

11.Plaats een klem op de slang van de voedingsset en verwijder hem van de uitbreidingsset als het voeden is voltooi.

12.Spoel de uitbreidingsset en voedingsslang grondig door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. Verwijder de uitbreidingsset aan de connector van de
voedingspoort.

VERLENGSET VOOR DECOMPRESSIE VAN DE MAAG OF DE KANALISATIE VAN MEDICATIE

1. Open het lid van de gastrische voedingspoort (Afb. A-4) die zich bovenop het AMT transgastrische-jejunale voedingsinstrument bevindt.

2. Voer de uitbreidingsset van de witte adapter van AMT (Afb. C) in de witte poort met het etiket "Gastrisch" door de connector met sleutelslot uit te lijnen. Lijn de zwarte
oriéntatiemarkering op de set uit met de overeenkomende oriéntatielijn op de gastrische poort.

3. Vergrendel de set in de gastrische decompressiepoort door de connector geheel in te drukken en rechtsom te draaien totdat een beetje weerstand wordt gevoeld
(ongeveer 3/4 draai).

OPMERKING: Draai de connector niet verder dan het stoppunt.

4. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de voedingsset dat wordt gebruikt. Voer de connector stevig en met een lichte draai in de voedingsset, om het op de plaats te
vergrendelen als een bolus- of luer-connector wordt gebruikt. Bij gebruik van een draaiende connector, moet de connector stevig rechtsom in de voedingsset worden
gedraaid, terwijl overmatige kracht wordt vermeden om het op de plaats te vergrendelen. Open de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.

LET OP: Gebruik geen continu of zeer intermitterende sucties. Door hoge druk kan de slang invallen of het maagweefsel verwonden en bloeding veroorzaken.

GASTRISCHE DECOMPRESSIE

Sommige specialisten raden aan de maag voor of na voeding te decomprimeren (lucht of vloeistof uitlaten). VOLG DE INSTRUCTIES VAN UW SPECIALIST. Sluit de AMT

gastrische uitbreidingsset aan op de witte poort met het label “GASTRISCH”. Het uiteinde van de uitbreidingsset mag open blijven voor drainage door zwaartekracht of

aangesloten worden op weinig intermitterende suctie. Hierdoor kan de maaginhoud en/of gas ontsnappen. Spoel de gastrische poort ELKE ZES UUR door de
voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. Gebruik geen continu of zeer intermitterende sucties. Door hoge druk kan de slang invallen of het maagweefsel verwonden
en bloeding veroorzaken.

VERWIJDER DE VOEDINGSSET

1. Na afloop van het gebruik, spoel door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. Sluit de klem voor het voorkomen van lekkage bij het verwijderen van de
verlengset. Verwijder de verlengset door de button op zijn plaats te houden, de uitbreidingsconnector vast te pakken, 3/4 slag naar links te draaien (TEGEN DE KLOK IN)
om te ontgrendelen, en verwijder de verlengset voorzichtig van de button. Klik de knopplug op zijn polaats om de lumen schoon te houden.

2. De verlengset moet worden gereinigd met water en zeep en moet grondig worden gespoeld. Bewaar in een schone droog plaats. Gebruik nooit een vaatwasser om te
reinigen.

~No o s

G-JET® INSTRUMENT - ALGEMEEN GEBRUIK EN ZORG

ALGEMENE SPOELINGSRICHTLIJNEN: Goede slangspoeling is de beste manier om verstopping te vermijden en werkzaamheid van de slang te behouden. Hierop volgend
zijn de richtlijnen om verstopping te vermijden en werkzaamheid van de slang te behouden.

e Spoel de voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als het voeden wordt onderbroken, voor of na elke periodieke voeding of tenminste elke 8
uur als de slang niet wordt gebruikt.

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

* Gebruik kraanwater op kamertemperatuur voor het spoelen van de slang. Steriel water kan juist zijn als de kwaliteit van gemeentelijk leidingwater zorgwekkend is. De
hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de patiént, klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het volume van 10 tot 50 ml bij volwassenen en 3
tot 10 ml bij baby's. Het volume gebruikt voor het spoelen van voedingsslangen wordt ook beinvioed door de hydratiestatus. In veel gevallen kan het verhogen van het
spoelvolume de behoefte vermijden voor aanvullende intraveneuze vloeistof. Echter, personen met nierfalen en andere vloeistofbeperkingen moeten het minimale
spoelvolume ontvangen dat nodig is om potentie te behouden.

« Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van medicatie en tussen medicatie. Dit voorkomt dat de medicatie met de formule inwerkt en mogelijk een verstopping van
de slang veroorzaakt. Gebruik, wanneer mogelijk, vloeibare medicatie en raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is vaste medicatie fijn te stampen en met
water te mengen. Als dit veilig is, verpulvert u de vaste medicatie tot een fijn poeder en lost u het poeder op in water voordat u kanaliseert via de voedingssonde. Stamp
nooit medicatie met enterische laag en meng medicatie nooit met formules. Vermijd het gebruik van zure vloeistoffen, zoals cranberrysap en coladranken om de
voedingsslangen te spoelen. De zuurkwaliteit kan in combinatie met eiwitten van formules namelijk feitelijk bijdragen aan het verstoppen van de slang.

* Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan het spijsverteringskanaal veroorzaken.
« Noteer de tijd en hoeveelheid gebruikt water in het patiéntdossier. Hierdoor kunnen zorgverleners nauwkeuriger de behoeften van de patiént controleren.

KANALISEREN VAN MEDICATIE: Gebruik, wanneer mogelijk, vloeibare medicatie en raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is vaste medicatie fijn te
stampen en met water te mengen. Als het veilig is, verpulver de vaste medicatie dan tot een fijn poeder en los het poeder op in warm water alvorens het door de
voedingssonde te kanaliseren. Stamp nooit medicatie met enterische laag en meng medicatie nooit met formules. Spoel de slang door middel van een spuit met de
voorgeschreven hoeveelheid water.

OCCLUSIE VAN DE SLANG: Verstoppingen worden meestal veroorzaakt door ophoping van formule in de slang. De slang kan ook verstopt raken door lichaamsvloeistoffen
en medicatie. Voorkom dit door de slang ELKE ZES UUR frondig te spoelen door een voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. Injecteer voorzichtig water in als de
stroom traag is en laat het dan uit de slang lopen tot de verstopping is verwijderd. Als u te veel weerstand voelt en helemaal geen water kunt injecteren, dan moet de slang
mogelijk worden verplaatst of vervang gezien het mogelijk geknakt is. De slang kan door hoge druk scheuren. Plaats geen vreemde voorwerpen in de slang. Hierdoor kan de
slang doorgeprikt worden. Als geen van deze maatregelen werken, dient u naar uw specialist te bellen.

Occlusie van de slang wordt meestal door het volgende veroorzaakt: Slechte spoeltechnieken ¢« Falen te spoelen naar meting van resten van de maaginhoud + Onjuiste
kanalisatie van medicatie « Tabletfragmenten « Kleverige medicatie « Dikke formules, zoals geconcentreerde of verrijkte formules die meestal dikker zijn en waarschijnlijker
slangen blokkeren « Formulecontaminatie dat tot stolling leidt « Reflux van maag- of darminhoud tot in de slang
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G-JET® INSTRUMENT - ALGEMEEN GEBRUIK EN ZORG

OM EEN SLANG TE ONTSTOPPEN

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OF DRUK BIJ DE KANALISATIE VAN VOEDSEL OF MEDICATIE, OF OM EEN VERSTOPPING IN DE

SONDE TE VERWIJDEREN. DIT KAN LEIDEN TOT HET SCHEUREN VAN DE SONDE OF TOT HET BESCHADIGEN VAN DE DRAAGSTRUCTUUR VAN DE SONDE.

INDIEN EEN VERSTOPPING NIET KAN WORDEN VERWIJDERD OF INDIEN DE SONDE REGELMATIG VERSTOPT RAAKT, KAN DIT BETEKENEN DAT HET

APPARAAT MOET WORDEN VERVANGEN. HET NIET VOLGEN VAN DEZE WAARSCHUWING KAN LEIDEN TOT DEFECTEN AAN HET APPARAAT EN/OF

ERNSTIG LETSEL VOOR DE PATIENT (ZOALS DARMIRRITATIE OF -PERFORATIE).

1. Zorg dat de voedingsslang niet ergens is geknikt of afgeklemd.

2. Masseer of melk de slang tussen uw vingers om de verstopping af te breken als de verstopping boven het huidopperviak zichtbaar is.

3. Plaats vervolgens een spuit met katheterpunt, gevuld met warm water in de juiste adaptor of lumen van de slang en trek het dan voorzichtig terug en druk op de plunjer
om de verstopping los te maken.

4. Herhaal stap #3 als de verstopping blijft. De meeste blokkades worden vrijgemaakt door zachte suctie, afgewisseld met spuitdruk.

5. Raadpleeg de arts als dit mislukt. Gebruik geen cranberrysap of coladranken, vleesvermalser of chymotrypsine, gezien dit feitelijk verstoppingen of bij sommige patiénten
ongewenste reacties kan veroorzaken. Als de verstopping hardnekkig is en niet kan worden verwijderd, dan moet de slang worden vervangen.

GRANULATIEWEEFSEL: Een kleine hoeveelheid extra weefsel rondom de stomalocatie is gewoon de poting van het lichaam om de wond te helen. Dit is normaal. Het is

ook normaal dat het extra weefsel kleine hoeveelheden slijm uitscheidt. Als het weefsel overmatig bloedt, lekt of de externe bolster verstoort, dient u naar uw specialist te

bellen.

ONGEWONE SYMPTOMEN: Raadpleeg uw zorgverlener als zich enige van de volgende symptomen voordoen: Buikpijn « Ongemak in buik « Gevoelige buik « Abdominale

distensie « Duizeligheid of flauwvallen « Niet uit te leggen koorts «+ Ongewone hoeveelheid bloed door of rondom de slang.

DIARREE: De stromingssnelheid was te hoog. Verlaag de snelheid en verhoog het dan langzaam tot u de voorgeschreven stromingssnelheid bereikt. Door de formule met

water te verdunnen, vermindert mogelijk de diarree, maar controleer eerst bij uw specialist « Bereid voor elke voeding vers formule voor. Gooi ongebruikte formule na 24 uur

weg ¢ Houdt uw instrumenten schoon. Bereid alleen voor acht uur genoeg formule voor. Was, spoel en droog de instrumenten na elk gebruik < Als de diarree, ondanks uw
inspanningen, langer dan drie dagen aanhoudt, dient u naar uw specialist te bellen « Probeer nooit de bolusvoeding door de jejunale lumen uit te voeren.

ZORG VAN STOM: Reinig de locatie drie keer per dag met gewone zoutoplossing om de kleine hoeveelheid slijm te verwijderen dat normaal rondom de stoma ophoopt. Als

het slijm opdroogt, kan het de huid irriteren. Een klein beetje water aanbrengen kan het gedroogde materiaal losmaken. Nadat de stoma is geheeld, is het het beste om

grondig te reinigen met wVermijd medicinale zalven of poeders, tenzij anders aangeraden door uw specialist. Gebruik GEEN producten op basis van minerale olie of
vaseline. DRAAI NIET AAN DE SLANG. Jejunale slangen mogen NIET worden gedraaid omdat zij zullen knikken. Als de slang geknikt raakt, dient u naar uw professionele
zorgverlener te bellen. ater en zeep. Een verband is niet nodig en voegt toe aan de zwelling van en infectie op de huid.

ONDERHOUD VAN BALLON: Het wordt aanbevolen om het ballonvolume ten minste om de twee weken te controleren, of als aanbevolen door uw medisch professional.

OPMERKING: Vul de ballon bij met steriel of gedistilleerd water en niet met lucht of een zoutoplossing. Een zoutoplossing kan kristalliseren en de klep of lumen van de ballon

verstoppen en lucht kan uit de ballon lopen en ervoor zorgen dat de ballon invallen. Zorg dat de aanbevolen hoeveelheid water wordt gebruikt. Overmatig opvullen kan de

lumen blokkeren of de levensduur van de ballon verminderen en bij onderspanning zal de slang niet goed vast komen te zitten.

Ziekenhuispersoneel: Voer een spuit met luer-slip in de inflatiepoort van de ballon (Afb. A-5) en trek water terug terwijl u de slang op zijn plaats houdt. Vergelijk de

hoeveelheid water in de spuit met de aanbevolen hoeveelheid, of de hoeveelheid die aanvankelijk is voorgeschreven en in het patiéntdossier is genoteerd. Vul de ballon

opnieuw met het wat eerder verwijderde water als de hoeveelheid minder is dan aanbevolen of voorgeschreven, maak een notitie en voeg de hoeveelheid aan om het
ballonvolume tot de aanbevolen en voorgeschreven hoeveelheid water te brengen. Let op als u de ballon leegmaakt. Er kan wat maaginhoud aanwezig zijn die van rondom
de slang kan lekken. Noteer het vloeistofvolume, de hoeveelheid die moet worden vervangen (indien nodig), de datum en tijd. Wacht 10-20 minuten en herhaal de procedure.

De ballon lekt als hij vloeistof heeft verloren en de slang moet worden vervangen. Een lege of gescheurde ballon kan ervoor zorgen dat de slang losraakt of wordt misplaatst.

Als de ballon is gescheurd, moet hij worden vervangen. Zet de slang op de plaats vast met tape, volg daarna het protocol van de faciliteit en/of bel de arts voor instructies.

Eindgebruikers: Het wordt aanbevolen om het ballonvolume ten minste om de twee weken te controleren, of als aanbevolen door uw medisch professional. Plaats een spuit

met luer-slip in de inflatiepoort van de ballon (Afb. A-5), terwijl u de externe bolster op de plaats houdt. Onttrek het water uit de ballon. De hoeveelheid water dat u onttrekt,

moet gelijk zijn aan de voorgeschreven hoeveelheid. Als u minder water dan de voorgeschreven hoeveelheid onttrekt, dient u de door uw specialist aanbevolen hoeveelheid
te vervangen. Voeg nooit water toe voordat u al het water uit de ballon onttrekt. OPMERKING: Dit kan moeilijker worden door het gebruik van een spuit met luerlock. Een
spuit met luer-slip wordt aangeraden.

CONTROLELIJST VOOR DAGELIJKSE ZORG & ONDERHOUD

« Beoordeling van de patiént

« Beoordeel de patiént voor enige tekenen van pijn, druk of ongemak, warmte, uitslag, purulente of gastro-intestinale drainage.
« Beoordeel de patiént voor enige tekenen van druknecrose, afsterving van de huid of hypergranulatieweefsel.
* Reiniging van de stomalocatie
o Gebruik warm water en milde zeep.
« Voer een ronddraaiende beweging en beweeg van de slang naar buiten. Reinig hechtingen, externe bolsters en enige stabilisatie-instrumenten met behulp van een
wattenstaafje.
« Spoel grondig af en droog het goed.
* Beoordeling van de slang
« Beoordeel de slang op enig abnormaliteiten, zoals schade, verstopping of abnormale verkleuring.
« Reiniging van de voedingsslang
* Gebruik warm water en milde zeep en kijk uit dat de slang niet overmatig wordt aangetrokken of gemanipuleerd.
« Spoel grondig af en droog het goed.
« Reiniging van de jejunale, maag- en ballonpoorten
» Gebruik een wattenstaafje of zachte doek om alle resterende formule en medicatie te verwijderen.
« Niet de externe bolster draaien
« Dit veroorzaakt een knik in de slang en mogelijk verliest de slang zijn positie.
« Verificatie van plaatsing van de externe bolster
« Verifieer dat de externe bolster 2-3 mm boven de huid zit.
« Spoeling van de voedingsslang
« Spoel de voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als het voeden wordt onderbroken, of tenminste elke 8 uur als de slang niet wordt
gebruikt.
« Spoel de voedingsslang na het controleren op maagresten. Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van medicatie. Vermijd het gebruik van zure vloeistoffen,
zoals cranberrysap en coladranken, om voedingsslangen te spoelen.

INSTRUMENTVERVANGING

WAARSCHUWING: HET WORDT AANGERADEN DAT DE VERWIJDERING DOOR EEN BEVOEGDE CLINICUS WORDT UITGEVOERD. ZO VROEG ALS 24 UUR NA

VEWIJDERING, KAN SPONTANTE SLUITING VAN DE STOMA OPTREDEN. PLAATS EEN NIEUW INSTRUMENT ALS HET DE BEDOELING IS VIA DEZE ROUTE

NOG ENTERAAL TE VOEDEN. BRENG EEN VERBAND AAN OVER DE STOMA ALS SLUITING IS GEWENST LOCATIE

1. Voor optimale prestaties moet het transgastrische-jejunale voedingsinstrument met laag profiel van AMT periodiek worden vervangen. Regelmatige prestatiecontroles
worden aangeraden. Verstopping en/of verminderde stroming zijn indicaties voor een verslechterde prestatie.

2. Het transgastrische-jejunale voedingsinstrument met laag profiel van AMT mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van personeel, getraind in plaatsing van
percutane gastrostomieslang. Vooér het gebruik van dit instrument wordt een grondig begrip vereist inzake de technische principes, klinische toepassingen en risico's
verwant met de plaatsing van de percutane gastrostomieslang.

3. Neem contact op met een professionele zorgverlener of arts voor vervanging van het translgastrische-jejunale voedingsinstrument met laag profiel van AMT.

OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval. 47



MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische test hebben aangetoond dat de G—JET®—voedingsslang MR-conditioneel is. Het kan veilig onder de volgende condities worden gescand:
o Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) en 3,0-Tesla (3.0 T).
o Veld met ruimtelijk gradiént tot:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) voor 1,5 T-systemen
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) voor 3,0 T-systemen
* Maximaal specifiek absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele lichaam van:
* 4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in normale bedrijfsmodus op 1,5 T.
* 4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in normale bedrijfsmodus op 3 T.
1,5 RF-verwarming: Bij niet-klinische tests met excitatie van lichaamsspoel produceerde de G-JET®-voedingsslang een termperatuurstijging van minder dan 1.0 “C bij een
Maximaal specifiek absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4.0 W/kg, zoals beoordeeld door calorimetrie gedurende 15 minuten scannenineen 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner met SYNGO MR B17-software.
3,0 RF-verwarming: Bij niet-klinische tests met excitatie van lichaamsspoel produceerde de G-JET®—voedingssIang een termperatuurstijging van minder dan 1.0 °C bij een
maximaal specifiek absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4.0 W/kg, zoals beoordeeld door calorimetrie gedurende 15 minuten scannen in een 3.0T
Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met SYNGO MR A30 4VA30A-software.
3,0 T MR-artefact: Bij test met een 3,0 T-systeem met een kernspingtomografie met een gewogen gradiént, volgt de vorm van het beeldartefect de benaderde contour van
het instrument en breidt radiaal uit to 2,0 cm vanaf de IM-installatie.
OPMERKING: In deze set is een kaart voor veiligheid inzake magnetische resonantie-omgeving meegeleverd. Bewaar deze kaart bij u voor uw records. Deze kaart kan aan
uw radioloog worden gegeven tijdens het ondergaan van een MRI-scan.

PROBLEEMOPLOSSEN

Langdurige prestaties en functionaliteit van het instrument zijn afhankelijk van het juiste gebruik van het instrument, volgens de instructies en de diverse gebruiks- en
omgevingsfactoren. Terwijl er wordt verwacht dat u uw voedingsinstrument zonder enige problemen zult gebruiken, kunnen zich toch onverwachte problemen voordoen. In
het volgende hoofdstuk dekt een aantal aan prestatie of functionaliteit gerelateerde items en hoe deze types problemen te voorkomen.

Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep: Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep treedt meestal op als resten (voeding, medicatie, maaginhoud, enz.) vast
komen te zitten in het klepgebied, waardoor de klep niet geheel kan sluiten. Zorg dat na elk gebruik het instrument wordt gespoeld. Lekkage kan ook worden veroorzaakt door
overmatige druk in de maag (raadpleeg het hoofdstuk DECOMPRESSIE). De klep kan in zeldzame gevallen ook omgedraaid raken. Plaats de uitbreidingsset in de poort om de
klep te resetten als dit gebeurt. Vermijd buitensporige druk tijldens het kanaliseren door het apparaat, omdat hierdoor na verloop van tijd een scheur in de klep kan ontstaan.
Lekkage van ballonvolume: Als de ballon leegloopt, dient hij geheel worden leeg gemaakt. Vergelijk de hoeveelheid water in de spuit met de aanbevolen hoeveelheid, of de
hoeveelheid die aanvankelijk is voorgeschreven en in het patiéntdossier is genoteerd. Vul de ballon met het aanbevolen vulvolume. Niet het maximale vulvolume overschrijden.
\Wacht 10-20 minuten en herhaal de procedure. De ballon lekt als hij vioeistof heeft verloren en de slang moet worden vervangen. Voer het opblazen en leeg maken van de
ballon alleen via de balloninflatiepoort uit. Andere gebruiken kunnen in ballonlekkage of falen van het instrument resulteren. OPMERKING: De ballon is gemaakt van een
semipermeabel materiaal en kan, afhankelijk van de omgevings- en gebruikscondities, met de tijd een kleine hoeveelheid vulvolume verliezen.

|Eris een scheur ontstaan: Scheuren kunnen ontstaan door contact met een scherp of grove objecten, overmatige kracht of overmatige druk. Wegens de zachte,
comfortabele aard van het materiaal waarvan het instrument is gemaakt, kunnen kleine scheurtjes al snel leiden tot grote scheuren of falen van het instrument. Als op het
instrument een scheur wordt waargenomen, dient u te overwegen het instrument te vervangen en enige bron van spanning, kracht of scherpte te controleren dat tot scheuren
kan leiden.

Lekkage bij balloninflatieklep: Lekkage aan deze klep treedt meestal op wegens resten in de navulklep. Gebruik altijd een schone spuit bij het vullen van de ballon en vul
alleen met water door de klep. Lekkage kan ook optreden omdat de klep klem raakt als de spuit te hard in de klep is gevoerd. Plaats de spuit in de balloninflatiepoort als
lekkage optreedt en probeer de klep te resetten. Voordat de klep reset ondergaat, kunnen diverse pogingen nodig zijn.

Vieze geur komt van het instrument: Vieze geuren kunnen optreden wanneer het instrument niet na elk gebruik, infectie of andere dingen in het instrument groeien, goed
wordt gespoeld. Als een vieze geur van het instrument wordt opgemerkt, moet het instrument worden gespoeld en moet de stomalocatie voorzichtig worden gereinigd met
warm water en zeep. Als de vieze geur niet weggaat, wordt het aangeraden dat u contact opneemt met uw professionele zorgverlener.

Plug blijft niet dicht: Zorg dat de plug stevig en geheel in de interlock-connector is gedrukt. Controleer de plug en het gebied van de voedingspoort op enige overmatige
afzetting van resten als de plug niet dicht blijft. Reinig overmatige afzetting van resten met een doek en warm water.

Instrument is verkleurd: Het instrument is binnen enkele dagen of maanden van gebruik, verkleurd. Dit is, afhankelijk van de types voeding en medicaties die met het
instrument worden gebruikt, normaal.

|Ballon kan niet worden opgeblazen of leeg gemaakt: Problemen met opblazen en leegmaken treden meestal op omdat resten de vullumen blokkeren. Gebruik altijd een
schone spuit voor het opblazen van de ballon. In enkele zeldzame gevallen kan aan de binnenkant van de slang schimmel groeien en de vullumen blokkeren. Schimmelgroei
kan optreden afhankelijk van de omgeving van de patiént en de voeding/medicijnen die via het apparaat worden gekanaliseerd. Neem contact op met uw professionele
zorgverlener voor verwijdering als de ballon niet leeg wil lopen. Als het probleem met leeglopen het resultaat is van schimmelgroei, kan het verwijderen van de bron van
schimmelgroei of anti-schimmelmedicatie nodig zijn.
[Ballon is misvormd: Zorg voor de plaatsing dat de ballon wordt opgeblazen en geinspecteerd om de symmetrie van de ballon te controleren. Ballonnen raken meestal
misvormd door overmatige kracht of spanning op de ballon (trekt het instrument uit de stoma terwijl de ballon is opgeblazen). Dit kan gebeuren als het instrument te kort is voor
de stomalocatie van de patiént. Daarbij kan de plaatsing van een instrument te dicht bij de pylorus in een misvormde ballon en blokkering van de pylorus resulteren. Een ballon
lgan zaé:htjes terug naar symmetrie worden gemasseerd als het niet overmatig is misvormd. Het instrument moet worden vervangen als de ballon overmatig misvormd is
evonden.

Pasvorm instrument te strak of te los: De pasvorm van de ballon kan worden aangepast door het inflatievolume van de ballon te veranderen tot in het inflatiebereik van de
ballon in Tabel 1. Als de pasvorm van de ballon te los is, verhoog dan het vulvolume van de ballon tot boven de aanbevolen, maar niet boven het maximale vulvolume. Als de
pasvorm van de ballon te strak is, verhoog dan het vulvolume van de ballon tot onder de aanbevolen, maar niet onder het minimale vulvolume. Als het instrument niet goed
past met het Vulvolumebereik, dan is een instrument met een nieuwe lengte nodig.

Mislukte aaneenkoppeling of gebarsten: De aaneenkoppeling is ontworpen om zonder losraken of barsten extreme krachten te weerstaan. Afhankelijk van de medicaties en
voedingen die via het instrument zijn gebruikt, kunnen de verbindingssterkte en het materiaal bij langdurig gebruik verminderen. Overmatige krachten gedurende een lange
gebruiksperiode kunnen ook de verbindings-/materiaalsterkte verminderen. Het instrument moet worden vervangen als bij de aaneenkoppeling barsten, lekkage of scheiding
van het instrument is gevonden.

|Falen van ballon: Vroegtijdig falen van de ballon kan te wijten zijn aan een aantal factoren die te maken hebben met de patiént of de omgeving, omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: pH van de maag, dieet, bepaalde medicijnen, onjuist vulvolume van de ballon, plaatsing van het implantaat, het verkeerd kanaliseren van voeding/medicatie in de
ballonpoort, trauma, contact met een scherp of schurend materiaal, onjuiste meting van de stoma-lengte en algemeen onderhoud van het implantaat.

Slang heeft verminderde stroming of is verstopt geraakt: Wegens onjuist spoelen na elk gebruik, gebruik van dikke of onjuist fijngestampte medicatie, gebruik van dikke
voedingen/formules, maagreflux en/of schimmelgroei kan de slang geblokkeerd raken. Raadpleeg, wanneer verstopt, het hoofdstuk ALGEMEEN GEBRUIK EN ZORG voor
instructies over hoe het instrument te ontstoppen. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, moet het instrument mogelijk worden vervangen. WAARSCHUWING:
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OF DRUK BIJ DE KANALISATIE VAN VOEDSEL OF MEDICATIE, OF OM EEN VERSTOPPING IN DE SONDE TE
VERWIJDEREN. DIT KAN LEIDEN TOT HET SCHEUREN VAN DE SONDE OF TOT HET BESCHADIGEN VAN DE DRAAGSTRUCTUUR VAN DE SONDE. INDIEN EEN
VERSTOPPING NIET KAN WORDEN VERWIJDERD OF INDIEN DE SONDE REGELMATIG VERSTOPT RAAKT, KAN DIT BETEKENEN DAT HET APPARAAT MOET
WORDEN VERVANGEN. HET NIET VOLGEN VAN DEZE WAARSCHUWING KAN LEIDEN TOT DEFECTEN AAN HET APPARAAT EN/OF ERNSTIG LETSEL VOOR DE
PATIENT (ZOALS DARMIRRITATIE OF -PERFORATIE).

Compatibel met de MIC-KEY® voedingsset
MIC-KEY® is een geregistreerd handelsmerk van Avent, Inc.
ENFit® is een geregistreerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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VIGTIGE ADVARSLER OG RISIKOER

Lees felgende advarsler og anvendelsesinstruktioner, for enheden AMT G-JET® tages i brug. Hvis disse retningslinjer ikke overholdes, kan det fore til fejl pa enheden,
alvorlige kvaestelser og/eller ded. AMT G-JET® betragtes som sikker i forhold til tilsigtet brug, nar den anvendes i overensstemmelse med de retningslinjer, der fremgar af
disse instruktioner.

FOR ANLAGGELSEN:
« Komponenterne er sterile ved levering: Kun til en enkelt bruger. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.
* Hele szettets indhold skal undersgges for skader for anlaeggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller den sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

ANLAGGELSE AF SYSTEMET:

« Da sonden er udstyret med en stetteanordning (fieder), ma lezengden ikke tilpasses. Der ma ikke skeeres i sondens jejunale ende for at tilpasse lzengden. Det vil fierne
systemets blgde, koniske spids og blotleegge sondens afstivning.

« Suturlekken ved systemets distale ende benyttes oftest under endoskopiske placeringer. Hvis systemets suturlekke ikke er ngdvendig for den planlagte
anlaeggelsesmetode, anbefales det forst Naensomt at fierne suturlekken. BRUG IKKE vold til at fierne suturlekken, eftersom dette kan beskadige slangens koniske ende.

« Af hensyn til patientens sikkerhed og komfort skal der foretages en gastropeksi for at fiksere maven til den anteriore abdominalvaeg, indfgringsstedet for sonden skal
identificeres, og stomikanalen dilateres og males forud for initial sondeindfering. Sonden skal veere sa lang, at den kan placeres pa den anden side af treitz' ligament.
Ernzeringssondens retentionsballon ma ikke anvendes som gastropeksi-instrument. Ballonen kan revne, sa maven ikke fikseres til den anteriore abdominalvaeg.

« Det er afgerende for patientens sikkerhed og komfort, at der vaelges et ernaeringssystem i den korrekte sterrelse. Mal lzengden af patientens stomi med
stomimaleinstrumentet. Det valgte ernaeringssystem skal have samme lzengde som stomien. Et ernzeringssystejm i en forkert storrelse kan forarsage nekrose, buried
bumper-syndrom og/eller hypergranuleret vaev.

« Det anbefales, at systemet fiernes af en uddannet kliniker. Spontan lukning af stomien kan forekomme allerede fireogtyve (24) timer efter fiernelse. Indszet et nyt system,
hvis det stadig er hensigten, at erngeringstilfersel skal forega ad denne vej. Anleeg en forbinding over stomien, hvis lukning gnskes stedet.

GENERELT OM BRUG:
 Ballonens totale volumen ma ikke overskrides. Brug ikke luft. Spraijt ikke kontrast ind i ballonen.

 Slut aldrig den jenunale port til sugning. Mal ikke rester fra den jejunale port. Anvend ikke kontinuerlige eller steerke, periodiske sugninger. Haijt tryk kan fa sonden til at falde
sammen eller beskadige mavens vaev og forarsage blgdning.

* Der ma ikke kanalyseres laegemidler gennem den jejunale madningsport. Det vil tilstoppe sonden. For at undga tilstopning kan man bruge en fedepumpe til at transportere
naeringen gennem det jejunale lumen. Der ma aldrig sta ernzering i sonden.

« Dette system er kun beregnet til at sluttes til kompatible enteralsystemer. Ma ikke bruges til ikke-enterale formal.

« Brug ikke stor kraft eller stort tryk ved kanalysering af madning eller leegemidler, og forsag ikke at fierne en tilstopning i slangen. Dette kan forarsage revner pa slangen eller
fore til skader pa slangens stottestruktur. Huvis tilstopningen ikke kan fiernes, eller der ofte opstar tilstopning, kan det vaere et tegn pa, at enheden skal udskiftes. Manglende
overholdelse af denne forholdsregel kan resultere i fejl og/eller alvorlige skader pa patienten.

« Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen. Benyt en 30 til 60 ml sprojte. Benyt ikke
mindre sprgijter; det kan gge trykket pa sonden og muligvis spraenge mindre sonder.

« Denne enhed er til engangsbrug. Denne medicinske enhed ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Dette kan kompromittere biokompatibilitetskarakteristika,
enhedens ydeevne og/eller materialeintegritet, som alle kan medfere mulig patientskade, -sygdom og/eller -dad.

NAR DU ANVENDER EN UDSTYRSSET ELLER OVERGANGS ADAPTER:
« Forlaengersaettet ma aldrig sluttes til balloninflateringsporten.

« Dette system kan muligvis ikke sluttes korrekt til andre sundhedsprodukters konnektorer med lille diameter. Brug kun dette system tilsluttet kompatible enterale produkter
Ma ikke anvendes til ikke-enterale formal.

* Ma kun strammes med handkraft. Anvend aldrig overdreven kraft eller veerktgj til at stramme en drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfare revner, udsivning eller
andre fejl.

« Det er vigtigt, at systemet kun sluttes til en enteral port og IKKE til et IV-saet.

BALLON PAFYLDNINGSMZANGDER

Ved hjeelp af en luer slip-sprajte inflateres ballonen som falger:

« Sonder i starrelse 14Fr og 16Fr : Inflater ballonen med 3-5 ml sterilt eller destilleret vand.

Tabel 1 FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 5 ml ma ikke overskrides. Brug ikke luft. Sprajt ikke

__Mindste Anbefalet Maksimal | kontrast ind i ballonen.
Fr-starrelse pafyldnl(r;gsmae pafyldnl(rilgsm pafyldnlggs « Sonder i starrelse 18 Fr: Inflater ballonen med 7-9 ml sterilt eller destilleret vand.

TIFRE ngde a2&ngde mangde FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 9 ml ma ikke overskrides. Brug ikke luft. Sprajt ikke

16 FR 3 ML 4 ML 5 ML kontrast ind i ballonen.
« Sonder i starrelse 22 Fr: Inflater ballonen med 8-12 ml sterilt eller destilleret vand.
18 FR 7ML 8 ML IML FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 12 ml ma ikke overskrides. Brug ikke luft. Sprojt ikke
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML kontrast ind i ballonen.
SZATTETS INDHOLD

FORSIGTIG: Komponenterne er sterile ved levering: Kun til en enkelt bruger. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.
Kun til enteral ernaering og/eller medicin.

SATTETS INDHOLD

(1) Transgastrojenunalt ernaeringssystem med lav profil (1) Lille sprajte (luer-slip)

(1) Jejunalt ernzeringssaet med selvlysende gren retvinklet adapter (1) ILlle sprajte med adapter (til direkte portadgang) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Gastrisk ernaeringsdsaet med hvid, retvinklet adapter (1) Indferingskanyle til guidewire

(1) Stor spraijte (kateter- eller ENFit®) (2) 4" x4” (10 cm x 10 cm) gaze
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BESKRIVELSE, INDIKATIONER , OG SYSTEMETS ANVENDELSESPERIODE

BESKRIVELSE: AMT transgastrojejunal ernzeringssonde er en ernaerings/draen-anordning i en enkelt enhed. (Fig. A). Den fgres ind i maven gennem en gastrisk stomi.
Sonden holdes pa plads (i stomikanalen) ved hjaelp af en inflaterbar ballon (Fig. A-1) og et udvendigt bolster med lav profil (Fig. A-2). Det udvendige bolster har to porte; en,
der er maerket "JEJUNAL" (selvlysende gren), og en, der er meerket “GASTRIC” (hvid). Hver port har en indbygget envejsventil, der abnes ved at tilslutte det korrekte AMT
forlaengersaet. AMT forleengersaet (Fig. B & C) er farvekodede og seettes i ernaerings- og draenportene. Porten maerket JEJUNAL (selvlysende grgn) benyttes til at tilfare
neering i tyndtarmen. Porten maerket GASTRIC (hvid) benyttes til at dreene maven ved hjeelp af periodisk lavtryks- eller tyngdekraftdreening. En tredje port “BAL” benyttes til
deflatering af ballonen.

TILSIGTET ANVENDELSE: AMT G-JET® er beregnet til gastrisk dekompression/udtamning og levering af enteral erneering til den distale duodenum eller den proksimale
jejunum. AMT G-JET® skal placeres af kvalificerede laeger. AMT G-JET® er beregnet til brug af lzeger og uddannede plejere/brugere.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE: AMT transgastrojejunal ernaeringssonde er indiceret til patienter, som ikke kan optage nzering gennem maven, som har
tarmbevaegelsesproblemer, gastrisk udgangsblokering, alvorlig gastroesofageal refluks, risiko for aspiration, eller til patienter, som tidligere har gennemgaet esofagektomi
eller gastrektomi. Anvendelse af sonden er ogsa klinisk indiceret, nar der er behov for samtidig gastrisk dekompression og jejunal ernzeringstilfersel. Det drejer sig om
patienter, hos hvem der allerede er eller kan blive tale om underernzering som foelge af sidelgbende tilstande. AMT Transgastrisk-Jejunal ernaeringsslange er beregnet til brug
til voksne, unge, bgrn og spaedbern over 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for anleeggelse af et transgastrojejunalt ernaeringssystem er for eksempel, men ikke udelukkende, ascites, koloninterposition,
portal hypertension, peritonitis og sygelig fedme.

KOMPLIKATIONER: Folgende komplikationer kan opsta i forbindelse med til alle transgastrojejunale erzeringssystemer: Hudskader ¢ Infektioner « Hypergranuleret veev «
Mavesar eller sar pa duodenum « Intraperitoneal udsivning « Tryknekrose « Migration af jejunale lemmer « Tyndtarmsperforering « Slangestatte- (fieder)forskydning «
Invagination

BEMAERK: Kontroller, at pakningen er ubrudt. Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller den sterile barriere er kompromitteret.

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

KLINISKE FORDELE: De forventede kliniske fordele ved brug af AMT G-JET® omfatter, men er ikke begraenset til: Giver direkte adgang til maven og jejunum til madning,
dekompression eller kanalysering af lazegemidler « Enheden kan placeres enten under en indledende placering eller som en erstatningsenhed « Det eksterne bolster
stabiliseres via fire punkter, som reducerer beveegelse, der kan forarsage granuleringsvaev « Giver beskyttelse mod leekage via envejsventiler for at sikre, at patienter bevarer
ernaering og/eller laegemidler » Gastriske og jejunale porte, der udelukker hinanden, hjeelper med at minimere muligheden for utilsigtet madning til maven, som kan fore til
kvaelning og aspiration + Kanalysering af lsegemidler og madning til patienten sker gjeblikkeligt og opretholder livet « Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere
hudirritation og forbedre patientkomfort « Enheden fas i flere forskellige sterrelser for at imgdekomme patientens behov

PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN: Udfarelsesegenskaber for AMT G-JET® omfatter, men er ikke begraenset til: Konstruktionen med lav profil sidder direkte i kontakt
med huden « Enestaende intern slangestruktur — overgar fra en konstruktion med tre lumen i dens proksimale (gastriske) segment til én funktionel lumen i dens distale
(jejunale) segment « Jejunal lumen giver et starre tveersnitsareal i den jejunale del for at hjeelpe med at forhindre tilstopning « Teknologi til beskyttelse mod knzek (kun 16F og
18F) for at hjeelpe med at opretholde gennemstremning * Konisk overgang for en mere sikker pasform « Enestaende ballon med “eebleform”, der er designet til at reducere
laekage og risikoen for utilsigtet udtraekning fra stomistedet « Ledetradadapter medfolger i szettet for at lette placeringen « Skabt med to sikkerhedsstropper, der muligger
uafhaengig adgang til den gastriske og/eller jejunale port « Jejunal port med Glow Green-teknologi giver bedre synlighed i marke, der letter madning om natten

ENHEDENS MATERIALER: AMT G-JET® bestér af falgende materialer: Silikone i medicinsk kvalitet (80 %) * Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (13 %) « Fjeder i
rustfrit stal (4 %) « Tampontrykfarve i medicinsk kvalitet (3 %) * Rustfrit stal i slanger til 16 Fr- og 18 Fr-enheder

SYSTEMETS ANVENDELSESPERIODE: Produktet opfylder kravene til biokompatibilitet i ISO 10993 og er godkendt til permanent kontakt (leengere end 30 dage).

G-JET®

Det er meningen, at ernzeringssystemer med lav profil skal udskiftes regelmzessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed. Systemets levetid kan ikke
forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient
afhaengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er typisk fra 1 til 9 maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens diget, medicin,
ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens lzengde og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte G-JET® mindst hver 3. maned eller sa ofte, som det anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv
udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal funktionalitet og forebygge uventet systemsvigt. Hvis systemerne svigter, eller ydeevnen forringes tidligere end den
typiske levetid, anbefales det at tale med en professionel sundhedsperson med henblik pa at eliminere faktorer, som almindeligvis kan medfgre tidlig forringelse af systemet.
Se ogsa afsnittet AFHJALPNING AF FEJL, hvor der findes yderligere oplysninger vedregrende problemer med systemets ydeevne.

ERNARINGSSAT:

Det er meningen, at lernzeringssaet med lav profil skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed. AMT anbefaler, at ernzeringssaettet
skiftes mindst hver anden uge eller s& ofte som anvist af en professionel sundhedsperson. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Nogle faktorer kan medfere, at produktets levetid forkortes, for eksempel, men ikke udelukkende: gastrisk pH, patientens diset, medicin,
brugshyppighed, systemtraume og pleje af saettet generelt.

Systemet skal udskiftes, hvis der bemaerkes udsivning, revner, rifter, for kraftig aflejring af rester, mug, svamp eller andre tegn pa svigt. Nogle typer anvendelse kan nedslide
systemets komponenter hurtigere end andre. Hvis sonden bliver hardere, anbefales snarlig udskiftning for at undga svigt.

VEJLEDNING TIL ERNARINGSSATTET

ERNARINGSTILFORSEL OG DEKOMPRIMERING GENNEM AMT TRANSGASTROJEJUNALT SYSTEM

Nedenfor forklares, den korrekte fremgangsmade ved tilslutning af AMT forlaengersaet, ernzeringstilfersel i tyndtarmen og dekompression af maven.

ADVARSEL: FORLANGERS/ATTET MA ALDRIG SLUTTES TIL BALLONINFLATERINGSPORTEN.

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE SUNDHEDSPRODUKTERS KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. BRUG

KUN DETTE SYSTEM TILSLUTTET KOMPATIBLE ENTERALE PRODUKTER MA IKKE ANVENDES TIL IKKE-ENTERALE FORMAL.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. ANVEND ALDRIG OVERDREVEN KRAFT ELLER VAERKT@J TIL AT STRAMME EN DREJEKONNEKTOR.

UKORREKT ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER ANDRE FEJL.

ADVARSEL: DET ER VIGTIGT, AT SYSTEMET KUN SLUTTES TIL EN ENTERAL PORT OG IKKE TIL ET IV-SAT.

ADVARSEL: SLUT ALDRIG DEN JENUNALE PORT TIL SUGNING. MAL IKKE RESTER FRA DEN JEJUNALE PORT.

ADVARSEL: HVIS DU BRUGER ET ALDRE (IKKE-ENFIT®) FORLAENGELSESSAT, KAN DENNE ENHED POTENTIELT AFBRYDE FORBINDELSEN TIL FGLGENDE

SYSTEMER: VEJRTRAKNING, TAPPE OG KONTAKTER | ANAESTESI- OG ANDEDRATSUDSTYR, FORBINDELSES DELE TIL MANCHETTER TIL LEMLUKNING,

INTRAVEN@SE OG NEURAKSIALE FORBINDELSESDELE, NIPLER FRA UDSTYR TIL ANDEDRATSTERAPI, URINAERE 0G

TEMPERATURMALINGSFORBINDELSESDELE TIL FUGTGIVENDE ANDEDRATSUDSTYR.

FORLANGERSAT TIL JEJUNAL ERNARINGSTILFORSEL

1. Abn den jejunale tilfgrselsports deeksel (Fig. A-3) gverst pa det transgastrojenunale AMT ernzeringssystem.

2. Indseet det selvlysende grenne AMT adapterforleengerszet (Fig. B) i den selvlysende grgnne port, der er meerket "Jejunal”, nar den er bragt til at flugte med lock and key-
konnektoren. Bring den sorte orienteringsmarkering pa saettet pa linje med den tilsvarende sorte orienteringslinje pa den jejunale ernaeringsport.

3. Las seettet fast i den jejunale ernaeringsport ved at skubbe den i bund og dreje konnektoren med uret, indtil der maerkes en let modstand (cirka 3/4 omgang).

BEMZAERK: Konnektoren ma ikke drejes ud over stoppunktet.

4. Slut erneeringsseettets modsatte ende til den konnektor, der benyttes. Hvis der benyttes en bolus eller luer-konnektor, fares konnektoren ind i ernaeringssaettet med et fast
tryk og lases fast med en let drejning. Hvis der benyttes en drejekonnektor, drejes den ind i ernseringsszettet med et fast tag, sa den lases fast, uden at anvende
overdreven kraft. Efter tilslutningen, abnes klemmen for gennemstremning.
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VEJLEDNING TIL ERNARINGSSATTET

JEJUNAL ERNARINGSTILFORSEL

FORSIGTIG: Der ma ikke kanalyseres laegemidler gennem den jejunale madningsport. Det vil tilstoppe sonden. For at undga tilstopning kan man bruge en
fedepumpe til at transportere naringen gennem det jejunale lumen. Der ma aldrig sta ernaering i sonden.

1. Saml udstyret Erneering, ernaeringsseet, skyllespraijte, enteral tilferselspumpe, vand til skylning af sonden og forleengersaet.
2. Vask haenderne med szebe og vand. Skyl og ter dem grundigt.

3. Ryst ernzeringen, og ter beholdernes top af, for de abnes. Hvis man ikke bruger al ernzeringen, deekkes den abne beholder til, dato og tidspunkt registreres, og den
opbevares i kgleskabet. Ernaering, der er mere end 24 timer gammel, skal smides vaek. Ny ernzering ma ikke blandes med gammel. Der er altid en risiko for, at den bliver
gdelagt.

. Heeld ernzeringen i tilforselsposen.

. Slut AMT forleengerseettet (Fig. B) til den port (selvlysende grgn), der er meerket "JEJUNAL". Abn forlzengerszettets klemme.

. Injicer den foreskrevne maengde vand i AMT forleengersaettet med saettets 35 ml skyllesproijte.

. Slut forleengerseettet til ernaeringssaettets konnektor. Slut ernaeringssaettets sonde til den enterale tilferselspumpe. Indstil pumpen efter producentens anvisninger.

. Hvis ernaeringssaettets sonde er udstyret med en klemme, skal klemmen abnes.

9. Start tilferselspumpen.

10.Skyl den jejunale port HVER SJETTE TIME ved indsprgjtning af den foreskrevet meengde vand. BRUG IKKE VOLD.

BEMAERK: Hvis maven dekomprimeres under tilfarslen, og der ses ernzering i den gastriske udledning, skal du stoppe tilferslen og kontakte en specialist.

11.Nar tilferslen er gennemfert, lukkes klemmen pa ernaeringssaettets sonde, som kobles fra forleengersaettet.

12. Skyl forleengerszettet og ernzeringssonden grundigt ved indsprgjtning af den foreskrevet meengde vand. Kobl forlzengerszettet fra ernaeringssaettets konnektor.

ENHED MED FORLANGELSESSAT TIL GASTRISK DEKOMPRESSION ELLER KANALYSERING AF LAGEMIDLER

1. Abn den gastriske ernzeringsports dzeksel (Fig. A-4) @verst pa den transgastrojenunale erngeringssonde.

2. Seet det hvide AMT adapterforleengersaet (Fig. C) i den hvide port maerket "Gastric", nar det er bragt til at flugte med lock and key-konnektoren. Anbring den sorte
orienteringsmarkering pa szettet, sa den flugter med den tilsvarende sorte orienteringslinje pa den gastriske port.

3. Las seettet fast i den gastriske dekompressionsport ved at skubbe det helt i bund og dreje konnektoren med uret, indtil der maerkes en let modstand (cirka 3/4 omgang).

BEMAERK: Konnektoren ma ikke drejes ud over stoppunktet.

4. Slut ernezeringssaettets modsatte ende til den konnektor, der benyttes. Hvis der benyttes en bolus eller luer-konnektor, fares konnektoren ind i ernaeringssaettet med et fast
tryk og lases fast med en let drejning. Hvis der benyttes en drejekonnektor, drejes den ind i ernaeringssaettet med et fast tag, sa den lases fast, uden at anvende
overdreven kraft. Efter tilslutningen, abnes klemmen for gennemstrgmning.

FORSIGTIG: Anvend ikke kontinuerlige eller starke, periodiske sugninger. Hgjt tryk kan fa sonden til at falde sammen eller beskadige mavens vav og forarsage

blgdning.

GASTRISK DEKOMPRESSION

Nogle specialister anbefaler dekompression af mave (temning for luft eller vaeske) for eller efter ernzeringstilfersel. FOLG DIN SPECIALISTS ANVISNINGER. Slut det gastriske

AMT forlaengerseet til den hvide port, der er maerket "GASTRIC". Man kan lade enden af forleengersaettet veere aben med henblik pa tyngdekraftdraening eller tilslutning til

periodisk avtrykssugning. Det bevirker, at maveindhold og/eller gas kan slippe ud. Skyl den gastriske port HVER SJETTE TIME ved indsprgjtning af den foreskrevet maengde

vand. Anvend ikke kontinuerlig sugning eller periodisk sugning under hgjtryk. Sugning under hgijtryk kan fa sonden til at falde sammen eller beskadige mavevaevet og forarsage
bladning.

FJERNES ERNARINGSSATTE

1. Nar brugen er feerdig, skyl ved indspregijtning af den foreskrevet maengde vand. Luk klemmen for at undga lzekage, mens forlzengelsesszettet fiernes. Fjern
forlaengelsessaettet til madning ved at holde knappen pa plads, tag fat i forlaengelsessaettets forbindelsesstykke, drej 3/4 omgang til venstre (MOD URET) for at lase op, og
fiern forsigtigt forlaengelsessaettet fra knappen. Klik knappens prop pa plads, sa lumen holdes rent.

2. Forleengelsessaettet skal rengeres med saebe og vand og skylles grundigt. Opbevar det et rent og tert sted. Brug aldrig opvaskemaskine til rensningen.
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G-JET® ERNZARINGSSONDE - GENERELT OM BRUG OG PLEJE

GENERELLE RETNINGSLINJER FOR SKYLNING: Korrekt sondeskylning er den bedste metode til at undga tilstopning og holde sonden aben. Det fglgende indeholder
anvisninger pa, hvordan tilstopning undgas, og sonderne holdes abne.

o Skyl tilferselssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig ernzeringstilfersel, nar som tilferslen afbrydes, for og efter hver periodisk tilfgrsel eller mindst hver 8. time,
hvis sonden ikke benyttes.

« Benyt en 30 til 60 ml sprojte. Benyt ikke mindre sprgjter; det kan @ge trykket pa sonden og muligvis spreenge mindre sonder.

e Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til skylning af sonder. Sterilt vand kan vaere hensigtsmaessigt, hvor drikkevandsforsyningen giver anledning til bekymring.
Vandmeengden vil afhaenge af patientens behov, kliniske tilstand og sondetype, men den gennemsnitlige mangde er 10 til 50 ml for voksne og 3 til 10 ml for barn.
Hydreringsstatus pavirker ogsa den maengde, der anvendes til ernaeringssonder. | mange tifeelde kan behov for supplerende intravengs veeske undgas ved at ege
skyllemaengden. Hos patienter med nyresvigt eller andre begreensninger med hensyn til vaeske er det dog ngdvendigt at overholde den mindste skyllemzengde, der er
ngdvendig for at holde sonden &ben.

« Skyl madningsslangen for og efter kanalysering af leegemidler og mellem tilfgrsler af lsegemidler. Derved forhindres det, at medicinen interagerer med ernaeringen og
muligvis bevirker, at sonden tilstoppes. Anvend flydende medicin, nar det er muligt, og sperg farmaceuten, om det er sikkert at knuse medicin i fast form og blande den
med vand. Hvis denne metode er sikker, skal du knuse det faste laegemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og oplgse pulveret i varmt vand, for det kanalyseres gennem
madningsslangen. Man mé aldrig knuse enterisk, overtrukken medicin eller blande medicin i ernzeringen. Det skal undgas at anvende syreholdige vaesker til skylning af
ernaeringssonder, da det faktisk kan bidrage til tilstopning af sonden, nar de gar i forbindelse med ernaeringens proteiner.

e Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.
* Registrer tid og anvendt meengde vand i patientens journal. Det vil szette alle omsorgspersoner i stand til at overvage patientens behov mere praecist.

KANALYSERING AF LAGEMIDLER: Anvend flydende medicin, nar det er muligt, og sperg farmaceuten, om det er sikkert at knuse medicin i fast form og blande den med
vand. Hvis denne metode er sikker, skal du knuse det faste laegemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og oplgse pulveret i vand, for det kanalyseres gennem
madningsslangen. Man ma aldrig knuse enterisk, overtrukken medicin eller blande medicin i ernaeringen. Sonden skylles med den foreskrevne maengde vand ved hjeelp af en
sprojte med.

OKKLUDERET SONDE: Tilstopninger skyldes som regel ophobning af ernzering i sonden. Kropsvaesker og medicin kan ogsa tilstoppe sonden. Det kan forhindres ved at skylle
sonden grundigt HVER SJETTE TIME ved indsprajtning af den foreskrevet maengde vand. Hvis gennemstremningen er traeg, kan man forsigtigt injicere vand og lade det
stremme tilbage gennem sonden, indtil tilstopningen er vaek. Hvis der maerkes sa stor modstand, at det er umuligt at injicere vand, skal sonden maske omplaceres eller udskiftes,
fordi den muligvis er snoet. Hgijt tryk kan fa sonden til at revne. Fer ikke fremmedlegemer ind i sonden. Det kan punktere sonden. Hvis ingen af disse metoder virker, ma
specialisten tilkaldes.

Sondeokklusion skyldes generelt: Darlige skylleteknikker « Manglende skylning efter maling af gastriske rester « Upassende kanalysering af laegemidler ¢ Pillefragmenter «
Viskgs medicin « Tyktflydende ernzering, for eksempel koncentrerede eller berigede produkter, som generelt er tykkere og mere tilbgjelige til at blokere sonderne « Forurenet
ernaering, som medferer koagulering « Refluks af gastrisk eller intestinalt indhold op i sonden.
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G-JET® ERNZERINGSSONDE - GENERELT OM BRUG OG PLEJE

ABNING AF EN TILSTOPPET SONDE

ADVARSEL: BRUG IKKE STOR KRAFT ELLER STORT TRYK VED KANALYSERING AF MADNING ELLER LAGEMIDLER, OG FORSQG IKKE AT FJERNE EN
TILSTOPNING | SLANGEN. DETTE KAN FORARSAGE REVNER PA SLANGEN ELLER F@RE TIL SKADER PA SLANGENS ST@TTESTRUKTUR. HVIS
TILSTOPNINGEN IKKE KAN FJERNES, ELLER DER OFTE OPSTAR TILSTOPNING, KAN DET VARE ET TEGN PA, AT ENHEDEN SKAL UDSKIFTES. MANGLENDE
gI\EIsFRggéRDIIElIEBS)E AF DENNE FORHOLDSREGEL KAN RESULTERE | FEJL OG/ELLER ALVORLIGE SKADER PA PATIENTEN (F.EKS. TARMIRRITATION ELLER -

1. Serg for, at madsonden ikke er snoet eller afklemt.
2. Huvis tilstopningen er synlig over hudoverfladen, masseres eller malkes sonden forsigtigt med fingrene for at nedbryde tilstopningen.

3. Derefter fores en sprojte og fyldt med varmt vand ind i sondens relevante adapter eller lumen, hvorefter stemplet forsigtigt treekkes tilbage og derefter trykkes ned for at
lgsne tilstopningen.

4. Hvis det ikke hjeelper, gentages trin 3. Forsigtig skiftevis sugning og tryk med sprgjten fierner de fleste tilstopninger.
5

. Hvis ikke, ma leegen sperges til rads. Brug ikke tranebaersaft, coladrikke, kedmerner eller chymotrypsin; de kan faktisk forarsage tilstopninger eller medfare bivirkninger
hos nogle patienter. Hvis tilstopningen er genstridig og ikke kan fiernes, méa sonden udskiftes.

VAVSGRANULERING: En smule ekstra vaev omkring stomistedet er ganske enkelt kroppens forseg pa at hele saret. Det er normalt. Det er ogsa normalt, at det ekstra vaev
udskiller lidt slim. Hvis vaevet blader for kraftigt, veesker eller generer det udvendige bolster, skal en specialist tilkaldes.

USADVANLIGE SYMPTOMER: Konsulter en sundhedsperson, hvis et eller flere af falgende symptomer forekommer: Mavesmerter « Mavegener « @mhed i maveregionen
Abdominal oppustethed « Svimmelhed eller besvimelse « Uforklarlig feber « Usaedvanligt kraftig bledning gennem eller omkring sonden.

DIARE: Flowhastigheden kan veere for hgj. Seenk hastigheden, og @g den derefter langsomt, indtil den foreskrevne flowhastighed nas. Dareen kan muligvis mildnes ved at
fortynde ernaeringen med vand, men konsulter fgrst en specialist « Klarger frisk ernzering til hver erngeringstilfgrsel. Kasser ubrugt ernaering efter 24 timer « Hold udstyret rent.
Klarger kun tilstreekkelig ernzering til otte timer. Vask, skyl og ter udstyret efter hver brug « Hvis diareen varer lzengere end tre dage trods din indsats, skal en specialist
tilkaldes « Forsag aldrig bolustilfersel gennem det jejunale lumen.

STOMIPLEJE: Rens stedet med normal saltvandsoplgsning tre gange dagligt for at fierne den lille meengde slim, som normalt ophobes omkring stomien. Hvis slimen terrer
ind, kan den irritere huden. Lidt vand kan Iasne det indtgrrede materiale. Nar stomien er helet, er grundig rensning med saebe og vand bedst. En forbinding er ikke nadvendig
og bidrager til udblgdning af huden og inficering. Undga medicinsk salve eller pudder, medmindre de er anbefalet af din specialist. Brug IKKE mineralsk olie eller
petrg:]elémbaserede produkter. DREJ IKKE SONDEN. Jejunale sonder ma IKKE drejes, fordi det far dem til at sno sig. Hvis sonden snor sig, skal du tilkalde en professionel
sundhedsperson.

VEDLIGEHOLDELSE AF BALLON: Det anbefales, at ballonens volumen kontrolleres mindst hver anden uge, eller som din lsege anbefaler.

BEMAERK: Brug sterilt eller destilleret vand til pafyldning af ballonen, ikke Iuft eller saltvand. Saltvand kan danne krystaller og tilstoppe ballonens ventil eller lumen, og Iuft kan
sive ud, sa ballonen falder sammen. Det er vigtigt at bruge den anbefalede vandmaengde, da overinflatering kan blokere lumen eller forkorte ballonens levetid, og
underinflatering ikke fikserer sonden tilstraekkeligt.

Hospitalspersonale: Szt en luer slip-sprgjte i ballonens inflateringsabning (Fig. A-5), og treek vaesken ud, mens sonden holdes pa plads. Sammenlign vandmaengden i
sprejten med den anbefalede maengde eller den oprindeligt ordinerede maengde, som er dokumenteret i patientens journal. Hvis mangden er mindre end anbefalet eller
ordineret, skal det vand, der forst er fiernet, fyldes pa ballonen igen, hvorefter den maengde, der skal til for at fa meengden i ballonen op pa den anbefalede og ordinerede
vandmaengde, traekkes op og tilfgjes. Nar ballonen deflateres, skal man vaere opmaerksom pa, at der kan vaere noget gastrisk indhold, som kan traenge ud omkring sonden.
Registrer veeskemaengden, den maengde, der (eventuelt) skal erstattes, samt dato og tid. Vent 10-20 minutter, og gentag proceduren. Ballonen er uteet, hvis den har mistet
vaeske, og sonden skal udskiftes. En deflateret eller revnet ballon kan bevirke, at sonden Izsnes eller forskubber sig. Hvis ballonen er revnet, skal den udskiftes. Fikser
sonden i positionen med tape, og falg derefter klinikkens praksis, og/eller tilkald laegen for at fa vejledning.

Slutbrugere: Det anbefales, at ballonens volumen kontrolleres mindst hver anden uge, eller som din lzege anbefaler. Mens det udvendige bolster holdes pa plads, seettes en
luer slip-sprgjte ind i ballonens inflateringsport (Fig. A-5). Treek vandet ud af ballonen. Den maengde vand, der treekkes ud, ber svare til den foreskrevne maengde. Hvis der
traekkes mindre vand ud end den foreskrevne maengde, skal der suppleres med den maengde, der er anbefalet af specialisten. Tilseet aldrig vand, fer alt vandet er trukket ud
af ballonen. BEMARK: Hvis der benyttes en luer lock-sprajte, kan det vanskeliggere mangvren. Det anbefales at benytte en luer slip-sprgjte.

TJEKLISTE FOR DAGLIG PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE
« Undersgg patienten
« Undersgg patienten for eventuelle tegn pa smerter, tryk eller ubehag, varme, udslaet og purulens eller gastrointestinale skader.
« Undersgg patienten for eventuelle tegn pa tryknekrose, hudskader eller hypergranuleret veev.
* Rens stomistedet
¢ Brug varmt vand og mild saebe.
« Benyt en cirkuleer beveegelse fra sonden og udefter. Rens suturer, udvendige bolstre og eventuelle stabiliseringsmidler med en vatpind.
« Skyl grundigt, og ter godt af.
* Undersgg sonden
« Undersgg sonden for eventuelle uregelmaessigheder som for eksempel skader, tilstopning eller unormal misfarvning.
* Rens madsonden
« Brug varmt vand og mild saebe, og pas pa ikke at traekke for kraftigt i sonden eller manipulere den for kraftigt.
« Skyl grundigt, og ter godt af.
« Rens de jejunale og gastriske porte og ballonporten
« Brug en vatpind eller en bled klud til at fierne alle ernaerings- og medicinrester.
« Drej ikke den udvendige polstring
 Det vil bevirke, at sonden snos og muligvis forskubber sig.
« Kontroller det udvendige bolsters placering
« Kontroller, at det udvendige bolster hviler 2-3 mm over huden.
« Skyl ernzeringssonden
 Skyl ernaeringssonden med vand hver 4.-6. time under kontinuerlig tilfgrsel, nar som helst tilferslen er afbrudt, eller mindst hver 8. time, hvis sonden ikke benyttes.

« Skyl ernaeringssonden efter at have kontrolleret den for gastriske rester. Skyl madningsslangen fer og efter kanalysering af lsegemidler. Undga at anvende syreholdige
skyllemidler som for eksempel tranebzersaft og coladrikke til skylning af ernaeringssonder.
UDSKIFTNING AF SYSTEMET
ADVARSEL: DET ANBEFALES, AT SYSTEMET FJERNES AF EN UDDANNET KLINIKER. SPONTAN LUKNING AF STOMIEN KAN FOREKOMME ALLEREDE
FIREOGTYVE (24) TIMER EFTER FJERNELSE. INDSAT ET NYT SYSTEM, HVIS DET STADIG ER HENSIGTEN, AT ERNARINGSTILF@RSEL SKAL FOREGA AD
DENNE VEJ. ANLAG EN FORBINDING OVER STOMIEN, HVIS LUKNING ONSKES STEDET.

1. AMT transgastrojejunalt ernaeringssystem med lav profil skal udskiftes med jeevne mellemrum for at kunne fungere optimalt. Hyppig funktionskontrol anbefales. Tilstopning
og/eller reduceret stramningshastighed er tegn pa nedsat funktion.

2. AMT transgastrojejunalt ernzeringssystem med lav profil ma kun anvendes under tilsyn af personale, der er uddannet i anleeggelse af perkutane gastrostomisonder. Det
anbefales, at man er i besiddelse af en grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og de risici, der er forbundet med anleeggelse af en perkutan
gastrostomisonde, fer man anvender dette produkt.

3. Kontakt en professionel behandler eller en laege, nar AMT transgastrojejunalt ernaeringssystem med lav profil skal udskiftes.
BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som almindeligt affald.
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OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

Ikke-Klinisk afprgvning har vist, at G-JET® ernaeringssonden er MR-sikker. Scanning er sikker under falgende forhold:
o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
« Rumligt gradientfelt op til:
© 9.570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5 T-systemer og
* 5,720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0 T-systemer
« Maksimal helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR):
* 4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal driftstilstand ved 1,5 T.
* 4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal driftstilstand ved 3,0 T.
1,5 RF-opvarmning: Under ikke-klinisk afprevning med kropsspolemagnetisering udviste G-JET" fadeslangen en temperaturstigning pa mindre end 1,0 °C ved en maksimal
helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 4,0 W/kg, bestemt ved kalorimetri under 15 minutters scanning i en 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-
scanner med SYNGO MR B17 software.
3,0 RF-opvarmning: Under ikke-klinisk afprevning med kropsspolemagnetisering udviste G-JET® ernaeringssonden en temperaturstigning pa mindre end 1,0 “C ved en
maksimal helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 4,0 W/kg, bestemt ved kalorimetri under 15 minutters scanning i en 3,0 T Siemens Espree (MRC20587)
MR-scanner med SYNGO MR A30 4VA30A software.
3,0 T MR-artefakt: Under afpravning med et 3,0 T-system med gradientekko-sekventering folger billedartefaktets form omtrent saettets omrids og streekker sig radialt op til de
2,0 cm fra implantatet.
BEMZAERK: Dette saet indeholder et magnetisk resonanzmiljg-sikkerhedskort dette kort bedes opbevaret som dokumentation. Kortet kan gives til radiologen i forbindelse med
MRI-scanning.

AFHJZALPNING AF FEJL

Systemets langsigtede ydeevne og funktionalitet afhaenger af korrekt anvendelse i overensstemmelse med vejledningen samt forskellige anvendelses- og miljgfaktorer. Selv
om det forventes, at ernzeringssystemet kan anvendes problemfrit, kan der undertiden opsta uventede problemer. Det fglgende afsnit omfatter en raekke punkter i forbindelse
med ydeevne eller funktionalitet, og hvordan man kan bidrage til at forhindre, at disse typer problemer opstar.

Utaet eller blokeret antitilbagelgbsventil: Udsivning/blokering af antitiibagelebsventilen forekommer typisk, fordi rester (ernzering, medicin, maveindhold osv.) seetter sig fast i
ventilomradet og forhindrer ventilen i at lukke fuldsteendigt. Serg for, at systemet skylles efter hver brug. Udsivning kan ogsa skyldes for hgjt tryk i maven (se afsnittet
DEKOMPRESSION). | sjzeldne tilfeelde kan ventilen ogsa blive vendt om. Hvis det sker, kan ventilen vendes igen med et forlaengersaet, som saettes i porten. Undga at pafere
for meget tryk under kanalysering gennem enheden, da dette kan med tiden medfare en flaenge i ventilen.

Udsivning fra ballonen: Hvis ballonen begynder at deflateres, skal den deflateres fuldstaendigt. Sammenlign vandmaengden i sprgjten med den anbefalede maengde eller den
oprindeligt ordinerede maengde, som er dokumenteret i patientens journal. Inflateres med den anbefalede pafyldningsmaengde. Vent 10-20 minutter, og gentag proceduren.
Ballonen er uteet, hvis den har mistet vaeske, og sonden skal udskiftes. Det maksimale pafyldningsvolumen ma ikke overskrides Benyt kun balloninflateringsporten til inflatering
og deflatering af balloner. Andre anvendelser kan medfgre ballonutaethed eller systemsvigt. BEMAERK: Ballonen er fremstillet af et semipermeabelt materiale og kan med tiden
miste en lille maengde vand afhaengigt af miljg- og anvendelsesforhold.

Der er opstaet en rift: Rifter kan opsta ved kontakt med en skarp eller slibende genstand, overdreven kraftanvendelse eller for hgjt tryk. Da systemet er fremstillet af et bladt
og behageligt materiale, kan sma rifter blive til store rifter eller medfere systemsvigt. Hvis der bemaerkes en rift pa systemet, ma det overvejes at udskifte det og kontrollere for
eventuelle arsager til spaending, kraftpavirkning eller skarpe kanter, som kan medfere, at rifter opstar.

Udsivning fra ventilen ved balloninflatering: Udsivning fra denne ventil forekommer typisk pa grund af rester i pafyldningsventilen. Brug altid en ren spraijte til inflateiing af
ballonen, og send kun vand gennem ventilen. Udsivning kan ogsa forekomme, fordi ventilen saetter sig fast, hvis sprejten feres for hardt ind i ventilen. Saet sprgjten i
balloninflateringsporten, hvis der forekommer udsivning, for pa den made at forsgge at bringe ventilen i orden. Det kan vaere ngdvendigt at gere det flere gange, for ventilen
gar i orden.

Darlig lugt fra systemet: Darlig lugt kan skyldes, at systemet ikke skylles korrekt efter hver brug, infektion eller andre dannelser indvendigt i systemet. Hvis der bemaerkes
darlig lugt fra systemet, skal det skylles, og stomistedet skal renses forsigtigt med saebe og varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det, at du kontakter en
professionel sundhedsperson.

Proppen bliver ikke siddende: Proppen skal trykkes helt ind i interlock-konnektoren med et fast tag. Hvis proppen ikke holder sig lukket, skal proppen og omradet omkring
ernaeringsporten kontrolleres for eventuelle aflejringer af rester. Fjern restaflejringerne med en klud og varmt vand.

Systemet er blevet misfarvet: Systemet kan blive misfarvet ved brug i nogle dage eller i nogle maneder. Det er normalt og afhaenger af, hvilke typer ernzering og medicin der
sendes gennem systemet.

Ballonen kan ikke inflateres eller deflateres: Inflaterings- og deflateringsproblemer skyldes typisk, at lumen blokeres af rester. Brug altid en ren sprgijte il inflatering af
ballonen. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svampevaekst indvendigt i sonden, sa lumen blokeres. Der kan forekomme svamp afhaengigt af patientmiljget og den madning/
de lzegemidler, der kanalyseres gennem enheden. Hvis ballonen ikke kan deflateres, skal du kontakte en professionel sundhedsperson, for at den kan blive fiernet. Hvis et
deflateringsproblem skyldes svampevaekst, kan det vaere ngdvendigt at fierne arsagen til svampevaeksten eller at anvende antisvampemedicin.

Deformeret ballon: Det er vigtigt, at ballonen inflateres og undersgges for at kontrollere, at den er symmetrisk, for den placeres. Balloner deformeres typisk, fordi systemet
udsaettes for overdreven kraft eller spaending (systemet traekkes ud af stomien med inflateret ballon). Det kan ske, hvis systemet er for kort til patientens stomisted. Endvidere
kan et system, der er placeret for teet pa pylorus, medfere deformering af ballonen og blokering af pylorus. Balloner, der ikke er alt for deformerede, kan forsigtigt masseres, sa
de bliver symmetriske igen. Systemet skal udskiftes, hvis ballonen er steerkt deformeret.

Systemet sidder for stramt eller for lgst: Dette kan justeres ved at zendre ballonens inflateringsvolumen inden for dens inflateringsomrade, som fremgar af Tabel 1. Hvis
ballonen sidder for lgst, kan dens pafyldningsvolumen gges, men ikke ud over maksimum. Hvis ballonen sidder for fast, kan dens pafyldningsvolumen reduceres, men ikke til
under minimum. Hvis systemet ikke passer helt inden for pafyldningsomradet, er et system med en anden laengde ngdvendigt.

Svigtende eller knaekket interlock: Interlock-forbindelsen er konstrueret til at modsta ekstrem kraft uden at Igsnes eller knaekke. Forbindelsens og materialets styrke kan
svaekkes ved langvarig brug afhaengigt af, hvilken medicin og ernaering der sendes gennem systemet. Meget staerke kraftpavirkninger gennem lzengere tid kan ogsa svaekke
forbindelsesmaterialet. Systemet skal udskiftes, hvis interlock-forbindelsen er revnet, utaet eller Igsner sig fra systemet.

Ballonsvigt: Tidlig ballonfejl kan forekomme som falge af en reekke patient- eller miljgfaktorer, herunder men ikke begreenset til: mavesyrens pH-vaerdi, kost, visse leegemidler,
forkert pafyldningsvolumen i ballonen, placering af enheden, forkert kanalysering af madning/lzegemidler ind i ballonporten, skade, kontakt med et skarpt eller slibende
materiale, forkert maling af stomilaengde eller generel pleje af enheden.

Stremningshastigheden gennem sonden er nedsat, eller sonden er tilstoppet: En sonde kan blive blokeret pa grund af ukorrekt skylning efter hver brug, tyk eller
utilstraekkeligt knust medicin, gastrisk refluks og/eller svampevaekst. Hvis sonden er tilstoppet: Se i afsnittet GENERELT OM BRUG OG PLEJE, hvordan tilstopningen fiernes.
Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det veere nedvendigt at udskifte systemet. ADVARSEL: BRUG IKKE STOR KRAFT ELLER STORT TRYK VED KANALYSERING AF
MADNING ELLER LAGEMIDLER, OG FORS@G IKKE AT FJERNE EN TILSTOPNING | SLANGEN. DETTE KAN FORARSAGE REVNER PA SLANGEN ELLER FORE
TIL SKADER PA SLANGENS ST@TTESTRUKTUR. HVIS TILSTOPNINGEN IKKE KAN FJERNES, ELLER DER OFTE OPSTAR TILSTOPNING, KAN DET VARE ET
TEGN PA, AT ENHEDEN SKAL UDSKIFTES. MANGLENDE OVERHOLDELSE AF DENNE FORHOLDSREGEL KAN RESULTERE | FEJL OG/ELLER ALVORLIGE
SKADER PA PATIENTEN (F.EKS. TARMIRRITATION ELLER -PERFORERING).

Kompatibel med MIC-KEY® ernaringssat
MIC-KEY ®er et registreret varemaerke af Avent, Inc.
ENFit® er et registreret varemaerke af Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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TARKEITA VAROITUKSIA JA RISKIT

Lue seuraavat varoitukset ja ohjeet ennen AMT G-JET®-laitteen kayttdd. Ohjeista poikkeaminen voi johtaa laitevikaan ja tai vakavaan vammaan ja/tai kuolemaan. AMT G-
JET® -laitetta pidetaan turvallisena kayttotarkoitukseen naiden ohjeiden mukaisesti kaytettyna.

VARALTA ENNEN LAITTEEN ASETTAMISTA:
« Komponentit toimitetaan steriileina. Kertakayttdinen. Ei saa kayttaa uudelleen tai steriloida uudelleen.
» Tarkista pakkauksen koko sisaltd vaurioiden varalta ennen laitteen asettamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai steriiliaidake on rikkoutunut, ala kayta tuotetta.

VALINEEN ASETTAMINEN:

« Koska laitteessa on letkutuki (jousi), laitetta ei saa leikata muuhun pituuteen. Al3 katkaise letkun distaalipd&té pituuden raataldimiseksi. TAmé poistaisi vélineen pehmeén,
suipon karjen ja paljastaisi letkun tuen.

 Vilineen distaalipdan ommellenkkia kéytetaan useimmiten endoskopiaohjauksessa tehtévissa asennuksissa. Jos valineen ommellenkkia ei tarvita suunnitellussa
asettamismenetelmassa, on suositeltavaa leikata Hellasti ommellenkki pois ennen asettamista. ALA kayta liiallista voimaa irrottaaksesi ompeleen silmukan, koska se voi
vahingoittaa putken kartiopaata.

* Ennen kuin letku viedéan sisdan ensimmaisté kertaa, on potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi ensin suoritettava gastropeksia vatsaontelon etuseinaméaan,
ruokintaletkun sisdanvientikohta on paikannettava ja avanne laajennettava. Letkun pitaa olla riittavan pitka, jotta se ulottuu treitzin ligamentin distaalipuolelle. Ala kayta
ruokintaletkun retentiopalloa gastropeksialaitteena. Pallo voi puhjeta, minka vuoksi se ei pysty enaa pitdmaan mahaa vatsaontelon etuseindmaa vasten.

« Ruokintavalineen oikean koon valinta on oleellista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi. Mittaa avanteen pituus maha-avannetulkilla. Valitun ruokintavalineen
varren pituuden pitaa olla sama kuin avanteen pituus. Vaaran kokoinen ruokintavéline voi aiheuttaa nekroosin, tukirengas voi hautautua avanteeseen ja/tai voi aiheuttaa
hypergranulaatiokudoksen kasvua.

« On suositeltavaa, etta laitteen poiston suorittaa pateva laakari. Avanne voi sulkeutua itsestaan jo vuorokauden kuluttua (24 tuntia) poistosta. Jos enteraalista ruokintaa
aiotaan jatkaa samaa reittid, aseta uusi laite. Jos avanteen halutaan sulkeutuvan, aseta side sen paalle.

YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA:

« Pallon :n kokonaistayttotilavuutta ei saa ylittaa. limaa ei saa kayttaa. Pallon sisalle ei saa ruiskuttaa varjoainetta.

o Ala koskaan liita tyhjasuoliruokintaporttia imuun. Al4 mittaa mahansisallén jaannésméaaria tyhjasuoliportin kautta. Alé kéyta jatkuvaa tai voimakasta ajoittaista imua.
Voimakasimu voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksiaja aiheuttaa verenvuodon.

« Ala ohjaa laékkeité jejunaalisen syéttdportin kautta. Laakkeet tukkivat letkun. Tukkeutumisen ehkaisemiseksi anna ravintoliuokset syéttdpumpun avulla tyhjasuoliluumenin
kautta. Ala koskaan jata ravintoliuosta letkuun.

« Laite on tarkoitettu liitettdvaksi vain yhteensopiviin enteraalisiin laitteisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

o Al kéayta liiallista voimaa tai paineita ravinteen tai la&kkeiden antamiseen alaka yrit4 poistaa tukkeumia letkusta. TAma voi johtaa putken tai tukirakenteiden repeytymiseen
tai vaurioitumiseen. Jos tukkeuma ei poistu, tai jos putki tukkeutuu toistuvasti, se voi olla merkki siita, etta laite tulisi korvata uudella. Ohjeista poikkeaminen voi johtaa
laitteen vikaan ja/tai vakavaan potilasvahinkoon.

« Al kéyta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa. Kayté 30 - 60 ml. Ala kayta
pienempia ruiskuja, koska se voi lisdtéa putken paineita ja mahdollisesti pienentda pienempia putkia

« Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttédn. Ala kayté, késittele tai steriloi uudelleen tété laéketieteellisté laitetta. N&in tekeminen vaarantaa biologisen
yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika tahansa naista voi aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai
kuoleman.

KAYTOSSA LAAJENNUSASETUKSESSA TAI SIIRTYMISAATTORIT:
« Jatkosarjaa ei saa kiinnittaa pallon tayttoporttiin.

« Taman valineen liittimet saattavat tahattomasti sopia muiden terveydenhuollon laitteiden samankokoisiin liittimiin. Liita tdma valine vain yhteensopiviin enteraalisiin
valineisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

« Kiristys vain kasin. Kierrettavan liittimen kiristdmiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa eika tyokaluja. Vaaranlainen kasittely voi johtaa murtumiseen, vuotoihin tai muihin
hairiéihin.

« Varmista, etta laite on liitetty vain enteraaliseen porttiin, EI laskimoporttiin.

PALLON TAYTTOSUOSITUKSET

Tayta pallo luer slip -karkisella ruiskulla seuraavasti:
* 14 F:n ja 16 F:n letkut: Tayta pallo 3-5 ml:lla steriilia tai tislattua vetta.

Taulukossa 1 HUOMIO: Pallon 5 ml:n kokonaistéyttétilavuutta ei saa ylittda. llmaa ei saa kéyttas. Pallon sisille ei saa
Fr-koko Minimi- | Suositeltu | Maksimi- ruiskuttaa varjoainetta.
tayttomaara | tayttomaara | tayttomaard | e 18 F.n letkut: Tayta pallo 7-9 ml:lla steriilia tai tislattua vetta.
14FR & HUOMIO: Pallon 9 ml:n kokonaistayttotilavuutta ei saa ylittaa. lmaa ei saa kayttaa. Pallon sisélle ei saa
3 ML 4 ML 5ML " P
16 FR ruiskuttaa varjoainetta.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML © 22 F.n letkut: Tayta pallo 8-12 ml:lla steriilia tai tislattua vetta.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML Hl.JOMIO: Pallpn .12 mi:n kokonaistayttotilavuutta ei saa ylittaa. lmaa ei saa kayttaa. Pallon sisélle ei saa
ruiskuttaa varjoainetta.
VALINEISTON SISALTO

HUOMIO: Komponentit toimitetaan steriileina. Kertakayttoinen. Ei saa kdyttaa uudelleen tai steriloida uudelleen.
Vain enteraalista ruokintaa ja/tai laakitysta varten.

VALINEISTON SISALTO

(1) Matalaprofiilinen transgastrinen tyhjésuoliruokintavaline (1) Pieni ruisku (Luer-Slip)

(1) Tyhjasuoliruokintavéline, mukana neonvihrea suorakulmainen sovitin (1) Pieni ruisku ja sovitin (suoraan porttiin liittdmisté varten) (AMT:n tuotenro: 4- 7000)
(@
(

(1) Mahalaukkuruokintasarja, jossa valkoinen suorakulmainen sovitin ) Johtimen sisaanvieja
(1) Iso ruisku (katetri- tai ENFit®) 2) 4“x 4” (10 cm x 10 cm) sideharsotaitokset
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KUVAUS, KAYTTOAIHEET, AND LAITTEEN KAYTTOIKA

KUVAUS: AMT:n matalaprofiilinen transgastrinen tyhjéporttiruokintavéline on yhdesté yksikdstd muodostuva ruokinta-/tyhjennysvaline (kuva A). Se ulottuu mahalaukkuun
mahalaukkuavanteen kautta. Letku pysyy paikoillaan (avanteessa) taytettédvan pallon (kuva A-1) ja matalaprofiilisen ulkoisen pehmusteen (kuva A-2) avulla. Ulkoisessa
pehmusteessa on kaksi porttia, toisessa (neonvihred) on merkinta “JEJUNAL” ja toisessa (valkoinen) “GASTRIC”. Kummassakin portissa on myds yksisuuntainen venttiili,
joka avautuu, kun siihen liitetdan sopiva AMT:n jatkosarja. AMT:n jatkosarjat (kuvat B ja C) ovat varikoodattuja ja liiettavissa ruokinta- ja tyhjennys portteihin. JEJUNAL-
merkinnalla varustettua (neonvihreaa) porttia kaytetdén ohutsuoliruokintaan. Valkoista GASTRIC-merkinnalla varustettua porttia kdytetaan mahan tyhjentdmiseen pienen
ajoittaisen imun tai painevoimatyhjennyksen avulla. Kolmatta porttia, jossa on merkinta "BAL", kdytetaan pallon tayttoon ja tyhjennykseen.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO: The AMT G-JET® on tarkoitettu vatsan dekompressioon / tyhjentdmiseen ja enteraalisen ravinnon toimittamiseen distaaliseen
pohjukaissuoleen tai proksimaaliseen jejunumiin. Terveydenhuollon ammattilaisten on asetettava AMT G-, JET® paikalleen. AMT G-JET" on tarkoitettu kliinikoiden ja
koulutettujen hoitajien/kayttajien kayttoon.

KAYTTOAIHEET: AMT:n transgastrista tyhjasuoliruokintavélinetta kdytetadn potilailla, joilla ravintoaineet eivat imeydy riittévasti mahasta, joilla on suolen motiliteettihairidita,
mahan tyhjenemiseste, vaikea gastroesofagiaalinen refluksi, potilailla, joilla on aspiraatioriski tai joiden ruokatorvi tai mahalaukku on poistettu. Lisaksi tata letkua voidaan
kayttaa kliinisesti kun tarvitaan samanaikaista mahan paineenalennusta ja tyhjésuoliruokintaa. Letku soveltuu myds potilaille, joilla on jo aliravitsemusta, tai joiden
samanaikaiset sairaudet voivat johtaa sekundaariseen aliravitsemukseen. AMT:n transgastrinen jejunaalinen ravintoletku on tarkoitettu kaytettavaksi aikuis-, nuoriso-, lapsi- ja
yli 10 kg painavilla pikkulapsipotilailla.

VASTA-AIHEET: Transgastrisen tyhjasuoliruokintaletkun asettaminen on vasta-aiheista mm. silloin, kun potilaalla on askitesta, ruokatorven ohittava paksusuolisiirre,
portahypertensio, peritoniitti ja sairaalloinen lihavuus.

KOMPLIKAATIOT: Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya kaikkia transgastrisia tyhjasuoliruokintavélineita kaytettdessa: lhon rikkoutuminen « Infektio «
Hypergranulaatiokudos « Maha- tai pohjukaissuolihaava intraperitoneaalinen vuoto « Painenekroosi « Tyhjésuolen migraatio « Suolen puhkeaminen « Letkutuen (jousi)
irtoaminen + Suolentuppeuma

HUOM: Varmista, ettd pakkaus on ehja. Ala kayta, jos pakkaus tai steriiliaidake on vaurioitunut.

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

KLIINISET HYODYT: Mahdollisiin AMT G-JET®:n hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Tarjoaa suoran reitin vatsaan ja jejunumiin ruoanantoa,
dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten « Laite voidaan sijoittaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena « Ulkoisen holkin neljan pisteen stabilointi vahentaa liiketta,
joka voi aiheuttaa granulaatiokudosta « Suojaa vuodolta yksisuuntaisten venttiilien avulla, jotta varmistetaan, etté potilaat sailyttavat ravinnon ja/tai laakityksen « Keskinaisesti
poissulkevat mahalaukun ja suolen portit auttavat minimoimaan mahalaukun vahingossa tapahtuvan syéttadmisen, joka voi johtaa tukehtumiseen ja aspiraatioon « Laakityksen
Jja ruoan kanavointi potilaalle on valitonté ja yllapitaa elamaa « Valmistettu |aaketieteellisen luokan silikonista ihoarsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden
parantamiseksi * Laite on saatavilla eri kokoisina potilaiden tarpeisiin

TOIMINTAOMINAISUUDET: AMT G-JET®:n toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin: Matalaprofilinen muotoilu istuu tasaisesti ihoa vasten «
Alnutlaatumen sisdinen letkurakenne - siirtyy kolmen luumenin rakenteesta sen proksimaalisessa (mahalaukun) segmentissa yhteen toiminnalliseen luumeniin sen

d jejunaali ) segmentissa + Jejunaalinen luumen tarjoaa suuremman poikkipinta-alan jejunaalisessa osassa tukkeutumisen estamiseksi »
Taittumisenestotekniikka (vain 16F ja 18F), joka auttaa yllapitdmaan virtausta « Kartiomainen siirtyma takaa paremman istuvuuden « Ainutlaatuinen "omenan” muotoinen
ballonki, joka on suunniteltu vahentdméaén vuotoja ja vahentdmaan riskié vahingossa tapahtuvasta ulosvedosta avannekohdasta « Ohjainlankasovitin siséltyy sarjaan
asettamisen helpottamiseksi « Kaksinkertaiset turvahihnat, jotka mahdollistavat riippumattoman paasyn mahalaukku- ja/tai jejunaaliportteihin « Hehkuvanvihrea teknologia
tarjoaa paremman nakyvyyden pimeéassa yosyéttdjen helpottamiseksi

LAITEMATERIAALIT: AMT G-JET® koostuu seuraavista materiaaleista: Laaketieteellisen luokan silikoni (80 %) « Laiketieteellisen luokan kestomuovi (13 %) *
Ruostumattomasta teraksesté valmistettu jousi (4 %) « Laéketieteellisen luokan tampopainovari (3 %) * Ruostumaton terés letkuissa 16 Fr- ja 18 Fr -laitteille

LAITTEEN KAYTTOIKA: Tama véline tayttaa ISO 10993 -bioyhteensopivuusstandardin vaatimukset ja on hyvaksytty kaytettavaksi jatkuvassa kosketuksessa (yli 30 vrk).
G-JET®

Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden sailyttamiseksi.

Valineen tarkkaa kestoikaa ei voida ennustaa. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kaytosta ja ymparistdolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika
vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Valineen tyypillinen kayttdiké on 1-9 kuukautta. Kayttdikaa lyhentavia tekijoitd ovat mm. mahalaukun pH,
potilaan ruokavalio, l1aakitys, pallon tayttotilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus
ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etté pallolla varustettu G-JET® vaihdetaan uuteen vahintaan 3 kuukauden vélein tai terveydenhuollon ammattihenkilon
neuvon mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja ehkaistdan odottamattomia toimintahairioita. Jos vélineet meneva
epakuntoon tai niiden suorituskyky heikkenee aiemmin kuin pitéisi, keskustele terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa ongelmien syista ja siita, miten valineen kayttéikaa
voisi pidentaa. Katso myés VIANETSINTA-kohdasta lisétietoa valineen suorituskykyyn liittyvista asioista.

RUOKINTASARJAT:

Ruokintasarjat on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn ja puhtauden sailyttamiseksi. ATM suosittelee ruokintasarjojen vaihtoa vahintaan 2 viikon valein tai
terveydenhuollon ammattihenkilén neuvojen mukaisesti. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6téa kaytosta ja ymparistdolosuhteista riippuen.
Kayttoikaa lyhentavia tekijoita ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, 1aakitykset, kayttotiheys, laitteeseen kohdistunut trauma ja ruokintasarjan yleinen hoito.
Vaéline on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jadnnésaineiden liiallista kertymista, hometta, sienikasvua tai muita toimintahairion merkkeja. Jotkin
kayttotarkoitukset voivat kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin toiset. Jos letku kovettuu, se on syyté vaihtaa uuteen lahiaikoina toimintahairion ehkaisemiseksi.

RAVINTOSARJAA KOSKEVAT OHJEET

RUOKINTA JA PAINEENALENNUS AMT:N TRANSGASTRISEN TYHJASUOLIRUOKINTAVALINEEN AVULLA

Seuraavassa kerrotaan, miten AMT:n jatkosarjat liitetdan laitteisiin, miten ravintoa annetaan ohutusuoleen ja miten mahan painetta alennetaan.

VAROITUS: JATKOSARJAA EI SAA KIINNITTAA PALLON TAYTTOPORTTIIN.

VAROQITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. LITA

TAMA VALINE VAIN YHTEENSOPIVIIN ENTERAALISIIN VALINEISIIN. EI SAA KAYTTAA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN.

VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. KIERRETTAVAN LITTIMEN KIRISTAMISEEN El SAA KAYTTAA LIIALLISTA VOIMAA EIKA TYOKALUJA. VAARANLAINEN

KASITTELY VOI JOHTAA MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON LITETTY VAIN ENTERAALISEEN PORTTIIN, EI LASKIMOPORTTIIN.

VAROITUS: ALA KOSKAAN LIITA TYHJASUOLIRUOKINTAPORTTIA IMUUN. ALA MITTAA MAHANSISALLON JAANNOSMAARIA TYHJASUOLIPORTIN KAUTTA.

VAROITUS: JOS KAYTAT PERINTEISTA (EI-ENFIT®) JATKOSARJAA, TAMA LAITE SAATTAA MUODOSTAA YHTEYDEN VIRHEELLISESTI SEURAAVIIN

JARJESTELMIIN: HENGITYS, ANESTESIA- JA HENGITYSLAITTEIDEN MASKIT JA LITTIMET, LASKIMONSISAISET JARJESTELMAT, RAAJAMANSETTI,

NEURAKSIAALISET LIITTIMET HENGITYSHOITOLAITTEIDEN LETKUT, VIRTSAAMISEEN LITTYVAT JARJESTELMAT, HENGITYSILMANKOSTUTUSLAITTEIDEN

LAMPOTILA-ANTURILIITTIMET.

JATKOSARJAN KOKOAMINEN TYHJASUOLIRUOKINTAA VARTEN

1. Poista tyhjasuoliruokintaportin suojus (kuva A-3) AMT:n transgastrisen tyhjésuoliruokintavalineen paalta.

2. Tyénna AMT:n neonvihredn sovittimen sisaltava jatkosarja (kuva B) "Jejeunal"-merkinnalla varustettuun neonvihreaan tyhjasuoliruokintaporttiin kohdistamalla lukko- ja
avainliittimet. Kohdista jatkosarjan musta viiva tyhjasuoliruokintaportin vastaavan mustan kohdistusviivan kanssa.

3. Lukitse jatkosarja tyhjasuoliruokintaporttiin tydntamalla liitin sisaan ja kiertdmalla sitd myotapaivaan, kunnes tuntuu pieni vastus (noin % kierrosta).

HUOM: Al4 kierré liitinta pysayttimen ohi.

4. Kiinnita ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan littimeen. Bolus- tai luer-liitintd kaytettdessa tyonna liitin tiukasti ruokintasarjan sisaan samalla hieman kiertaen,
jolloin liitin lukittuu paikoilleen. Jos kierrettavaa liitinta kaytetaan, kierra liitin tiukasti ruokintasarjaan myétapaivaan kaantamalla valttaen kuitenkin liiallista voimankayttoa.
Kun liitin on paikallaan, avaa puristin, jolloin virtaus voi alkaa.
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RAVINTOSARJAA KOSKEVAT OHJEET

TYHJASUOLIRUOKINTA

HUOMIO: Al3 ohjaa l4skkeiti jejunaalisen syéttdportin kautta. Ladkkeet tukkivat letkun. Tukkeutumisen ehkiisemiseksi anna ravintoliuokset systtdpumpun
avulla tyhjasuoliluumenin kautta. Ald koskaan jati ravintoliuosta letkuun.

1. Ota vélineet esille: ravintoliuos, ruokintasarja, huuhteluruisku, enteraalinen sy6ttdpumppu, vetté letkun huuhtelemista varten seka jatkosarja.
2. Pese kadet vedelld ja saippualla. Huuhtele ja kuivaa kédet huolellisesti.

3. Rauvista ravintoliuosta ja pyyhi pakkauksen paallys ennen avaamista. Jos et kéyta kaikkea ravintoliuosta, sulje avattu pakkaus, kirjaa ylés paivamaara ja kellonaika ja laita
pakkaus jadkaappiin. Heita pois yli 24 tuntia vanhat ravintoliuokset. Ala sekoita uutta ravintoliuosta vanhaan. Vanha valmiste saattaa pilata uuden.

. Kaada ravintoliuos ruokintapussiin.

. Liitd AMT:n jatkosarja (kuva B) neonvihredan porttiin , jossa on merkinta "JEJUNAL". Avaa jatkosarjan paalla oleva puristin.

. Ruiskuta AMT-jatkosarjaan maaratty maara vettd pakkauksen mukana tulevalla 35 mi:n huuhteluruiskulla.

. Kiinnita jatkosarja ruokintasarjan liitimeen. Liita ruokintasarjan letku enteraaliseen sy6ttdpumppuun. Noudata valmistajan ohjeita pumpun asentamisessa.

. Jos ruokintasarjan letkussa on puristin, avaa se.

9. Kaynnista sy6ttépumppu.

10. Huuhtele tyhjasuoliruokintaportti KUUDEN TUNNIN VALEIN VAHINTAAN injektoimalla maaratty maara vettd. VOIMAA EI SAA KAYTTAA.

HUOM: Jos ruokinnan aikana samanaikaisesti kaytat mahan paineenalennusta ja havaitset ravintoliuosta mahansisallon vuodossa, lopetaruokinta ja ilmoita asiasta

laakarille.

11.Kun ruokinta on paattynyt, sulje ruokintasarjan letku ja irrota se jatkosarjasta.

12.Huuhtele jatkosarja ja ruokintaletku huolellisesti injektoimalla maaratty maara vetta. Irrota jatkosarja ruokintaletkun portista.

JATKOSARJA VATSAN DEKOMPRESSIOON TAI LAAKKEIDEN ANTAMISEEN

1. Poista mahan ruokintaportin suojus (kuva A-4) AMT:n transgastrisen tyhjasuoliruokintalaitteen paalta.

2. Tyénna AMT:n valkoisella sovittimella varustettu jatkosarja (kuva C) "Gastric"-merkinnalla varustettuun valkoiseen mahalaukkuporttiin kohdistamalla lukko- ja
avainliittimet. Kohdista jatkosarjan musta viiva mahalaukkuportin vastaavan mustan kohdistusviivan kanssa.

3. Lukitse jatkosarja mahalaukun paineenalennusporttiin tydntamalla liitin sisdén ja kiertamalla sitd myotapaivaan, kunnes tuntuu pieni vastus (noin 3/4 kierrosta).

HUOM: Al4 kierré liitinta pysayttimen ohi.

4. Kiinnita ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan liittimeen. Bolus- tai luer-liitinta kaytettdessa tyénna liitin tiukasti ruokintasarjan sisdan samalla hieman kiertaen,
jolloin liitin lukittuu paikoilleen. Jos kierrettavaa liitinta kaytetaan, kierra liitin tiukasti ruokintasarjaan myé6tapaivaan kaantamalla valttden kuitenkin liiallista voimankayttoa.
Kun liitin on paikallaan, avaa puristin, jolloin virtaus voi alkaa.

HUOMIO: Al3 kiyté jatkuvaa tai voimakasta ajoittaista imua. Voimakasimu voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksiaja aiheuttaa

verenvuodon.

MAHALAUKUN PAINEENALENNUS

Jotkin la&kaérit suosittelevat mahalaukun paineenalennusta (ilman tai nesteen paastamista ulos) ennen ruokintaa tai sen jalkeen. NOUDATA LAAKARIN ANTAMIA OHJEITA.

Liitd AMT:n mahalaukkuruokinnan jatkosarja valkoiseen "GASTRIC"-merkinnalla varustettuun porttiin. Jatkosarjan paé voidaan jattaa auki painovoimatyhjennysta varten tai

& pieneen ajoittaiseen imuun. N&in mahalaukun sisalto ja/tai kaasut paasevat poistumaan. Huuhtele mahalaukkuportti KUUDEN TUNNIN VALEIN injektoimalla maaratty

maara vettd. Ala kéyta jatkuvaa tai voimakasta imua. Voimakas imu voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksia ja aiheuttaa verenvuodon.

POISTA RUOKINTASARJA

1. Kun kayttd on suoritettu, huuhtele injektoimalla maaratty maara vetta. Sulje puristin, jotta estetdan vuoto jatkosarjaa poistettaessa. Poista jatkosarja pitamalla nappia
paikoillaan, tarttumalla jatkosarjan liittimeen, kiertamalla 3/4 kierrosta vasemmalle (vastapaivaan) lukituksen avaamiseksi, ja poistamalla varovasti jatkosarjan napista.
Kiinnit& napin tulppa paikalleen, jotta luumen pysyy puhtaana.

2. Jatkosarja on puhdistettava saippualla ja vedella seké huuhdeltava perusteellisesti. Sailyta put , kuivassa paik . Ala koskaan pese vélineita

astianpesukoneessa.
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G-JET® VALINE- YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA

YLEISET HUUHTELUOHJEET: Asianmukainen huuhtelu on paras tapa letkun tukkeutumisen ehkaisemiseksi ja letkun avoimuuden yllapitamiseksi. Seuraavassa on ohjeet
letkun tukkeutumisen valttamiseksi.

* Huuhtele ruokintaletku vedella 4-6 tunnin valein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan tai vahintaan 8 tunnin vélein, kun letkua ei kayteta.
o Kayta 30 - 60 ml: ruisku. Al kayta pienempié ruiskuja, koska se voi lisétd putken paineita ja mahdollisesti pienentaa pienempia putkia.

* Huuhtele letkut huoneenlampdisella vedella. Steriilia vetta voidaan kayttaa tilanteissa, joissa vesijohtoveden laatu ei ole riittdvan hyva. Veden maara riippuu potilaan
tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista. Huuhteluun kaytettdva maéara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja vauvaikaisilla 3-10 ml. Myds potilaan nestetasapaino
vaikuttaa ruokintaletkujen huuhteluun kaytettavan veden maaraan. Monissa tapauksissa huuhtelunesteen maaran lisdaminen voi korvata laskimonsisdisen nesteytyksen
tarvetta. Henkil6illa, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai nesterajoituksia, pitaa kayttda huuhteluun vain sen verran nestetta, joka tarvitaan letkun tukkeutumisen
estamiseksi.

e Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja 1adkkeen antami jalkeen seka laakkeiden valilla. Tama ehkaisee laakityksen ja ruokintaliuoksen yhteisvaikutuksen,
joka voisi johtaa letkun tukkeutumiseen. Anna potilaalle nestemaisia la&kkeita aina kun se on mahdollista ja tarkista farmase utilta, voidaanko kiinteat la&kkeet murskata ja
sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiinted laake hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe lampimaén veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun. Ala koskaan
murskaa enterotabletteja tai sekoita |aakkeita ruokintaliuokseen. Valta happamien huuhtelunesteiden, kuten karpalomehun ja kolajuomien kaytt6a ruokintaletkujen
huuhteluun, silla happamat aineet yhdessa ravintoliuoksen valkuaisaineiden kanssa voivat aiheuttaa letkujen tukkeutumista.

o Do Ala kéyta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankéyttd voi aiheuttaa letkun repeamisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

* Kirjaa kaytetyn veden maara ja kellonaika potilaan sairauskertomukseen. Tama antaa kaikille hoitohenkildkuntaan kuuluville mahdollisuuden seurata tarkemmin potilaan
tarpeita.

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN: Anna potilaalle nestemaisié Iaékkeitd aina kun se on mahdollista ja tarkista, voidaanko kiinte&t ldékkeet murskata ja sekoittaa veteen. Jos se
on turvallista, jauha kiinteé laéke hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun kautta. Ala koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita
laakkeita ruokintaliuokseen. Huuhtele letku karkisella ruiskulla laakarin maarayksen mukaisella vesimaaralla.

LETKUN TUKOS: Tukokset aiheutuvat yleensa ravintoliuoksen kertymisesta letkun siséan. Myds kudosnesteet ja laékkeet voivat tukkia letkun. Ehkaise tdma huuhtelemalla
letku KUUDEN TUNNIN VALEIN injektoimalla maaratty maara vetta. Jos virtaus on hidasta, ruiskuta vetta varovasti ja anna sen virrata takaisin letkusta kunnes tukos on
kadonnut. Kun vastusta tuntuu liikaa eika veden ruiskuttaminen onnistu lainkaan, letku saattaa olla taittunut, jolloin sité on ehka siirrettava tai se on vaihdettava uuteen. Suuri
paine voi rikkoa letkun. Ala tydnna letkuun vierasesineita. Ne voivat lavistaa letkun. Jos mikaan naisté toimista ei auta, ota yhteys laakariin.

Letkun tukoksen yleisimmét syyt: Puutteellinen huuhtelutekniikka « Huuhtelua ei suoriteta manasisallon jaénnoksen maarittdmisen jalkeen « Laakkeiden virheellinen
ohjaaminen ¢ Tablettimurska ¢ Viskoosit ladkeliuokset « Paksut ravintoliuokset, kuten ravintoliuostiivisteet, jotka voivat aiheuttaa letkujen tukkeutumisen < Ravintoliuoksen
kontaminoituminen, joka voi johtaa sen hyytymiseen « Mahan- tai suolensisallén nouseminen letkuun.
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G-JET® VALINE- YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN

VAROITUS: ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI PAINEITA RAVINTEEN TAI LAAKKEIDEN ANTAMISEEN ALAKA YRITA POISTAA TUKKEUMIA LETKUSTA.
TAMA VOI JOHTAA PUTKEN TAI TUKIRAKENTEIDEN REPEYTYMISEEN TAI VAURIOITUMISEEN. JOS TUKKEUMA EI POISTU, TAI JOS PUTKI TUKKEUTUU
TOISTUVASTI, SE VOI OLLA MERKKI SIITA, ETTA LAITE TULIS| KORVATA UUDELLA. OHJEISTA POIKKEAMINEN VOI JOHTAA LAITTEEN VIKAAN JA/TAI

VAKAVAAN POTILASVAHINKOON (ESIM. SUOLISTON ARSYYNTYMINEN TAI PERFORAATIO).

1. Varmista, etta ruokintaletku ei ole taittunut tai puristettu kiinni.
2. Jos tukos nakyy ihon pinnan ylapuolella, hiero letkua sormien vélissa sen avaamiseksi.

3. Aseta seuraavaksi karkinen, lampimalla vedella taytetty ruisku sopivan kokoiseen sovitteeseen tai letkun luumeniin ja veda méantaa hieman taaksepain ja paina sen
jalkeen mantaa tukoksen poistamiseksi.

4. Jos tukos ei avaudu, toista vaihe 3. Useimmat tukokset aukeavat, kun kohdistat ruiskulla letkuun vuorotellen kevytta imua ja painetta.

5. Jos tdmé ei auta, ota yhteys laékériin. Ala kéyt4 karpalomehua, kolajuomia, lihan mureutusaineita tai kymotrypsiinia, silld ne voivat aiheuttaa tukoksia tai haittavaikutuksia
potilaalle. Jos tukos on itsepintainen, eika sita voi poistaa, letku on vaihdettava.

GRANULAATIOKUDOS: Pieni maara ylimaaraista kudosta avanteen ymparilla on elimistdn yritys korjata leikkaushaavaa. Taméa on normaalia. On my6s normaalia, etta
ylimaarainen kudos erittda hieman limaa. Jos kudoksesta vuotaa eritetta, runsaasti verta tai se haittaa ulkoista pehmustetta, ota yhteys laakariin.

EPATAVALLISET OIREET : Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, ota yhteys laékariin: Vatsakipu « Epamiellyttava tunne vatsassa * Vatsan arkuus ¢ Vatsan pingotus *
Huimaus tai pyortyminen « Selittdméaton kuume « Epéatavallinen méara verenvuotoa letkusta tai sen ymparilta.

RIPULLI: Virtaus voi olla liian nopeaa. Vahenna nopeutta ja nosta sita sitten hitaasti kunnes saavutat ladkarin maaraman virtausnopeuden. Ravintoliuoksen laimentaminen
vedelld voi auttaa ripulin ehkaisemisessa, mutta kysy ensin neuvoa lagkariltd « Valmista uusi ravintoliuos jokaista ruokintakertaa varten. Havita kayttamatta jaanyt liuos 24
tunnin jalkeen « Pida valineet puhtaina. Valmista ravintoliuosta vain 8 tunniksi kerrallaan. Pese, kuivaa ja huuhtele vélineet jokaisen kayton jélkeen « Jos hoitoyrityksistasi

huolimatta ripuli jatkuu yli kolme vuorokautta, ota yhteys la&kariin « Bolussy6ttda ei saa koskaan yrittda tehda tyhjasuolen luumenin kautta.

AVANTEEN HOITO: Avanteen ympérille kertyy normaalisti pieni maaré limaa, jonka voit poistaa puhdistamalla avanteen seudun tavallisella keittosuolaliuoksella kolmesti
vuorokaudessa. Jos lima kuivuu, iho voi artya. Kuivaa limaa voi yrltt irrottaa levittdmalla sen paalle hieman vetta. Avanteen parannuttua paras puhdistuskeino on
huolellinen puhdistus vedella ja salppualla Sidetta ei tarvita, se vain lisé8 ihon kuivumista ja infektioita. Valta lagkevoiteita ja -jauheita ellei Ia&kari niita sinulle suosittele. Ala
kayta mineraaliéljyn tai vaseliinin tyyppisia valmisteita. ALA KIERRA LETKUA. Tyhjasuoliletkuja ei saa kiertaa koska talléin ne jaavat kierteelle. Jos letku jaa kierteelle, soita
terveydenhuollon ammattihenkildlle.

PALLON HUOLTO: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaisesti.

HUOM: Tayta pallo uudelleen steriililla tai tislatulla vedella, ei ilmalla tai keittosuolaliuoksella. Keittosuolaliuos voi aiheuttaa kiteité tai tukkia pallon venttiilin tai luumenin, mika
voi aiheuttaa ilman tihkumisen ja pallon painumisen kasaan. Varmista, etta kaytat tarkalleen suositellun maaran vettd, silla liikataytt voi tukkia luumenin tai lyhentéa pallon
kayttoikaa, kun taas alitdyton seurauksena letku ei pysy kunnolla paikallaan.

Rveydenhuollon ammattilaisille: Tydnna luer slip -kérkinen ruisku pallon tayttoporttiin (kuva A-5) ja ime nestetté pitden samalla letkua paikallaan. Vertaa ruiskussa olevan
veden maaraa pallon tayttamiseen alunperin suositeltuun ja potilaan sairauskertomukseen kirjattuun méaaraan. Jos maara on véahemman kuin mité on suositeltu ja kirjattu
sairauskertomukseen, tayta pallo samalla maaralla kuin mité alunperin vedit pois ja liséa sen jalkeen sen verran, mita tarvitaan pallon tayttdmiseen alunperin maarattyyn
tilavuuteen. Ota huomioon, etté palloa tyhjentédessasi voi jonkin verran mahansisaltéa vuotaa letkun ympérilta. Kirjaa nesteméara, korvattava nestemaara (jos tarpeen),
paivamaara ja kellonaika. Odota 10-20 minuuttia ja toista toimenpide. Jos pallo on menettanyt nestettd, se vuotaa, jolloin koko letkujarjestelmé pitaa vaihtaa. Tyhjentynyt tai
rikkoutunut pallo voi aiheuttaa letkun siirtymisen paikaltaan. Jos pallo repea3, letku on vaihdettava uuteen. Kiinnita letku paikalleen teipilla ja noudata sen jéalkeen laitoksen
kaytantoa ja/tai ota yhteys laakariin ohjetta varten.

Potilaan: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaisesti. Tyonna luer slip -kérkinen ruisku
pallon tayttéporttiin (kuva A-5) pitden samalla ulkoista pehmustetta paikoillaan. Veda vesi pois pallosta. Ulos vetdmasi veden maaréan pitéisi olla sama kuin |aékarin alunperin
maaraama maara. Jos vedit ulos vahemman vetta kuin mita oli maaratty, tayta pallo ladkarin maaraamalla vesimaaralla. Ala koskaan lisaa uutta vettd ennen kuin olet vetanyt
pois kaiken veden pallosta. HUOM: Luer-lock-ruiskun kayttd voi hankaloittaa huoltoa. On suositeltavaa kayttaa luer slip -ruiskua.
PAIVITTAISEN HOIDON JA YLLAPIDON TARKISTUSLISTA
« Potilaan tutkiminen
 Selvita, onko potilaalla kivun, paineen tai epamukavuuden merkkejd, kuumotusta, ihottumaa, markaista vuotoa tai mahansisallon vuotoa.
o Tutki, onko potilaalla painenekroosin, ihon rikkoutumisen tai hypergranulaatiokudoksen merkkeja.
« Avanteen seudun puhdistus
« Kayta puhdistukseen lamminta vetta ja mietoa saippuaa.
« Puhdista avanteen seutu pyyhkien kiertavalla liikkeella letkusta poispéin. Puhdista ompeleet, ulkoiset pehmusteet ja kaikki tukivalineet vanupuikolla.
o Huuhtele ja kuivaa kunnolla.
o Letkun tarkastaminen
o Tarkasta, onko letkussa vaurioita, tukkeumia tai poikkeavaa varjaytymista.
« Ruokintaletkun puhdistaminen
o Puhdista letku lampimalla vedella ja saippualla ja varo vetadmasta tai kasittelemasta letkua liikaa.
o Huuhtele ja kuivaa kunnolla.
« Tyhjasuoliportin, mahalaukkuportin ja palloportin puhdistaminen
 Poista kaikki ruokintaliuoksen ja laakkeiden jadmat vanupuikolla tai pehmealla pyyhkeella.
« Al kierra ulkoista pehmustetta
* Tama aiheuttaa letkun taittumisen ja mahdollisesti sen siirtymisen.
« Ulkoisen pehmusteen sijainnin varmistaminen
« Varmista, etté ulkoinen pehmuste sijaitsee 2-3 mm ihon pinnan ylépuolella.
« Ruokintaletkun huuhtelu
o Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin vélein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan tai vahintaan 8 tunnin valein, kun letkua ei kayteta.

» Huuhtele ruokintaletku sen jalkeen kun olet tarkistanut mahansisallén jadnnésméaaran. Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen.
Valta kayttdmasta happamia huuhtelunesteita, kuten karpalomehua ja kolajuomia, ruokintaletkujen huuhteluun.

LAITTEEN VAIHTAMINEN

VAROITUS: ON SUOSITELTAVAA, ETTA LAITTEEN POISTON SUORITTAA PATEVA LAAKARI. AVANNE VOI SULKEUTUA ITSESTAAN JO VUOROKAUDEN

KULUTTUA (24 TUNTIA) POISTOSTA. JOS ENTERAALISTA RUOKINTAA AIOTAAN JATKAA SAMAA REITTIA, ASETA UUSI LAITE. JOS AVANTEEN HALUTAAN

SULKEUTUVAN, ASETA SIDE SEN PAALLE

1. Jotta AMT:n matalaprofiilinen transgastrinen tyhjasuoliruokintalaite toimisi mahdollisimman hyvin, se on vaihdettava maaraajoin. Toimivuus on syyta tarkistaa usein.
Tukokset ja hidastunut virtaus ovat merkkejéa heikentyneesté suorituskyvysta.

2. AMT:n matalaprofiilista transgastrista tyhjasuoliruokintalaitetta saa kayttaa vain sellaisten henkiliden toimesta tai valvonnassa, jotka ovat saaneet koulutuksen
perkutaanisen gastrostomialetkun asettamiseen. Ennen tdman laitteen kayttda on suositeltavaa perehtya huolellisesti perkutaanisen gastrostomialetkun asettamiseen
liittyviin teknisiin periaatteisiin, kliinisiin sovelluksiin seka riskeihin.

3. Kun haluat vaihtaa AMT:n matalaprofiilisen transgastrisen tyhjasuoliruokintalaitteen uuteen, ota yhteys laékariin tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkil66n.

HUOM: Laite voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.
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MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd G-JET® -ruokintaletku kuuluu MK-yhteensopiviin (MR Conditional) laitteisiin. Valine voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa:
« Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T).
« Spatiaalinen gradienttikentta enintaan:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) kun kaytossa 1,5 T:n jarjestelma
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) kun kaytossa 3,0 T:n jarjestelma
« Suurin sallittu koko kehon keskimaaréainen ominaisabsorptionopeus (SAR) :
* 4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kayttétavalla 1,5 T:n laitteella
* 4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kayttétavalla 3,0 T:n laitteella
1,5 T RF-kuumentuminen: Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin vartalokelaa, G-JET® ruokintaletku tuotti alle1,0°C:n lampétilan nousun silloin kun suurin sallittu koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg, mitattuna kalorimetrialla 15 minuutin kuvauksen ajan, laitteena 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MK-
kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR B17.
3,0 T RF-kuumentuminen: Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin vartalokelaa, G-, JET® ruokintaletku tuotti alle1,0°C:n lampétilan nousun silloin kun suurin sallittu koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg, mitattuna kalorimetrialla 15 minuutin kuvauksen ajan, laitteena 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MK-
kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR A30 4VA30A.
3,0 T MK-artefakta: Testauksessa kaytettdessa 3,0 T:n jarjestelmaa ja gradienttikaikusekvenssia kuva-artefaktan muoto noudattaa valineen likimaaraisia aariviivoja ja ulottuu
radiaalisesti enintdan 2,0 cm:n paahan implantista.
HUOM: Talle valineistdlle on mydnnetty "ymparistdturvallinen mk-kuvauksessa"-kortti. Pida kortti tallessa, saatat tarvita sitd. Magneettikuvaukseen mennessasi voit nayttaa
korttia rontgenlaakarille.

VIANETSINTA

Laitteen kestavyys ja toimivuus riippuvat laitteen ohjeiden mukaisesta kaytosta seka erilaisista kayttoon ja ymparistoon liittyvista tekijoista. Vaikka toivomme, etta
ruokintalaitteemme toimisivat aina moitteettomasti, odottamattomia vikoja voi joskus iimeté. Seuraavassa esitetdan joitakin suorituskykyyn tai toimivuuteen liittyvia ongelmia ja
kerrotaan, miten niité voidaan ehkaista.

Refluksinestoventtiilin vuoto tai tukkeutu : Refluksinestoventtiilin vuoto/tukkeutuminen johtuu yleensa siita, etta jadnndsaineita (ravinto, 1adkkeet, mahalaukun sisaltd
jine.) tarttuu venttiilin ymparille, jolloin venttiili ei padse sulkeutumaan kokonaan. Huuhtele laite jokaisen kayton jalkeen. Vuoto voi johtua myds liiallisesta paineesta
mahalaukussa (katso PAINEENALENNUS-kohta). Harvoissa tapauksissa venttiili voi myds kaantya nurin. Jos néin kéy, aseta jatkosarja porttiin venttiilin palauttamiseksi
ennalleen. Valta ylimaaraista painetta laitteen lapi ohjaamisen aikana, koska se aiheuttaa venttiilin repedmisen ajan myo6ta.

Pallon tilavuuden vuoto: Jos pallon havaitaan tyhjenevan, tyhjenna se kokonaan. Vertaa ruiskussa olevan veden maaraa pallon tayttdmiseen alunperin suositeltuun ja
potilaan sairauskertomukseen kirjattuun méaéraan. Téyta pallo suositeltuun tayttétilavuuteen. Odota 10-20 minuuttia ja toista toimenpide. Jos pallo on menettényt nestettd, se
vuotaa, jolloin koko letkujarjestelma pitaa vaihtaa. Ala ylita enimmaistayttotilavuutta. Kayta pallon tayttdporttia vain pallon tayttoon ja tyhjentdmiseen. Muu kaytto voi johtaa
pallon vuotoon tai vélineen rikkoutumiseen. HUOM: Pallo on valmistettu puolilapaisevasta materiaalista ja voi menettaa hieman tayttotilavuudestaan ajan myo6ta ymparisto- ja
kayttdolosuhteista riippuen.

Repeyma pallossa: Palloon voi tulla repeymia sen joutuessa kosketuksiin teravan tai hankaavan esineen kanssa tai liiallisen voimankayton tai paineen seurauksena. Valineen
pehmean, miellyttdvan materiaalin vuoksi pieni repedma voi suurentua nopeasti tai laite voi rikkoutua. Jos vélineessa havaitaan repeyma, harkitse valineen vaihtoa uuteen ja
tarkista pallo repeymia aiheuttavien syiden (jannitys, voima, terévyys) varalta.

Pallon tayttoventtiilin vuoto: Tama venttiili vuotaa yleensa siihen joutuneiden jaanndsaineiden vuoksi. Kayta pallon taytdssa aina puhdasta ruiskua. Ruiskuta venttiilin kautta
vain vetta. Vuodon syyna voi my6s olla venttiilin jumiutuminen, jos ruisku on tyénnetty venttiliin lian voimakkaasti. Jos vuotoa esiintyy, yrita palauttaa venttiili alkutilaansa
tyontdmalla ruisku pallon tayttoporttiin. On ehka tehtdva useita yrityksia ennen kuin venttiili palaa ennalleen.

Valineesta tulee pahaa hajua: Pahaa hajua voi esiinty3, jos valinetta ei huuhdella kunnolla joka kayttékerran jélkeen. Paha haju voi my6s johtua infektiosta tai muusta
valineen sisalld esiintyvasta kasvusta. Jos valineesta havaitaan tulevan pahaa hajua, se on huuhdeltava ja avanne on puhdistettava varovasti saippualla ja Iampimalla vedella.
Jos paha haju ei katoa, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu kokonaan ja tiukasti lukkoliittimen siséan. Jos tulppa ei pysy kiinni, tarkista, ettei siina tai ruokintaportissa ole
ylimaaraisia jadnndsaineiden kertymia. Puhdista liialliset jddnndskertymat liinalla ja lampimalla vedella.

Valineen vari on muuttunut: Valineen vari voi muuttua muutamien paivien tai kuukausien kayton jalkeen. Tamé on normaalia ja riippuu vélineessa kaytettyjen
ruokintavalmisteiden ja ladkkeiden tyypista.

Pallo ei tayty tai tyhjene: Taytto- ja tyhjennysongelmia esiintyy yleensa jadnndsaineiden tukkiessa tayttéluumenin. Kayta aina puhdasta ruiskua palloa tayttaessasi. Joissakin
harvoissa tapauksissa letkun sisalla voi kasvaa sienta tukkien tayttdluumenin. Sienikasvua voi ilmeta riippuen potilasymparistdsta ja laitteiden kautta annosteltavista ruoista/
laakkeista. Jos pallo ei tyhjene, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n pallon poistamiseksi. Jos tyhjeneminen johtuu sienesta, sienen kasvun lahde on ehkéa
poistettava tai annettava sienilaaketta.

Pallon muoto on vaaristynyt: Varmista, etta taytat pallon ja tarkistat sen symmetrisyyden ennen sen asettamista. Pallon muodon vaaristyminen johtuu yleensa laitteeseen
kohdistuvasta liiallisesta voimasta tai jannityksesta (valine vedetaan ulos avanteesta pallon ollessa tdynna). Nain voi kdyda, jos valine on liian lyhyt potilaan avanteeseen
nahden. My6s liian lahelle mahanporttia asetettu valine voi aiheuttaa pallon vaaristymisen ja mahanportin tukkeutumisen. Palloja, joiden muoto ei ole muuttunut liikaa, voidaan
hieroa varovasti sormilla takaisin symmetriseen muotoon. Véline on vaihdettava uuteen, jos pallo todetaan liian epamuodostuneeksi.

Valine on liian kireélla tai liian 16ysalla: Pallon sijoittumista paikoilleen voidaan saatda muuttamalla pallon tayttotilavuutta taulukossa 1 lueteltujen pallon tayttdmaarien
rajoissa. Jos pallo on liian 10ysalla, lisaa paIIon tayttotllavuutta suositeltua suuremmaksi, mutta ei maksimiarvon ylapuolelle. Jos pallo on liian kirealla, vahenna pallon
tayttotilavuutta suositeltua pienemmaksi, mutta ei minimirajan alapuolelle. Jos véline ei asetu kunnolla tayttétilavuuden ollessa sallitulla valilla, tarvitaan eri pituinen véline.

Lukkoliittimen rikkoutuminen tai murtuma: Lukkoliitin on suunniteltu kestdmaan aarimmaisia voimia irtoamatta tai murtumatta. Liitosten ja materiaalin kestévyys voi
kuitenkin ajan my6ta heiketa riippuen valineen 1api kulkevasta laakityksesté ja ravinnosta. Porttiin pitkan ajan kuluessa kohdistuvat liialliset voimat voivat myés heikentaa
litosten/materiaalin kestavyytta. Valine on vaihdettava uuteen, jos lukkoliitoksen havaitaan olevan murtunut, vuotavan tai irtautumassa valineesta.

Pallon toimintahairio: Ballongin varhainen vikaantuminen voi johtua useista potilas- tai ymparistotekijoista, kuten muun muassa seuraavista: mahalaukun pH-arvo, ruokavalio,
tietyt 1adkkeet, ballongin vaaranlainen tayttdmaara, laitteen sijoittaminen, ruoan/laakkeen virheellinen kanavointi ballonkiporttiin, trauma, kosketus terévaan tai hankaavaan
materiaaliin, avanteen pituuden virheellinen mittaus ja laitteen yleinen hoito.

Letkun virtaus on heikentynyt tai se on tukkeutunut: Letku voi tukkeutua, jos sita ei huuhdella kunnolla jokaisen kayttokerran jalkeen. Tukkeutumisen syité ovat myos
paksut tai huonosti murskatut laakkeet, paksut ravintovalmisteet, mahalaukun refluksi ja/tai sienen kasvu. Jos véline on tukkeutunut, katso ohjeita sen avaamiseen kohdasta
YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA. Jos tukosta ei saada poistettua, valine on ehké vaihdettava uuteen. VAROITUS: ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI PAINEITA
RAVINTEEN TAI LAAKKEIDEN ANTAMISEEN ALAKA YRITA POISTAA TUKKEUMIA LETKUSTA. TAMA VOI JOHTAA PUTKEN TAI TUKIRAKENTEIDEN
REPEYTYMISEEN TAI VAURIOITUMISEEN. JOS TUKKEUMA EI POISTU, TAI JOS PUTKI TUKKEUTUU TOISTUVASTI, SE VOI OLLA MERKKI SIITA, ETTA LAITE
TULISI KORVATA UUDELLA. OHJEISTA POIKKEAMINEN VOI JOHTAA LAITTEEN VIKAAN JA/TAI VAKAVAAN POTILASVAHINKOON (ESIM. SUOLISTON
ARSYYNTYMINEN TAI PERFORAATIO).

Yhteensopiva MIC-KEY® -ruokintasarjan kanssa
MIC-KEY® on Avent, Inc:in rekisterdity tavaramerkki
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. in rekistersity tavaramerkki
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WAZNE OSTRZEZENIA [ ZAGROZENIA

Przed uzyciem urzadzenia AMT G-JET® nalezy zapoznac sie z ponizszymi ostrzezeniami i instrukcjami. Zignorowanie tych wytycznych moze doprowadzu: do usterki
urzadzenia i/lub cigzkich obrazen i/lub zgonu. Zgtebnik AMT G-JET® jest uznawany za bezpieczny w przypadku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem pod warunkiem, ze
jest stosowany zgodnie z wytycznymi podanymi w tej instrukcji.

PRZED UZYCIEM:

« Elementy sg dostarczane w stanie jatowym: wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.

* Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia
jatowej bariery.

ZAKEADANIE | WYMIANA URZADZENIA:

« W zwigzku z obecno$cig wzmocnienia (sprezyny) w zgtebniku, nie wolno przycina¢ urzgdzenia na wymagang dtugos¢. Nie odcina¢ dystalnego konca zgtebnika, aby
dostosowac dtugosc¢ po stronie jelitowej. Takie postgpowanie spowoduje usunigcie miekkiej, stozkowatej koncowki urzadzenia i odstoniecie wzmocnienia zgtebnika.

 Petla nici na dystalnym koncu urzadzenia jest czesto wykorzystywana w trakcie wprowadzania metodg endoskopowa. Jesli peta nici nie jest niezbedna do wprowadzenia,
zaleca sie jej odciecie i delikatne usuniecie przed przystgpieniem do wprowadzania. NIE stosowa¢ nadmiernej sity w celu usunigcia petli nici, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia stozkowatego konca zgtebnika.

« Konieczne jest wykonanie gastropeksji w celu zamocowania zotgdka do przedniej $ciany brzucha, ustalenia miejsca wprowadzenia zgtebnika, rozszerzenia i zmierzenia
kanatu stomijnego przed pierwszym wprowadzeniem zgtebnika, aby zapewni¢ pacjentowi bezpieczenstwo i komfort. Dlugos¢ zgtebnika powinna by¢ wystarczajgca do
wprowadzenia za wiezadto Treitza. Nie stosowac¢ balonu retencyjnego zgtebnika jako urzadzenia do gastropeksji. Balon moze ulec rozerwaniu, co uniemozliwi
zamocowanie zotgdka do przedniej $ciany brzucha.

* Wybér prawidtowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu pacjenta. Dtugo$¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomocg urzadzenia
pomiarowego. Dtugo$¢ trzonu wybranego zgtebnika powinna by¢ taka sama jak dtugo$é stomii. Nieprawidtowy rozmiar zgtebnika moze doprowadzi¢ do martwicy,
wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowe;j.

* Zaleca sie, aby urzadzenie zostato usuniete przez wykwalifikowanego lekarza. Do spontanicznego zamknigecia stomii moze doj$¢ nawet po uptywie dwudziestu czterech
(24) godzin po usunieciu zgtebnika. Jesli zywienie dojelitowe tg drogg ma by¢ kontynuowane, nalezy zatozy¢ nowe urzadzenie. Jesli pozadane jest zamkniecie rany, na
stomie nalezy natozy¢ opatrunek.

ZASTOSOWANIE OGOLNE:

« Nie przekracza¢ maksymalnej znamionowej objgtosci balonu. Nie stosowa¢ powietrza. Do balonu nie wolno wstrzykiwaé kontrastu.

« Nigdy nie podtgczac portu jelitowego do zrédta podcisnienia. Nie dokonywa¢ pomiaru ilo$ci pozostatosci z portu jelitowego. Nie stosowac ciggtego ani wysokiego,
przerywanego podcisnienia. Wysokie cisnienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadnigcia sig zgtebnika lub urazu tkanki zotagdka i krwawienia.

* Przez port do zywienia do jelita czczego nie wolno kierowa¢ lekéw. Spowoduje to niedroznos¢ zgtebnika. Aby unikng¢ zablokowania, nalezy uzy¢ pompy do zywienia w celu
podania preparatu przez kanat jelitowy. Nigdy nie dopuszcza¢ do zastoju preparatu w zgtebniku.

« To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do podtgczania do zgodnych urzadzen dojelitowych. Nie stosowa¢ do zastosowan innych niz dojelitowe.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w trakcie kierowania preparatu lub leku badz préby usunigcia blokady zgtebnika. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania zgtgbnika i
uszkodzenia struktury go podtrzymujacej. Jesli blokady nie mozna usung¢ lub jesli zgtebnik czegsto sie zatyka, moze to oznacza¢ konieczno$¢ wymiany urzgdzenia.
Zignorowanie tego ostrzezenia moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub ciezkich obrazen u pacjenta.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtgbnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.Uzy¢ strzykawki o
pojemnosci 30—60 ml. Nie stosowaé mniejszych strzykawek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia oddziatujagcego na zgtebnik i, potencjalnie, do
rozerwania mniejszych zgtebnikéw.

* To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Tego urzadzenia medycznego nie wolno uzywa¢ ponownie, ponownie przetwarzaé¢ ani ponownie sterylizowac.
Takie dziatanie moze zmieni¢ charakterystyk(-; biokompatybilnosci, wydajno$¢ urzgdzenia i/lub integralno$¢ materiatéw, a kazde z tych zdarzen moze powodowac
potencjalne obrazenia, chorobe lub $mier¢.

W PRZYPADKU KORZYSTANIA Z ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO LUB PRZEJSCIOWKI:

« Nigdy nie podtgczac¢ zestawu przedtuzajgcego do portu do napetniania balonu.

« Istnieje ryzyko nieprawidiowego potgczenia ze ztgczami innych urzadzen o niewielkim otworze. Tego urzgdzenia wolno uzywa¢ wytgcznie do podigczania do zgodnych
urzgdzen dojelitowych. Nie stosowa¢ do zastosowan innych niz dojelitowe.

* Dokreca¢ wytacznie recznie. Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sity ani narzedzia do dokrecania ztacza obrotowego. Nieprawidiowe uzycie moze doprowadzi¢ do pekniecia,
wycieku lub innej usterki.

« Nalezy upewni¢ sig, ze urzadzenie jest podigczone wytgcznie do portu dojelitowego, NIE do zestawu dozylnego.

OBJETOSCI NAPELNIANIA BALONU

Napetni¢ balon jatowa lub destylowang wodg w ilosci zgodnej z podanym ponizej zakresem objgtosci napetniania.
o Zgtebniki w rozmiarze 14 Fri 16 Fr: Napetni¢ balon 3-5 ml jatowej lub destylowanej wody.

Tabeli 1 PRZESTROGA: Nie przekracza¢ catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 5 ml. Nie stosowaé powietrza.
R iar F Objetos¢ Objetos¢ Objetosé Do balonu nie wolno wstrzykiwaé kontrastu.
ozmiar Fr min. zalecana maks. * Zgtebniki w rozmiarze 18 Fr: Napetni¢ balon 7-9 ml jatowej lub destylowanej wody.
14 Fri PRZESTROGA: Nie przekracza¢ catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 9 ml. Nie stosowac powietrza.
16 Fr 3ml 4ml 5 ml Do balonu nie wolno wstrzykiwaé kontrastu.
18 Fr 7ml 8 ml 9ml * Zgtebniki w rozmiarze 22 Fr: Napetni¢ balon 8-12 ml jatowej lub destylowanej wody.
22 Fr ami 10mi 2ml PRZESTROGA: Nie przekracza¢ catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 12 ml. Nie stosowaé powietrza.
Do balonu nie wolno wstrzykiwa¢ kontrastu.

ZAWARTOSC ZESTAWU

PRZESTROGA: Elementy s3 dostarczane w stanie jatowym: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowaé¢ ponownie.
Wytacznie do zywienia dojelitowego i/lub podawania lekoéw.

ZAWARTOSC ZESTAWU

(1) Zgtebnik Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device (1) Mata strzykawka (luer-slip)

(1) Zestaw do zywienia dojelitowego (wprowadzany do jelita czczego) z (1) Mata strzykawka z adapterem (w celu uzyskania bezposredniego dostepu do portu)
jasnozielonym adapterem prostokatnym (nr kat. firmy AMT: 4-7000)

(1) Zestaw do zywienia zotgdkowego z biatym adapterem prostokgtnym (1) Introduktor prowadnika

(1) Duza strzykawka (cewnik lub ENFit®) (2) Gaza 4" x4” (10 cm x 10 cm)
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OPIS, WSKAZANIA DO STOSOWANIA 1 CZAS UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU: Zgtebnik AMT Transgastric-Jejunal (Rys. A) umozliwia jednoczesne odbarczenie/drenaz zotadka oraz zywienie dojelitowe w dystalnym odcinku
dwunastnicy lub proksymalnym odcinku jelita czczego. Wprowadza sie je do zotgdka przez gastrostomie. Zgtebnik jest unieruchomiony (w kanale stomijnym) za pomocg
napetnianego balonu (Rys. A-1) oraz nisko profilowego zewnetrznego wzmocnienia (Rys. A-2). W zewnetrznym wzmocnieniu znajdujg sie dwa porty; jeden oznaczony jako
LJEJUNAL” (jasnozielony) i jeden oznaczony jako ,GASTRIC” (biaty). W kazdy port wbudowany jest zawor jednokierunkowy, ktéry zostaje otwarty po podtgczeniu
odpowiedniego zestawu przedtuzajacego AMT Extension Set. Zestawy przediuzajace AMT Extension Set (Rys. B i C) sg oznaczonge kolorami i przeznaczone do podigczenia
do portu do zywienia i drenazu. Port JELITOWY (jasnozielony) jest przeznaczony do podawania preparatu do jelita cienkiego. Port ZOtADKOWY (biaty) jest przeznaczony
do drenazu ibolialdka za pomoca niskiego, przerywanego podcisnienia lub drenazu grawitacyjnego. Trzeci port, oznaczony jako ,BAL” jest przeznaczony do napetniania i
oprdzniania balonu.

PRZEZNACZENIE: AMT G-JET® jest przeznaczony do odbarczania / drenazu zotadka i dostarczania zywienia dojelitowego do dystalnej czesci dwunastnicy lub proksymalnej
czesci jelita czczego. AMT G-JET jest przeznaczony do zaktadania przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia. Urzadzenie AMT G-JET" jest przeznaczone do
uzytku przez klinicystéw i przeszkolonych opiekundw/uzytkownikow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Zgtebnik AMT Transgastric-Jejunal jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, ktoérych organizmy nie wchtaniajg odpowiednich ilosci
skiadnikéw odzywczych z zotadka, a takze u oséb z zaburzeniami motoryki jelit, zespotem Bouvereta, ciezkim refluksem Zotgdkowo-przetykowym oraz u pacjentéw
zagrozonych zachtysnieciem i pacjentéw po przebytej esofagektomii lub gastrektomii. Stosowanie tego zgtebnika jest takze klinicznie wskazane, kiedy potrzebne jest
jednoczesne odbarczenie zotadka i zywienie dojelitowe (do jelita czczego). Dotyczy to takze pacjentdw niedozywionych lub ktérym zagraza niedozywienie wtérne do choréb
wspotistniejgcych. Zgtebnik zywieniowy zotgdkowo-jelitowy AMT jest przeznaczony do stosowania u 0oséb dorostych, nastolatkéw, dzieci i niemowlgt o masie ciata
przekraczajgcej 10 kg.

PRZECIWWSKAZANIA: Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika przezzotgdkowo-dojelitowego (wprowadzanego do jelita czczego) nalezg m.in.: wodobrzusze,
interpozycja okreznicy, nadcisnienie wrotne, zapalenie otrzewnej i chorobliwa otyto$é.

POWIKLANIA: Z dowolnym zgtebnikiem przezzotagdkowo-dojelitowym (wprowadzanym do jelita czczego) mogg by¢ zwigzane nastepujgce powiktania: Pekanie skory ¢
Zakazenie « Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wrzody zotgdka lub dwunastnicy * Wyciek dootrzewnowy « Martwica uciskowa « Migracja petli jelita cienkiego *
Perforacja jelit « Przemieszczenie wspornika przewodu (sprezyny) « Wgtobienie jelit

UWAGA: Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywadé, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery.

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

KORZYSCI KLINICZNE: Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas uzywania AMT G-JET® obejmuja, miedzy innymi: Zapewnia bezposredni dostep do
zotadka i jelita czczego w celu karmienia, odbarczenia lub kierowania lekéw « Urzadzenie moze by¢ umieszczone zaréwno podczas pierwszego zabiegu umieszczenia, jak i
jako urzadzenie zastepcze « Czteropunktowa stabilizacja wzmocnienia zewnetrznego ogranicza ruchy, ktére mogg powodowa¢ powstawanie tkanki ziarninowej « Ochrona
przed przeciekaniem dzigki jednokierunkowym zaworom zapewnia pacjentom zatrzymanie preparatu i/lub lekéw « Wzajemnie wykluczajgce sig porty zotadkowy i jelitowy
pomagajg zminimalizowa¢ mozliwos¢ przypadkowego doprowadzenia pokarmu do zotgdka, co moze prowadzi¢ do zakrztuszenia i aspiracji « Doprowadzenie lekow i
pozywienia do pacjenta jest natychmiastowe i podtrzymuje zycie « Wykonane z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia skory i poprawi¢ komfort pacjenta «
Urzadzenie jest dostepne w réznych rozmiarach, w zaleznosci od potrzeb pacjenta

WLASCIWOSCI UZYTKOWE: Charakterystyka dziatania AMT G-JET® to migdzy innymi: Niskoprofilowa konstrukcja przylega do skoéry « Unikalna struktura rurki wewnetrznej
- przejécie od potréjnego $wiatta w segmencie proksymalnym (zotadek) do jednego funkcjonalnego $wiatta w segmencie dystalnym (jélito czcze) « Swiatto jelita oferuje
wiekszg powierzchnie przekroju w czesci jelita czczego, aby zapobiec zatkaniu « Technologia przeciwko zatamaniom (tylko 16F i 18F) utatwiajgca utrzymanie przeptywu «
Stozkowe przejscie dla bezpieczniejszego dopasowania « Unikalny balonik w ksztaicie ,jabtka” zaprojektowany w celu zmniejszenia przeciekania i ograniczenia ryzyka
przypadkowego wyciggniecia ze stomii « Adapter do prowadnicy w zestawie utatwiajgcy zaktadanie « Wykonany z podwdjnymi paskami bezpieczenistwa umozliwiajgcymi
niezalezny dostep do portu zotadkowego i/lub jelitowego « Swiecaca zielen portu jelitowego zapewnia lepsza widoczno$é w ciemnosci, co utatwia karmienie w nocy
MATERIALY URZADZENIA: AMT G-JET® skiada sie z nastepujacych materiatow: Silikon klasy medycznej (80%) « Termoplast klasy medycznej (13%) « Sprezyna ze stali
nierdzewnej (4%) « Tusz klasy medycznej do nadruku (3%) ¢+ Stal nierdzewna w rurkach do urzadzen 16 Fri 18 Fr

CZAS é)JZYTKOWANIA URZADZENIA: Urzadzenie jest zgodne z normami ISO 10993 dotyczgcymi biozgodnosci i jest przeznaczone do zatoZzenia na state (powyzej 30 dni).
G-JET

Niskoprofilowe, balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i czystosci. Okresu
eksploatacji urzgdzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzgdzenia mogg z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i
warunkéw srodowiska. Typowy okres eksploataciji urzadzenia rézni si¢ pomigdzy pacjentami w zalezno$ci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do

9 miesiecy. Do czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploataciji nalezg: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, objeto$¢ napetniania balonu,
uszkodzenie urzadzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugo$ci stomii i sposéb pielggnacii.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane zgtebnika G-JET® nie rzadziej niz co 3 miesigce lub wediug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia
utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalno$ci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia przed
uptywem typowego okresu eksploatacji, zaleca sie konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw prowadzgcych do wczesnej degradacji urzgdzenia.
Dodatkowe informacje dotyczgce probleméw z dziataniem urzgdzenia mozna takze znalez¢ w punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

ZESTAWY DO ZYWIENIA:

Zestawy do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania i czystosci. Firma AMT zaleca wymianeg zestawu do zywienia nie
rzadziej niz co 2 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzagdzenia mogg z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i
warunkow srodowiska. Do czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrocenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotadkowego, dieta pacjenta, leki, czgstotliwos¢
uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i sposdb pielegnacii.

Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego nagromadzenia pozostatosci, plesni, grzybéw oraz innych objawéw usterki.
Niektére sposoby uzycia mogg przyspiesza¢ zuzywanie si¢ elementdw urzadzenia. Jesli zglebnik stwardnieje, zaleca sig jego wymiane w najblizszym czasie. Ma to na celu
unikniecie jego uszkodzenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO

ZYWIENIE | ODBARCZANIE ZA POMOCA ZGLEBNIKA AMT TRANSGASTRIC-JEJUNAL DEVICE

Ponizej wyjasniono, jak prawidtowo podtgczac zestawy przediuzajgce AMT Extension Set, wykonywac zywienie dojelitowe (do jelita cienkiego) i odbarcza¢ zotgdek.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE PODLACZAC ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU.

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Zt ACZAMI INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO

UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN DOJELITOWYCH. NIE STOSOWAC DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ DOJELITOWE.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SItY ANI NARZEDZIA DO DOKRECANIA ZEACZA OBROTOWEGO.

NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI. .

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

‘CJ)ES'I'I%EVZE(EI(I;E NIGDY NIE PODLACZAC PORTU JELITOWEGO DO ZRODLA PODCISNIENIA. NIE DOKONYWAC POMIARU ILOSCI POZOSTALOSCI Z PORTU
L .

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA ZE STARSZEGO TYPU ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO (NIE ENFIT®), URZADZENIE TO MOZE POTENCJALNIE

ZOSTAC NIEPRAWIDLOWO PODtACZONE DO NASTEPUJACYCH OBWODOW: ODPOWIETRZAJACEGO, STOZKOW | GNIAZD SPRZETU

ANESTEZJOLOGICZNEGO | ODDECHOWEGO, DOZYLNEGO, MANKIETU KONCZYNY, ZLACZY NEURAKSJALNYCH, ZLACZEK SPRZETU DO TERAPII

ODDECHOWEJ, MOCZOWEGO | ZLACZY CZUJNIKA TEMPERATURY SPRZETU DO NAWILZANIA DROG ODDECHOWYCH.

ZESTAW PRZEDtUZAJACY DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO (DO JELITA CZCZEGO)

1. Zdjac¢ ostone portu jelitowego zgtebnika (Rys. A-3) z gérnej czesci zglebnika AMT Transgastric-Jejunal Feeding Device.

2. Wprowadzi¢ jasnozielony adapter zestawu przedtuzajgcego AMT Jejunal Extension Set (Rys. B) do jasnozielonego portu oznaczonego jako ,JEJUNAL”, odpowiednio
ustawiajgc blokade i ztgcze kluczykowe. Czarny znacznik na zestawie nalezy ustawi¢ odpowiednio wzgledem czarnej linii orientacyjnej na porcie jelitowym.

3. Zgblok)owaé zestaw w porcie do zywienia dojelitowego, wpychajac do konca, a nastgpnie obracajgc ztgcze w prawo do momentu wystapienia niewielkiego oporu (ok. 3/4
obrotu).

UWAGA: NIE obraca¢ ztgcza poza punkt, w ktérym sie zatrzyma.

4. Drugi koniec zestawu do zywienia podtgczy¢ do uzywanego ztgcza. W przypadku korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno wsunagé
ztgcze, wykonujac niewielki obrét zestawem do zywienia, aby go unieruchomi¢. W przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajac
nadmiernej sity) obréci¢ ztagcze w prawo, wsuwajac je do zestawu do zywienia, aby je unieruchomié. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.
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INSTRUKCIJE DOTYCZACE STOSOWANIA ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO

ZYWIENIE DO JELITA CZCZEGO

PRZESTROGA: Przez port do zywienia do jelita czczego nie wolno kierowa¢ lekow. Spowoduje to niedroznos¢ zgtebnika. Aby unikna¢ zablokowania, nalezy uzy¢

pompy do zywienia w celu podania preparatu przez kanat. Nigdy nie dopuszcza¢ do zastoju preparatu w zgtebniku.

1. Montaz urzgdzenia: Preparat, zestaw do zywienia, strzykawka irygacyjna, pompa do zywienia dojelitowego, woda do przeptukiwania i zestaw przedtuzajgcy.

2. Umy¢ rece wodg z mydtem. Sptukac i doktadnie je osuszy¢.

3. Wstrzasngc¢ preparatem i wytrze¢ gorng czes$¢ pojemnika przed otwarciem. Jesli preparat nie zostanie wykorzystany w catosci, nalezy ostoni¢ otwarty pojemnik, zapisa¢
date i godzine oraz przechowywaé¢ go w lodéwce. Po uptywie 24 godzin od otwarcia preparat nalezy wyrzuci¢. Nie miesza¢ nowego preparatu ze starym. Zawsze istnieje
ryzyko, ze ulegnie on zepsuciu.

. Nala¢ preparat do worka do zywienia.

. Podtgczy¢ zestaw przedtuzajacy AMT Extension Set (Rys. B) do jasnozielonego portu oznaczonego jako ,JEJUNAL”. Otworzy¢ zacisk na zestawie przedtuzajgcym.

. Za pomocg dotgczonej do zestawu strzykawki irygacyjnej o pojemnosci 35 ml do zestawu przedtuzajgcego AMT Extension Set nalezy wstrzykng¢ przepisang ilo$¢ wody.

. Podtgczy¢ zestaw przedituzajacy do zlgcza zestawu do zywienia. Podigczy¢ przewdd zestawu do zywienia do pompy do zywienia dojelitowego. Ustawi¢ pompe,
postepujac zgodnie ze wskazéwkami producenta.

8. Jesli na przewodzie zestawu do zywienia znajduje si¢ zacisk, nalezy go otworzy¢.

9. Uruchomi¢ pompe do zywienia.

10.Port jelitowy nalezy przeptukiwaé CO SZESC GODZIN wstrzykujac przepisang ilosé¢ wody. NIE STOSOWAC SILY.

UWAGA: Jesli podczas zywienia przeprowadza si¢ jednoczesnie odbarczenie zotgdka i w drenazu widoczny bedzie preparat, nalezy przerwac¢ zywienie i powiadomi¢

specjaliste.

11.Po zakonczeniu zywienia nalezy zatozy¢ zacisk na przewdd zestawu do zywienia, a nastepnie odtgczy¢ przewdd od zestawu przedtuzajgcego.

12. Doktadnie przeptuka¢ zestaw przedtuzajacy i zgtebnik wstrzykujgc przepisang ilo$¢ wody. Odigczy¢ zestaw przediuzajgcy od portu zgtebnika.

ZESPOL ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO DO ODBARCZANIA ZOLADKA LUB KIEROWANIA LEKOW

1. Zdja¢ ostone portu Zotgdkowego (Rys. A-4) z gérnej czesci zglebnika AMT Transgastric-Jejunal Feeding Device.

2. Wprowadzi¢ biaty adapter zestawu przedtuzajgcego AMT (Rys. C) do biatego portu oznaczonego jako ,GASTRIC”, odpowiednio ustawiajgc blokade i ztgcze kluczykowe.
Czarny znacznik na zestawie nalezy ustawi¢ odpowiednio wzgledem czarnej linii orientacyjnej na porcie zotgdkowym.

3. Zablokowac zestaw w porcie do odbarczania zotadka, wpychajgc do korica, a nastepnie obracajgc ztgcze w prawo do momentu wystgpienia niewielkiego oporu (ok. 3/4
obrotu).

UWAGA: Nie obracac ztgcza poza punkt, w ktérym sig zatrzyma.

4. Drugi koniec zestawu do zywienia podtgczy¢ do uzywanego ztgcza. W przypadku korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno wsungé
ztacze, wykonujac niewielki obrét zestawem do zywienia, aby go unieruchomi¢. W przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajac
nadmiernej si’ry§ obroéci¢ ztgcze w prawo, wsuwajgc je do zestawu do zywienia, aby je unieruchomié. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

PRZESTROGA: Nie stosowac¢ ciagtego ani wysokiego, przerywanego podcisnienia. Wysokie cisnienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadnigcia si¢ zgtebnika lub

urazu tkanki zotadka i krwawienia.

ODBARCZENIE ZOL ADKA . .

Niektérzy specjali$ci zalecajg odbarczenie zotadka (drenaz powietrza lub ptynu) przed lub po zywieniu. NALEZY POSTEPOWAC ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI

OTRZYMANYMI OD SPECJALISTY. Podtgczy¢ zestaw przedtuzajgcy AMT Gastric Extension Set do biatego portu oznaczonego jako ,GASTRIC”. Koniec zestawu

przedtuzajgcego mozna pozostawi¢ otwarty, aby umozliwi¢ drenaz grawitacyjny lub podigczy¢ go do zrédta niskiego, przerywanego podcisnienia. Umozliwia to

odprowadzenie tresci zotgdkowe;j i/lub gazu. Port Zotagdkowy nalezy przeptukiwa¢ CO SZESC GODZIN wstrzykujac przepisang ilos¢ wody. Nie stosowac¢ ciggtego ani
wysokiego, przerywanego podcisnienia. Wysokie ci$nienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadnigcia sie zgtebnika lub urazu tkanki zotadka i krwawienia.

USUWANIE ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO

1. Po zakonczeniu uzytkowania przeptuka¢ wstrzykujgc przepisang ilo$¢ wody. Zamkna¢ zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania zestawu przedtuzajgcego.
Usuna¢ zestaw przedtuzajacy, przytrzymujac zgtebnik Button, chwyci¢ ztacze przedtuzajgce, obroci¢ o 3/4 obrotu w LEWO w celu odblokowania, a nastgpnie delikatnie
zdjg¢ zestaw przedtuzajgcy ze zgtebnika Button. Wcisna¢ korek zgtebnika Button na miejsce, aby utrzymac¢ kanat w czystosci.

2. Zestaw przedituzajgcy nalezy wyczysci¢ mydtem i woda, a nastepnie doktadnie wyptuka¢. Przechowywac¢ w czystym i suchym miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno
uzywa¢ zmywarki do naczyn.
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URZADZENIE G-JET® — OGOLNE UZYTKOWANIE I PIELEGNACJA

OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEPLUKIWANIA: Prawidiowe przeptukiwanie zgtebnika jest najlepsza metoda unikania blokad i utrzymania droznosci zgtebnika.

Ponizej mozna znalez¢ wytyczne pozwalajgce unikngé blokady i utrzymaé droznos$¢ zgtebnika.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej
niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany.

o Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 30—-60 ml. Nie stosowa¢ mniejszych strzykawek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu ci$nienia oddziatujgcego na zgtebnik i,
potencjalnie, do rozerwania mniejszych zgtebnikéw.

« Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywa¢ wody z kranu o temperaturze pokojowej. Jesli jakos¢ wody wodociggowej nie spetnia wymagarn, odpowiednia moze by¢ woda
jatowa. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objgto$¢ miesci si¢ w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do
10 ml u niemowlat. Na objeto$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikéw wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach zwigkszenie objgtosci przeptukiwania
pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolno$cig nerek i innymi ograniczeniami dotyczacymi ptynéw powinny otrzyma¢ minimalng
objetosé, aby zachowa¢ droznos$é.

* Przeptukaé zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomigdzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakciji leku z preparatem i potencjalnemu zablokowaniu zgtebnika. O ile
to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i skonsultowac sie z farmaceuta, aby dowiedzie¢ sig, czy bezpieczne jest rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z woda.
Przeptukac zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek dojelitowych ani nie mieszac lekéw z
preparatem. Unika¢ stosowania kwasnych ptynéw do przeptukiwania zgtebnika, np. soku zurawinowego lub coli. Kwasny odczyn w potgczeniu z biatkami w preparacie
moze przyczynic¢ sig do zablokowania zgtgbnika.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

« W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowa¢ godzing oraz uzytg ilo$¢ wody. Umozliwi to wszystkim opiekunom doktadniejsze monitorowanie potrzeb pacjenta.

KIEROWANIE LEKOW: O ile to mozliwe, nalezy stosowaé leki ptynne i skonsultowaé sie z farmaceuta, aby dowiedzie¢ sie, czy bezpieczne jest rozgniecenie tabletki i
wymieszanie jej z wodg. W bezpiecznych przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniata¢
powlekanych tabletek dojelitowych ani nie mieszac¢ lekoéw z preparatem. Za pomocg strzykawki przeptukaé zgtebnik zalecong objetoscig wody.

BLOKADA ZGLEBNIKA: Niedroznosci sg zwykle spowodowane przez nagromadzenie preparatu wewnatrz zgtebnika. Niedrozno$¢ zgtebnika moga takze wywotaé ptyny
ustrojowe i leki. Nalezy temu zapobiegaé, przeptukujac zgtebnik CO SZESg GODZIN wstrzykujgc przepisang ilos¢ wody. Jesli przeptyw jest spowolniony, nalezy delikatnie
wstrzykng¢ wode i umozliwi¢ jej wyptywanie ze zgtebnika do momentu usuniecia niedroznosci. W razie wystapienia zbyt duzego oporu i catkowitej niemoznosci wstrzykniecia
wody moze wystgpi¢ konieczno$¢ zmiany potozenia lub wymiany zgtebnika, poniewaz mogto doj$¢ do jego zagigcia. Wysokie cisnienie moze doprowadzi¢ do rozerwania
zgtebnika. Nie wprowadza¢ ciat obcych do zgtgbnika. Moze to doprowadzi¢ do jego przebicia. Jesli zaden z tych sposobow nie zadziata, nalezy zadzwoni¢ do specjalisty.
Niedrozno$¢ zgtebnika jest zwykle wywotana przez: Nieprawidiowa technike przeptukiwania « Pominiecie przeptukiwania po pomiarze pozostato$ci w zotadku « Niewtasciwe
kierowanie lekdw  Fragmenty tabletek « Lepkie leki « Geste preparaty, np. skoncentrowane lub wzbogacone preparaty, ktére sg zwykle gestsze i majg wieksza tendencje do
zablokowania zgtebnika. « Zanieczyszczenie preparatu prowadzace go koagulacji « Refluks tresci zotgdkowe;j i jelitowej do zgtebnika
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ABY ODBLOKOWAC ZGLEBNIK

OSTRZEZENIE: NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY ANI NACISKU W TRAKCIE KIEROWANIA PREPARATU LUB LEKU BADZ PROBY USUNIECIA BLOKADY

ZGLEBNIKA. MOZE TO DOPROWADZIC DO ROZERWANIA ZGLEBNIKA | USZKODZENIA STRUKTURY GO PODTRZYMUJACEJ.JESLI BLOKADY NIE MOZNA

USUNAC LUB JESLI ZGLEBNIK CZESTO SIE ZATYKA, MOZE TO OZNACZAC KONIECZNOSC WYMIANY URZADZENIA. ZIGNOROWANIE TEGO OSTRZEZENIA

MOZE DOPROWADZIC DO AWARII URZADZENIA I/LUB CIEZKICH OBRAZEN U PACJENTA (NP. PODRAZNIENIA LUB PERFORACJI JELITA).

1. Upewni¢ sig, ze zgtebnik nie jest zagigty ani zamkniety zaciskiem.

2. Jesli niedroznos¢ jest widoczna pod powierzchnig skory, nalezy delikatnie rozmasowac zgtebnik miedzy palcami, aby rozbi¢ blokade.

3. gllaitegnie wprowadzi¢ wypetniong ciepta wodg strzykawke w odpowiednim adapterze lub kanale zgtebnika i delikatnie ja pociagna¢, a nastepnie wcisngé ttok, aby usungé

okade.

4. Jesli blokada nie zostanie usunieta, nalezy powtérzy¢ czynnos¢ 3. Delikatne podci$nienie stosowane naprzemiennie z ci$nieniem wywotanym przez strzykawke pozwala
usung¢ wiekszos¢ niedroznosci.

5. Jesli ta metoda bedzie nieskuteczna, nalezy skonsultowac¢ sig z lekarzem. Nie wolno stosowaé soku zurawinowego, coli, sSrodkéw zmiekczajgcych migso ani
chymotrypsyne, poniewaz w rzeczywisto$ci powodujg one niedroznosci lub wywotujg reakcje niepozadane u niektérych pacjentéw. Jesli blokada jest niemozliwa do
usuniecia, konieczna bedzie wymiana zgtgbnika.

TKANKA ZIARNINOWA: Niewielka ilo$¢ dodatkowej tkanki wokot stomii jest po prostu prébg, jakg organizm podejmuje w celu zagojenia rany. Jest to zjawisko normalne.

Jest takze normalne, ze ta dodatkowa tkanka wydziela niewielkg ilo$¢ sluzu. Jesli tkanka nadmiernie krwawi, sgczy sig¢ lub haczy o zewnetrzne wzmochnienie, nalezy

zadzwoni¢ do specjalisty.

NIETYPOWE OBJAWY: W razie wystgpienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem: Bél brzucha « Dyskomfort w jamie

brzusznej « Tkliwo$¢ w jamie brzusznej « Wzdecie « Zawroty gtowy lub omdlenie « Niewyjasniona gorgczka « Nietypowo obfite krwawienie przez zgtebnik lub wokét niego.

BIEGUNKA: Natezenie przeptywu moze by¢ zbyt duze. Nalezy zmniejszy¢ natgzenie przeptywu, a nastepnie powoli je zwiekszac, aby osiggnaé¢ zalecone natezenie

przeptywu. Rozcienczenie preparatu wodg moze pomdc ograniczy¢ biegunke, najpierw nalezy jednak skonsultowac sie ze specjalistg * Przed kazdym podaniem nalezy

przygotowac¢ $wiezy preparat. Niewykorzystany preparat nalezy wyrzuci¢ po uptywie 24 godzin « Wyposazenie nalezy utrzymywac¢ w czystosci. Preparat nalezy
przygotowywac¢ wytacznie w ilodci niezbednej na osiem godzin. Po kazdym uzyciu wyposazenie nalezy umyé, wyptukac i wysuszyé « Jesli pomimo podjetych wysitkow
biegunka utrzymuje sig diuzej niz przez trzy dni, nalezy zadzwoni¢ do specjalisty * Nigdy nie podejmowac préb zywienia bolusowego przez kanat jelitowy.

PIELEGNACJA STOMI: Trzy razy na dobe miejsce nalezy oczyszcza¢ normalnym roztworem soli fizjologicznej, aby usungé niewielkg ilos¢ $luzu, ktdry zazwyczaj gromadzi

sie wokot stomii. Jesli dojdzie do wyschnigcia $luzu, moze on podrazni¢ skére. Natozenie niewielkiej ilosci wody moze rozrzedzi¢ zaschnigty materiat. Po zagojeniu stomii

najlepsze jest doktadne czyszczenie tego miejsca wodg z mydtem. Opatrunek nie jest konieczny, a jego zatozenie przyczynia si¢ do maceraciji i zakazenia skory. O ile
specjalista nie zaleci inaczej, nalezy unika¢ masci lub zasypek leczniczych. NIE stosowa¢ produktéw na bazie oleju mineralnego ani wazeliny. NIE OBRACAC ZGLEBNIKA.

Zgtebnikéw wprowadzanych do jelita czczego NIE wolno obraca¢, poniewaz dojdzie do ich zagiecia. Jesli dojdzie do zagigcia zgtebnika, nalezy zadzwoni¢ do cztonka

fachowego personelu medycznego.

KONSERWACJA BALONU: Zaleca sie kontrole objetosci balona co najmniej co dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia.

UWAGA: Balon nalezy uzupetni¢ jatowa lub destylowang woda, nie powietrzem ani solg fizjologiczng.Sdl fizjologiczna moze ulec krystalizaciji i zablokowa¢ zawor lub kanat

balonu, natomiast powietrze moze wydostac sig, powodujgc zapadniecie sie balonu.Nalezy uzy¢ zalecanej ilosci wody, poniewaz nadmierne napetnienie moze doprowadzi¢

do uniedroznienia kanatu lub skrécenia okresu eksploatacji balonu. Niedostateczne napetnienie nie zapewni z kolei wtasciwego unieruchomienia zgtgbnika.

Lekarze:Przytrzymujac zgtebnik, nalezy wsunaé strzykawke luer-slip do portu przeznaczonego do napetniania balonu (Rys. A-5) i pobra¢ ptyn. Poréwnacé ilo$¢ wody w

strzykawce z iloscig zalecang lub przepisang i udokumentowang w dokumentaciji pacjenta. Jesli ilo$¢ jest mniejsza od zalecanej lub przepisanej, nalezy napetni¢ balon

wczesniej usunigtg wodg, a nastgpnie dopetni¢ go do objetosci zalecanej lub przepisanej. W trakcie oprézniania balonu moze pojawi¢ sie tres¢ zotadkowa, ktéra moze
wycieka¢ wokoét zgtebnika. Nalezy odnotowaé objeto$¢ ptynu, ilo$¢ ptynu jaka zostata uzupetniona (jesli dotyczy), date i godzine. Poczeka¢ 10-20 minut i powtdrzy¢
procedure. Jesli balon przecieka lub gubi ptyn, zgtebnik nalezy wymieni¢. Oprézniony lub rozerwany balon mégt doprowadzi¢ do wyparcia lub przemieszczenia zgtgbnika.

Jesli balon jest rozerwany, nalezy go wymieni¢. Unieruchomi¢ zgtebnik za pomocg tasmy, a nastepnie postgpowac zgodnie z protokotem obowigzujagcym w placéwce i/lub

zadzwoni¢ do lekarza, aby uzyskac¢ instrukcje.

Uzytkownicy koncowi: Zaleca sig¢ kontrolg objetosci balona co najmniej co dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia. Przytrzymujgc zewnetrzny

wspornik, nalezy wsuna¢ strzykawke luer-slip do portu przeznaczonego do napetniania balonu (Rys. A-5).Pobra¢ wodeg z balonu. Pobrana ilo$¢ wody powinna by¢ réwna

ilos¢ zaleconej. W razie pobrania mniejszej ilosci wody niz zalecona nalezy wprowadzic¢ ilo$¢ zalecong przez specjaliste. Nigdy nie dodawa¢ wody przed pobraniem catosci
wody z balonu. UWAGA: Uzycie strzykawki luer-lock moze znacznie utrudni¢ tg czynno$¢. Zaleca sig uzycie strzykawki luer-slip.

LISTA KONTROLNA CODZIENNEJ PIELEGNACJI | KONSERWACJI

« Badanie pacjenta

» Pacjenta nalezy zbadac¢ pod katem oznak boélu, ucisku lub dyskomfortu, wzrostu cieptoty, wysypek, wysieku ropnego lub drenazu zotgdkowo-jelitowego.
* Pacjenta nalezy zbada¢ pod katem objawéw martwicy uciskowej, pgkania skoéry czy nadmiernego ziarninowania tkanki.
« Czyszczenie miejsca wyprowadzenia stomii
o Uzy¢ cieptej wody i tagodnego mydta.
« Wykonywac¢ okrezne ruchy, poruszajac si¢ w kierunku od zgtebnika. Szwy, wzmocnienia zewnetrzne i wszelkie urzadzenia stabilizujgce oczy$ci¢ za pomoca aplikatora
z bawetniang koncowka.
» Doktadnie sptukaé i dobrze osuszy¢.
* Ocena zgtebnika
* Ocenic¢ zgtebnik pod katem ewentualnych nieprawidtowos$ci, np. uszkodzenia, niedroznosci i nietypowego zabarwienia.
« Czyszczenie zgtgbnika
» Uzy¢ cieptej wody i tagodnego mydta, zwracajac uwage, aby nadmiernie nie pociggac i nie manipulowac¢ zgtebnikiem.
« Doktadnie sptukac i dobrze osuszy¢.
« Czyszczenie portu jelitowego, portu zotagdkowego i portu balonu
* Za pomocg aplikatora z bawetniang koncéwka lub miekkiej szmatki usung¢ wszystkie pozostatosci preparatu i lekéw.
« Nie obraca¢ wzmocnienia zewnetrznego.
« Spowoduje to zagigcie zgtebnika i moze doprowadzi¢ do zmiany jego potozenia.
« Potwierdzanie obecnosci zewnetrznego wzmocnienia
o Potwierdzi¢, czy wzmocnienie zewnetrzne znajduje si¢ 2—-3 mm powyzej skory.
* Przeptukiwanie zgtebnika
e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciagtego, zawsze po przerwaniu zywienia lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest
uzywany.
» Przeptukac¢ zgtebnik po sprawdzeniu pozostatosci w zotadku. Przeptuka¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku. Unika¢ stosowania kwasnych ptynéw do przeptukiwania
zgtebnika, np. soku zurawinowego lub coli.

WYMIANA URZADZENIA

OSTRZEZENIE: ZALECA SIE, ABY URZADZENIE ZOSTALO USUNIETE PRZEZ WYKWALIFIKOWANEGO LEKARZA. DO SPONTANICZNEGO ZAMKNIECIA STOMII

MOZE DOJSC NAWET PO UPLYWIE DWUDZIESTU CZTERECH (24) GODZIN PO USUNIECIU ZGLEBNIKA. JESLI ZYWIENIE DOJELITOWE TA DROGA MA BYC

KONTYNUOWANE, NALEZY ZALOZYC NOWE URZADZENIE. JESLI POZADANE JEST ZAMKNIECIE RANY, NA STOMIE NALEZY NALOZYC OPATRUNEK.

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtebnik AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device nalezy okresowo wymieniaé. Zaleca sie czeste sprawdzanie
dziatania. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami pogorszonego dziatania.

2. Zgtebnik AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device moze by¢ stosowany wytacznie przez personel przeszkolony w zakresie przezskérnego zaktadania
zgtebnika gastrostomijnego lub pod nadzorem takiej osoby. Przed uzyciem tego urzadzenia zaleca si¢ doktadne zapoznanie sie z zasadami technicznymi,
zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami zwigzanymi z przezskérnym zaktadaniem zgtebnika gastrostomijnego.

3. W celu wymiany zgtebnika AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device nalezy skontaktowac¢ si¢ z cztonkiem fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

'WAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizaciji, protokotem o$rodka lub jako odpad konwencjonalny.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze zgtebnik G-JET® moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR. Urzgdzenie moze pracowa¢ podczas badania MRI przy
zachowaniu ponizszych warunkéw:
« Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T.
« Gradient przestrzenny pola do:
© 9570 G/cm (95,70 T/m) w przypadku systeméw 1,5 T
* 5720 G/cm (57,20 T/m) w przypadku systemoéw 3,0 T
* Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wiasciwego energii (SAR) usredniona dla catego ciata:
* 4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy przy 1,5 T.
* 4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy przy 3,0 T.
Rozgrzewanie RF (1,5 T): W badaniach nieklinicznych zwigzanych z wzbudzeniem cewki typu body zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu temperatury na poziomie
ponizej 1,0°C przy maksymalnym wspotczynniku SAR usrednionym dla catego ciata wynoszgcym 4,0 W/kg, co oceniono metodg kalorymetryczng przez 15 minut skanowania
w aparacie 1,5 T Espree (MRC30732) firmy Siemens z oprogramowaniem SYNGO MR B17.
Rozgrzewanie RF (3,0 T): W badaniach nieklinicznych zwigzanych z wzbudzeniem cewki typu body zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu temperatury na poziomie

ponizej 1,0°C przy maksymalnym wspoétczynniku SAR usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4,0 W/kg, co oceniono metoda kalorymetryczng przez 15 minut skanowania
w aparacie 3,0 T Trio (MRC20587) firmy Siemens z oprogramowaniem SYNGO MR A30 4VA30A.

Artefakty MR (3,0 T): W badaniu z wykorzystaniem systemu 3,0 T z sekwencjg gradient-echo ksztatt artefaktu odpowiada w przyblizeniu konturom urzadzenia i wydtuza sie
promieniowo w odlegtosci do 2,0 cm od implantu.

UWAGA: Do zestawu zostata dotgczona karta bezpieczenstwa dotyczgca obrazowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Karte nalezy zachowa¢ w dokumentacii.
Karte mozna przekazac radiologowi w przypadku badania MR.

ROZWIAZY WANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidtowego uzytkowania urzadzenia zgodnie z instrukcjami oraz od zmiennych czynnikéw zwigzanych z
uzytkowaniem i Srodowiskiem. Mimo iz oczekuje sig¢ bezproblemowego uzytkowania zgtebnika, czasem pojawiajg sig¢ nieoczekiwane problemy zwigzane z urzagdzeniem.
Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem lub funkcjonalnos$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystapieniu.

Wyciek lub blokada zaworu antyrefluksowego: Wyciek/blokada zaworu antyrefluksowego wystepujg zwykle z powodu nagromadzenia pozostatosci (preparatu, lekéw, tresci
zotgdkowe;j itd.) w poblizu zaworu, co uniemozliwia jego catkowite zamknigcie. Nalezy pamigtac o koniecznosci przeptukania urzgdzenia po kazdym uzyciu. Wyciek moze by¢
takze spowodowany nadmiernym cisnieniem w zotadku (patrz punkt ODBARCZANIE). W rzadkich przypadkach moze takze doj$¢ do odwrdcenia zaworu. W takiej sytuacji aby
zmienic potozenie zaworu, nalezy wprowadzi¢ zestaw przediuzajgcy do portu. Nalezy unika¢ nadmiernego ci$nienia w trakcie kierowania przez urzadzenie, poniewaz moze to
z czasem doprowadzi¢ do rozerwania zaworu.

Wyciek zawartosci balonu: Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprézni¢ go catkowicie. Poréwnac ilos¢ wody w strzykawce z iloscig zalecang lub przepisang i
udokumentowang w dokumentaciji pacjenta. Nalezy napetni¢ zalecang objetoscig napetniania. Poczeka¢ 10-20 minut i powtérzy¢ procedure. Jesli balon przecieka lub gubi
ptyn, zgtebnik nalezy wymieni¢. Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania. Port do napetniania stuzy wytacznie do napetniania i oprézniania balonu. Innego rodzaju
wykorzystanie moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki urzadzenia. UWAGA: Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego materiatu i moze z czasem tracic¢
niewielkg cze$¢ objetosci napetniania, w zalezno$ci od warunkéw srodowiska i uzytkowania.

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmierne;j sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku
z miekkg i komfortowa strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzagdzenie, niewielkie rozerwania moga szybko sie powigksza¢ lub prowadzi¢ do awarii urzagdzenia. W
razie zaobserwowania rozerwania nalezy rozwazy¢ wymiane urzadzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowac
rozerwania.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu: Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac¢ nowej
strzykawki i podawac¢ przez zawér wytgcznie wode. Wyciek moze takze wystapic z powodu zablokowania zaworu w wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie
wystepowania wycieku do portu do napetniania balonu nalezy wprowadzic strzykawke, aby podjg¢ probe zresetowania zastawki. Konieczne moze by¢ kilkukrotne powtérzenie
tej czynnosci.

Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy mogg pojawi¢ sie w przypadku braku prawidtowego przeptukiwania urzgdzenia po kazdym uzyciu,
zakazenia lub wzrostu drobnoustrojow wewnatrz urzadzenia. W razie zauwazenia przykrego zapachu wydostajgcego sig z urzadzenia urzadzenie nalezy przeptukac¢, a miejsce
stomii oczysci¢ delikatnie cieptg wodg z mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowac przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Korek nie pozostaje zamknigty: Nalezy upewnic sig, ze korek zostat mocno i do kofica wprowadzony do ztgcza blokady. Jesli korek nie pozostaje zamknigty, nalezy
sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod katem nagromadzonych pozostato$ci. Nadmiar pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatka i cieptg wodg.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko normalne w zaleznosci od rodzaju
podawanego preparatu i lekdw.

|Balon nie ulega napetnianiu lub opréznianiu: Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepujg zazwyczaj z powodu zablokowania kanatu do napetniania przez
pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywaé nowej strzykawki. W niektérych rzadkich przypadkach w zgtebniku dochodzi do wzrostu grzybdéw, blokujgcych
kanat do napetniania. Wzrost grzybéw moze nastgpi¢ w zaleznosci od srodowiska pacjenta oraz rodzaju preparatéw/lekéw kierowanych za pomocg zgtebnika. Jesli balon nie
oprdznia sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu jego usunigcia. Jesli problem z opréznianiem wynika ze wzrostu grzybdw, konieczne moze by¢ wyeliminowanie zrédta
wzrostu grzybéw lub podanie leku przeciwgrzybiczego.

Nieprawidtowy ksztatt balonu: Przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowaé go pod katem symetrii. Nieprawidtowy ksztatt balonu wynika zwykle z
zastosowania nadmiernej sity lub naprezenia urzadzenia (wyrwanie urzgdzenia ze stomii, kiedy balon jest napetniony). Moze sig¢ tak zdarzy¢, jesli urzadzenie jest zbyt krotkie w
stosunku do dtugo$ci stomii. Dodatkowo jesli urzadzenie jest umieszczone zbyt blisko odZzwiernika, moze to doprowadzi¢ do znieksztatcenia balonu i blokady odzwiernika.

Jesli znieksztatcenie nie jest zbyt duze, balony mozna delikatnie rozmasowaé w palcach, nadajgc im symetryczny ksztatt. Urzadzenie nalezy wymieni¢, jesli balon jest zbyt
mocno znieksztatcony.

Urzadzenie jest dopasowane zbyt scisle lub zbyt luzno: Dopasowanie balonu mozna dostosowac¢, zmieniajgc objetos¢ napetniania balonu w dozwolonym zakresie, jak
podano w Tabeli 1. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt luzne, objeto$¢ napetniania nalezy zwiekszy¢ powyzej objetosci zalecanej, przy czym nie nalezy przekracza¢ objetosci
maksymalnej. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt Sciste, objgtos¢ napetniania nalezy zmniejszy¢ ponizej objgtosci zalecanej, przy czym nie nalezy przekracza¢ objetosci
minimalnej. Jesli urzadzenie nie zostanie odpowiednio dopasowane w zakresie objetosci napetniania, konieczne jest uzycie urzgdzenia o innej dtugosci.

Usterka lub peknigcie blokady: Blokada jest zaprojektowana tak, aby znosita bardzo duze sity bez odtgczenia sie czy pekania. Jednakze wytrzymato$¢ wigzania i materiatu
moze ulec ograniczeniu w wyniku dtugotrwatego uzytkowania, w zaleznosci od rodzaju lekéw i preparatéw podawanych przez urzadzenie. Nadmierne sity oddziatujgce przez
diuzszy czas moga takze doprowadzi¢ do zmniejszenia wytrzymatosci wigzania/materiatu. Urzadzenie nalezy wymieni¢, jesli blokada jest peknieta, nieszczelna lub oddziela sig
od urzgdzenia.

Usterka balonu: Wczesna usterka balonu moze wystapi¢ z powodu kilku czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub srodowiskiem, w tym m.in: pH soku zotgdkowego, diety,
niektorych lekéw, nieprawidtowej objetosci napetniania balonu, potozenia urzadzenia, nieprawidtowego kierowania preparatu/lekéw do portu balonu, uszkodzenia, kontaktu z
materiatem ostrym lub $ciernym, nieprawidtowym pomiarem oraz pielegnacjg urzgdzenia.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania po kazdym uzyciu, stosowania gestych lub
nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatéw/mieszanek, refluksu zotadkowego i/lub wzrostu grzybéw. W razie niedroznosci nalezy zapoznacé sie z
punktem OGOLNE UZYTKOWANIE | PIELEGNACJA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe,
konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia. OSTRZEZENIE; NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SitY ANI NACISKU W TRAKCIE KIEROWANIA PREPARATU LUB LEKU
BADZ PROBY USUNIECIJA BLOKADY ZGtEBNIKA. MOZE TO DOPROWADZIC DO ROZERWANIA ZGLEBNIKA | USZKODZENIA STRUKTURY GO
PODTRZYMUJACEJ.JESLI BLOKADY NIE MOZNA USUNAC LUB JESLI ZGLEBNIK CZESTO SIE ZATYKA, MOZE TO OZNACZAC KONIECZNOSC WYMIANY
URZADZENIA. ZIGNOROWANIE TEGO OSTRZEZENIA MOZE DOPROWADZIC DO AWARII URZADZENIA I/LUB CIEZKICH OBRAZEN U PACJENTA (NP.
PODRAZNIENIA LUBPERFORACJI JELITA).

Port jelitowy jest zgodny z zestawem do zywienia MIC-KEY®
MIC-KEY® to zarejestrowany znak towarowy firmy Avent, Inc.
ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AVERTISMENTE S$I RISCURI IMPORTANTE

Cititi urmatoarele avertismente si instructiuni de utilizare inainte de a folosi dlspozmvul AMT G-JET®. Nerespectarea acestor indruméri poate avea ca rezultat defectarea
dlSpOZItIVquI si/sau accidentarea grava sau decesul. AMT G-JET® este considerat sigur pentru scopul utilizarii dacs se foloseste respectand indrumarile din aceste instructiuni.

INAINTE DE UTILIZARE:
« Componentele sunt disponibile in mediu steril: pentru un singur utilizator. Nu se refoloseste, nu se resterilizeaza.
« Inainte de plasare, va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterild a fost strapunsa, nu folositi produsul.

PLASAREA S| INLOCUIREA DISPOZITIVULUI:

 Din cauza prezentei suportului (arcului) tubului in tub, nu taiati dispozitivul la o lungime personalizata. Nu taiati capatul distal al tubului pentru a obtine o lungime a tubului
gastric personalizatd. Daca procedati astfel, veti elimina capatul moale, conic, al dispozitivului, si veti expune suportul tubului.

« Bucla de sutura de la capatul distal al dispozitivului se utilizeaza cel mai frecvent in timpul plasarilor endoscopice. Daca bucla de sutura a dispozitivului nu e neaparat
necesara pentru o metoda de plasare anticipata, se recomanda taierea si indepartarea cu blandete a buclei de sutura inainte de plasare. NU folositi forta excesiva pentru a
indeparta bucla de sutura, fiindca se poate deteriora capatul conic al tubului.

« Gastropexia se efectueaza pentru afixarea stomacului de peretele abdominal anterior, locul de introducere a tubului de hranire se identifica, tractul stomei trebuie sa fie
dilatat si masurat anterior introducerii initiale a tubului, pentru a asigura siguranta si confortul pacientului. Lungimea tubului trebuie sé fie suficientd pentru plasarea dincolo
de ligamentul treitz. Nu utilizati balonul de retentie al tubului de hranire ca dispozitiv pentru gastropexie. Balonul poate pocni si astfel stomacul nu se va atasa de peretele
abdominal anterior.

* Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiald pentru siguranta si confortul pacientului. Masurati lungimea stomei pacientului cu ajutorul
dispozitivului prevazut in acest sens. Lungimea manerului dispozitivului de hrénire selectat ar trebui sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte
poate determina necroza, sindromul ,buried bumper” si/sau hipergranularea tesutului.

« indepértarea este recomandat spre a fi efectuatd de un medic calificat. Inchiderea spontana a stomei poate avea loc la minim douszeci si patru (24) de ore dupa
indepartare. Introduceti un dispozitiv nou dacé hranirea enterala pe aceasta cale se doreste a fi continuata. Daca se doreste inchiderea, aplicati un bandaj peste locatia
stomei.

UTILIZARE GENERALA:
* Nu depasiti volumul de umplere maxim al balonului. Nu folositi aer. Nu injectati solutie de contrast in balon.

* Nu conectati niciodata portul pentru tub gastric la aspirare. Nu masurati reziduurile din portul tubului gastric. Nu folositi aspiratie continua sau fnalta, cu intermitente.
Presiunea Tnalta poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal, cauzand sangerari.

* Nu canalizati medicamente prin portul de hranire tub gastric. Aceasta poate bloca tubul. Pentru evitarea blocérii, folositi o pompa de hranire pentru a distribui formula prin
lumenul tubului gastric. Nu permiteti formulei sa rdméana in tub.

« Acest dispozitiv se conecteaza exclusiv la dispozitivele enterale compatibile. Nu folositi pentru aplicatii non-enterale.

« Nu folositi forta sau presiunea excesive cand canalizati hrand sau medicatie, sau pentru a incerca sa indepartati un blocaj din tub. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului
sau ar putea deteriora structura de sustinere a acestuia. Daca blocajul nu poate fi indepartat sau tubul se blocheaza frecvent, aceasta poate fi o indicatie ca dispozitivul
necesita inlocuire. Nerespectarea acestui avertisment poate avea ca rezultat defectarea dispozitivului si/sau accidentarea grava a pacientului.

* Nu folositi forta excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune tractului gastrointestinal. Folositi o seringa . de 30 - 60 ml. Nu folositi
seringi de dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea asupra tubului si tuburile mai mici s-ar putea rupe.

» Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati acest dispozitiv medical. Acest lucru poate compromite caracteristicile de compatibilitate
biologica, performanta dispozitivului si/sau integritatea materialului. Oricare dintre acestea poate conduce la vatamari potentiale ale pacientului, boala si/sau deces.

CAND UTILIZATI UN SET EXTENSIE SAU UN ADAPTOR DE TRANZITIE:
« Nu conectati niciodata setul extensie la portul de umflare al balonului.

* Acest dispozitiv are potentialul de a interfera cu conectori mici ai altor aplicatii de ingrijire medicala. Folositi acest dispozitiv doar pentru conectarea la dispozitive enterale
compatibile. Nu folositi pentru aplicatii non-enterale.

« Strangeti doar cu mana. Nu utilizati forta excesiva sau o unealta pentru a strdnge un conector rotativ. Utilizarea inadecvata poate determina créparea, scurgerile sau alte
defectiuni.

* Asigurati-va ca dispozitivul este conectat doar la un port enteral si nu la un set IV.
VOLUM DE UMFLARE BALON

Umflati balonul cu apa sterila sau distilata, in marja de volum de mai jos.
o Tuburi cu dimensiuni de 14Fr si 16Fr: Umflati balonul cu 3-5 ml de apa distilata sau sterila.

Tabelul 1 ATENTIE: Nu depasiti volumul total de 5 mi. Nu folositi aer. Nu injectati solutie de contrast in
" . . Volum balon.
Dimensiune Fr | Volummin | "o qat | Volum max | o 5ypur cu dimensiuni de 18Fr: Umflati balonul cu 7-9 ml de apa distilata sau sterila.
14FR & 16 FR 3ML 2 ML 5 ML QLI‘E)u'[IE: Nu depasiti volumul total de 9 ml. Nu folositi aer. Nu injectati solutie de contrast in
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Tuburi cu dimensiuni de 22Fr: Umflati balonul cu 8-12 ml de apé distilaté sau sterila.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML ATENTIE: Nu depasiti volumul total de 12 ml. Nu folositi aer. Nu injectati solutie de contrast in
balon.
CONTINUTUL TRUSEI

ATENTIE: Componentele sunt disponibile Steril: Destinat unui singur utilizator. Nu se refoloseste, nu se resterilizeaza.
Destinat exclusiv hranirii enterale si/sau medicatiei.

CONTINUTUL TRUSEI

(1) Dispozitiv de hranire non-invaziv transgastric-tub gastric ) Seringa mica (cu duza de alunecare Luer)

(1) Set de hréanire tub gastric cu adaptor angular drept verde fosforescent ) Seringa mica cu adaptor (pentru acces direct port) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Set de hranire gastric cu adaptor angular drept alb ) Dispozitiv de introducere fir de ghidare

(1) Seringa mare (Cateter sau ENFit®) 2) Tifon 4” x 4” (10 cm x 10 cm)

1
1
1

(
(
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(
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DESCRIERE, INDICATII SI DURATA UTILIZARII

DESCRIERE: Dispozitivul de hranire transgastric-tub gastric AMT (Fig A) ofera decompresia / drenarea gastrica si hranirea enterald simultane in duodenul distal sau tubul
gastric proxim. Intré in stomac printr-o stoma gastrica. Tubul este sustinut (in interiorul tractului stomei) prin intermediul unui balon gonflabil (Fig. A-1) si al unui suport exterior
non-invaziv (Fig. A-2). Suportul exterior contine doua porturi, unul cu eticheta ,TUB GASTRIC” (verde fosforescent) si unul cu eticheta ,GASTRIC” (alb). Incorporata in
fiecare port se afla o supapa unidirectionald, care se deschide prin atasarea setului extensie AMT corespunzator. Seturi extensie AMT Extension Sets (Fig. B & C) sunt
codate pe culori si conectate la porturile de hranire si drenare. Portul TUB GASTRIC (verde fosforescent) este folosit pentru hrénirea in intestinul subtire. Portul GASTRIC
(alb) este folosit pentru drenarea stomacului cu folosirea aspiratiei scazute, intermitente, sau a drenarii gravitationale. Un al treilea port, cu eticheta ,BAL”, se foloseste pentru
umflarea si dezumflarea balonului.

UTILIZAREA PREVAZUTA: AMT G-JET® are drept scop decompresia / drenarea gastrica si hranirea enterala in duodenul distal sau tubul gastric proxim. AMT G-JET® are
drept scop amplasarea de catre profesionisti calificati in domeniul sanatatii. AMT G-JET® are drept scop utilizarea de cétre clinicieni si ingrijitori/utilizatori instruiti.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Tubul de hranire transgastric-tub gastric AMT este indicat a se folosi la pacientii care nu pot absorbi substantele nutritive adecvate prin
stomac, care au probleme de motilitate intestinala, obstructie a iesirii gastrice, reflux gastro-esofagic grav, prezinta riscul de aspirare, sau au suferit anterior o esofagectomie
sau o gastrectomie. Folosirea acestui tub este de asemenea indicata clinic cand sunt necesare decomprimarea gastrica si hrénirea tubului gastric simultane. Aceasta include
si pacientii care prezinta deja malnutritie, sau la care aceasta poate aparea, in urma unor conditii concurente. Tubul de hranire transgastric jejunal AMT este indicat pentru
utilizarea la pacientii adulti, adolescenti, copii si sugari cu greutatea de peste 10 kg.

CONTRAINDICATII: Contraindicatiile pentru plasarea unui dispozitiv de hranire transgastric-tub gastric includ, fara a se limita la, ascite, interpunerea colonica, hipertensiunea
portala, peritonita si obezitatea morbida.

COMPLICATII: Urmatoarele complicatii pot fi asociate cu orice dispozitiv de hrénire transgastric-tub gastric: Deteriorare cutanata « Infectie * Hipergranularea tesutului
Ulcere stomacale sau duodenale « Scurgere intraperitoneala « Necroza de presiune + Migrarea piesei jejunale « Perforarea intestinului « Dislocarea suportului de tub (arc) «
Intususceptie

NOTA: Verificati integritatea ambalajului. A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat sau dacé bariera sterilé a fost compromisa

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

BENEFICII CLINICE: Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii AMT G-JET® includ urmatoarele, fira insa a se limita doar la acestea: Asigura acces direct la stomac si
tubul gastric pentru hranire, decompresie sau canalizarea medicatiei « Dispozitivul poate fi amplasat fie in timpul unei proceduri de plasare initiald sau ca dispozitiv de
inlocuire + Stabilizarea in patru puncte a suportului extern reduce miscarea care poate cauza tesutul cu granulatie * Asigura protectia impotriva scurgerilor prin supape cu o
cale pentru a asigura faptul ca pacientii retin nutritia si/sau medicatia « Porturile gastric si pentru tubul gastric, reciproc exclusive, ajuta la minimizarea posibilitatii de hranire
accidentala a stomacului, care ar putea conduce la sufocare si aspiratie « Canalizarea medicatiei si hranirea catre pacient sunt realizate imediat si sustin viata * Realizat din
silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia pielii si a imbunatati confortul pacientului « Dispozitivul este livrat intr-o varietate de dimensiuni si nevoi ale pacientului
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA: Caracteristicile de performants ale AMT G-JET® includ, fra a se limita la: Designul non-invaziv este pozitionat la nivelul pielii *
Structura unica a tubului intern — realizeaza tranzitia de la un design cu lumen triplu in segmentul sau proximal (gastric) la un lumen functional in segmentul sau distal (tubul
gastric) « Lumenul gastric oferd o zona in sectiune transversala mai mare in portiunea gastrica pentru a preveni blocajele « Tehnologie antilovire (doar 16F si 18F) pentru a
ajuta la mentinerea fluxului » Tranzitie conica pentru o potrivire mai sigura + Balon cu forma unica de ,mar”, conceput pentru a reduce scurgerea si a reduce riscul de retrageri
accidentale din locatia stomei + Adaptor cu fir de ghidare inclus in kit pentru facilitarea plasarii « Creat cu doua chingi de siguranta care permit accesul independent la portul
gastric si/sau pentru tubul gastric + Portul pentru tubul gastric verde stralucitor asigura o mai buna vizibilitate pe intuneric pentru facilitarea hranirilor pe timpul noptii
MATERIALELE DISPOZITIVULUI: AMT G-JET® este alcatuit din urmétoarele materiale: Silicon de calitate medicala (80%) * Termoplastic de calitate medicala (13%) « Arc
din otel inoxidabil (4%) « Cerneald de tampografie de calitate medicala (3%) « Tuburi din otel inoxidabil pentru dispozitive 16 Fr si 18 Fr

DURATA UTILIZARII DISPOZITIVULUI: Dispozitivul intruneste standardul ISO 10993 privind biocompatibilitatea si este aprobat pentru contact permanent (mai lung de 30
de zile).

G-JET®

Dispozitivele non-invazive de hranire cu balon trebuie inlocuite periodic pentru o performanta, o functionare si o curatenie optime. Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu
poate fi estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului
poate varia pentru fiecare pacient, in funct,ie de un numar de factor, fiind intre 1-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului,
medicatia, volumul de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si ingrijirea generala a
tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul G-JET® s fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea
proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la prevenirea defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se
degradeaza mai repede decat se asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor uzuali care pot determina
degradarea timpurie. De asemenea, consultati sectiunea DEPANARE pentru informatii suplimentare cu privire la problemele de performanta ale dispozitivului.

SETURI DE HRANIRE:

Seturile de hranire trebuie inlocuite periodic pentru o performanta functionare si o curatenie optime. AMT recomanda ca setul de hranire sa fie schimbat cel putin la fiecare 2
saptamani, sau cat de frecvent se indica de catre medic. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare si de conditiile de mediu.
Unii factori care pot determina longevitatea redusa includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, frecventa utilizarii, traumele dispozitivului si ingrijirea generala a setului
de hréanire.Dispozitivul trebuie Tnlocuit daca se remarca scurgei, crapaturi, rupturi, acumulari excesive de reziduuri, mucegai, ciuperca sau alte semne ale unei defectiuni.
Unele tipuri de utilizare pot uza componentele dispozitivului mai repede decéat altele. Daca tuburile se intéresc, se recomanda o inlocuire in curand, pentru a evita defectarea.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL EXTENSIE

HRANIRE S| DECOMPRESIE PRIN DISPOZITIVUL TRANSGASTRIC-TUB GASTRIC AMT

Urmatoarele informatii explicad cum se conecteaza corect seturile extensie AMT si cum se efectueaza hranirea in intestinul subtire si decomprimarea stomacului.

AVERTISMENT: NU CONECTATI NICIODATA SETUL EXTENSIE LA PORTUL DE UMFLARE AL BALONULUI.

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI

ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE. '

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE UN CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA

INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL $I NU LA UN SET IV.

AVERTISMENT: NU CONECTATI NICIODATA PORTUL PENTRU TUB GASTRIC LA ASPIRARE. NU MASURATI REZIDUURILE DIN PORTUL TUBULUI GASTRIC.

AVERTISMENT: DACA SE UTILIZEAZA UN SET DE EXTENSIE DE MODEL VECHI (NON-ENFIT®), ESTE POSIBIL CA DISPOZITIVUL SA SE CONECTEZE GRESIT LA

URMATOARELE ECHIPAMENTE: DE RESPIRATIE, CONURI SI PRIZE ALE ECHIPAMENTULUI DE ANESTEZIE S| RESPIRATIE, INTRAVENOASE, MANSETE

PENTRU MEMBRE, CONECTORI NEURAXIALI, MAMELOANE ALE ECHIPAMENTELOR DE TERAPIE RESPIRATORIE, CONECTORI URINARI $| SENZORI DE

TEMPERATURA Al SISTEMULUI ECHIPAMENTULUI DE UMIDIFICARE RESPIRATORIE.

ASAMBLAREA SETULUI EXTENSIE PENTRU HRANIREA TUBULUI GASTRIC

1. Deschideti capacul portului de hranire al tubului gastric (Fig A-3) care se afla pe dispozitivul de hranire transgastric-tub gastric AMT.

2. Inserati setul extensie adaptor verde fosforescent (Fig B) in portul verde fosforescent cu eticheta , Tub gastric”, aliniind conectorii lacat si cheie. Aliniati marcajul de
orientare negru de pe set cu linia de orientare neagra corespunzatoare de pe portul de hranire tub gastric.

3. Blocati setul in portul de hranire tub gastric, impingand complet si rotind conectorul in sens orar, pana cand simtiti o usoara rezistenta (intoarcere de aproximativ 3/4).

NOTA: NU ROTITI conectorul dincolo de punctul de oprire.

4. Atasati capatul opus al setului de hranire la conectorul folosit. Daca folositi un conector bolus sau luer, inserati ferm conectorul in timp ce folositi o usoara rotire in setul de
hranire, pentru a bloca. Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens orar, in setul de hranire, evitand forta excesiva, pentru a bloca. Odata conectat,
deschideti clapeta spre a permite debitul.

75



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL EXTENSIE

HRANIRE TUB GASTRIC

ATENTIE: Nu canalizati medicamente prin portul de hranire tub jejunal. Aceasta poate bloca tubul. Pentru evitarea blociarii, folositi o pompa de hranire pentru a
distribui formula prin lumenul tubului gastric. Nu permiteti formulei sa ramana in tub.

1. Asamblarea echipamentului: Formula, set de hranire, seringa de irigare, pompa de hranire enterala, apa pentru clatirea tubului si set extensie.

2. Spaélati-va pe maini cu apa si sapun. Clatiti-va si uscati-va temeinic.

3. Agitati formula si stergeti capacul recipientului inainte de a-I deschide. Daca nu folositi toata formula, acoperiti recipientul deschis, marcati data si ora si puneti-I la frigider.

Aruncati formula mai veche de 24 de ore. Nu amestecati formuld noua cu formula veche. Exista riscul de a se strica.

. Turnati formula in punga de hréanire.

. Conectati setul extensie AMT (Fig. B) la portul verde fosforescent cu eticheta ,TUB GASTRIC”. Deschideti clapeta setului extensie.

. Injectati cantitatea prescrisa de apa in setul extensie AMT, folosind seringa de irigare de 35 ml din trusa dvs.

. Atasati setul extensie la conectorul setului de hranire. Conectati tubul setul de hranire la pompa de hranire enterald. Urmati instructiunile producatorului pentru a calibra

pompa.

8. Daca tubul setului de hranire are o clapeta, deschideti-o.

9. Porniti pompa de hranire.

10. Clatiti portul pentru tub gastric LA FIECARE SASE ORE, prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa. NU FOLOSITI FORTA.

NOTA: Daca decomprimati stomacul simultan cu hranirea si observati prezenta formulei in drenajul gastric, opriti hrénirea si anunteti medicul specialist.

11.Céand hréanirea s-a incheiat, inchideti tubul setului de hranire si deconectati tubul setului de hranire din setul extensie.

12. Clétiti temeinic setul extensie si tubul de hrénire prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa. Deconectati setul extensie de la conectorul setului de hranire.

ASAMBLAREA SETULUI EXTENSIE PENTRU DECOMPRESIA GASTRICA SAU CANALIZAREA MEDICATIEI

1. Deschideti capacul portului de hranire gastric (Fig A-4) care se afla pe dispozitivul de hranire transgastric-tub gastric AMT.

2. Inserati setul extensie adaptor alb (Fig C) in portul alb cu eticheta ,GASTRIC”, aliniind conectorii lacét si cheie. Aliniati marcajul de orientare negru de pe set cu linia de
orientare neagra corespunzatoare de pe portul de hranire gastric.

3. Blocati setul in portul de hranire gastric, impingand complet si rotind conectorul in sens orar, pana cand simtiti o usoara rezistenta (intoarcere de aproximativ 3/4).

NOTA: Nu rotiti conectorul dincolo de punctul de oprire.

4. Atasati capatul opus al setului de hréanire la conectorul folosit. Daca folositi un conector bolus sau luer, inserati ferm conectorul in timp ce folositi o usoara rotire in setul de
hranire, pentru a bloca. Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens orar, in setul de hranire, evitand forta excesiva, pentru a bloca. Odata conectat,
deschideti clapeta spre a permite debitul.

ATENTIE: Nu folositi aspirare continua sau ridicata intermitenta. Presiunea ridicata poate sparge tubul sau deteriora tesutul stomacului i cauza sangerari.

DECOMPRIMAREA GASTRICA

Unii specialisti recomanda decomprimarea stomacului (eliminarea aerului sau lichidului) inainte sau dupa hranire. URMATI INSTRUCTIUNILE SPECIALISTULUI. Conectati

setul extensie gastric AMT la portul alb cu eticheta ,GASTRIC”. Capatul setului extensie poate fi lasat deschis pentru drenajul de gravitatie, sau conectat la o aspiratie

scazuta, intermitentd. Aceasta permite continutului si/sau gazelor din stomac sa iasa. Clatiti portul gastric LA FIECARE SASE ORE, prin injectarea cel cantitati de apa
prescrisa. Nu folositi aspiratie continua sau nalta, cu intermitente. Presiunea inalta poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal, cauzand sangerari.

INDEPARTAREA SETULUI EXTENSIE

1. Cand utilizarea s-a incheiat, clatiti prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa. Tnchidegi clapeta pentru a evita scurgerile cand indepartati setul extensie. Scoateti setul
extensie tinand butonul apasat, apucati conectorul setului extensie, rasuciti cu 3/4 spre stanga (IN SENS ANTI-ORAR) pentru deblocare, si scoateti cu grija setul extensie
din buton. Fixati duza butonului pentru a pastra lumenul liber.

2. Setul extensie trebuie curatat cu sdpun si alba si clatit temeinic. Depozitati intr-un loc uscat si curat. Nu utilizati niciodata masina de spalat vase.

DISPOZITIVUL G-JET® - UTILIZARE SI INGRIJIRE GENERALE

INDICATII GENERALE PRIVIND CLATIREA: Clatirea corectd a tubului este cea mai bund metoda de evitare a blocajelor si de mentinere a permeabilitatii tubului.
Urmatoarele indicatii sunt recomandate pentru evitarea blocajelor si mentinerea permeabilitatii tubului.

o Clatiti tubul de hranire cu apa, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment in care se ntrerupe hrénirea, inainte si dupé fiecare hranire intermitenta, sau
cel putin la fiecare 8 ore, daca tubul nu este folosit.

o Folositi o seringa de 30 - 60 ml. Nu folositi seringi de dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea asupra tubului si tuburile mai mici s-ar putea rupe.

* Folositi apa de la robinet la temperatura camerei pentru clatirea tubului. Apa sterila poate fi adecvata cand calitatea apei de la municipalitate este indoielnica. Cantitatea
de apa depinde de necesitatile pacientului, de starea clinica a acestuia si de tipul de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml pentru adulti, respectiv 3 - 10 ml pentru
copii. Starea de hidratare influent,eazé si ea volumul folosit pentru clatirea tuburilor de hranire. In multe cazuri, cresterea volumului de clétire poate evita necesitatea
lichidului intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu insuficienta renala si alte restrictii privind lichidele ar trebui sa primeasca volumul minim de clatire necesar pentru
pastrarea eficientei.

o Clatiti tubul de hranire inainte si dupa administrarea medicatiei, cat si intre administrari. Aceasta va impiedica interactiunea dintre medicatie si formula, care ar putea face
tubul sa se blocheze. Folositi medicatie lichida, daca este posibil, si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea medicamentelor solide si
amestecarea acestora cu apa. Daca este sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa, inainte de a-l administra prin tubul de hranire. Nu
zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati medicamentele cu formula. Evitati folosirea iritantilor acizi, cum ar fi sucul de merisoare si bauturile pe
baza de cola, pentru clatirea tuburilor de hranire, fiindca aciditatea combinaté cu proteinele din formula poate contribui la blocarea tubului.

« Nu folositi forta excesiva pentru clatire. Forta excesiva poate perfora tubul si poate provoca daune tractului gastrointestinal.

* Documentati ora si cantitatea de apa utilizata in dosarul pacientului. Aceasta va permite tuturor ingrijitorilor s& monitorizeze nevoile pacientului cu mai multa exactitate.

~No o s

ADMINISTRAREA MEDICATIEI: Folositi medicatie lichida, daca este posibil, si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea medicamentelor solide si
amestecarea acestora cu apa. Daca este sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa, inainte de a-| administra prin tubul de hrénire. Nu
zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati medicamentele cu formula. Folosind o seringa clatiti tubul cu cantitatea prescrisa de apa.

BLOCAREA TUBULUI: Obstructiile sunt cauzate, de obicei, de acumularea formulei in interiorul tubului. Lichidele corporale si medicamentele pot, de asemenea, bloca tubul.
Preveniti aceasta problema prin clatirea completa a tubului LA FIECARE SASE ORE, prin injectarea celcantitati de apa prescrisa. Daca fluxul este ngreunat, injectati cu
blandete apa si permiteti-i sa curga inapoi afara din tub, pana la deblocare. Daca simtiti prea multa rezistenta si nu puteti injecta apa deloc, tubul ar putea avea nevoie de
repozitionare sau de inlocuire, fiindca este posibil sa se fi indoit. Presiunea ridicata poate cauza ruperea tubului. Nu introduceti corpuri stréine in tub. Acestea ar putea perfora
tubul. Dacé niciuna dintre aceste masuri nu functioneaza, apelati la medicul specialist.

Ocluzia tubului este cauzaté, in general, de: Tehnici gresite de clatire + Esecul clatirii dupa masurarea reziduurilor gastric + Administrarea inadecvata a medicatiei « Fragmente
de pastile + Medicamente vascoase + Formule dense, cum ar fi cele concentrate sau imbogatite, care sunt, de obicei, mai groase si voi obstructiona, mai degraba, tuburile «
Contaminarea formulei, care duce la coagulare * Reflux al continutului gastric sau intestinal in tub
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DISPOZITIVUL G-JET® - UTILIZARE SI INGRIJIRE GENERALE

PENTRU A DEBLOCA UN TUB R ; R ; .
AVERTISMENT: NU FOLOSITI FORTA SAU PRESIUNEA EXCESIVE CAND CANALIZAtI HRANA SAU MEDICATIE, SAU PENTRU A INCERCA SA INDEPARTATI UN
BLOCAJ DIN TUB. ACEASTA AR PUTEA CAUZA RUPEREA TUBULUI SAU AR PUTEA DETERIORA STRUCTURA DE SUSTINERE A ACESTUIA. DACA BLOCAJUL
NU POATE FI INDEPARTAT SAU TUBUL SE BLOCHEAZA FRECVENT, ACEASTA POATE FI O INDICATIE CA DISPOZITIVUL NECESITA INLOCUIRE.
NERESPECTAREA ACESTUI AVERTISMENT POATE AVEA CA REZULTAT DEFECTAREA DISPOZITIVULUI $I/SAU ACCIDENTAREA GRAVA A PACIENTULUI (DE
EX. IRITAREA SAU PERFORAREA INTESTINELOR).

. Asigurati-va ca tubul de hranire nu este indoit sau inchis.

. Daca blocajul este vizibila la suprafata pielii, masati sau mulgeti cu blandete tubul intre degete, pentru a-l debloca.

. Apoi, plasati o seringad umpluta cu apa calda in adaptorul adecvat sau in lumenul tubului si trageti cu blandete inapoi, iar apoi detensionati pistonul pentru a debloca.

. Daca blocajul persista, repetati etapa #3. Aspirarea blanda, alternand cu apasarea seringii, va elibera majoritatea blocajelor.

. Daca nu reusiti, consultati medicul. Nu folositi suc de merisoare, bauturi pe baza de cola, amestec pentru fragezirea carnii sau chimotripsing, fiindca acestea pot cauza

blocaje sau pot crea reactii adverse la unii pacienti. Daca blocajul este rezistent si nu poate fi indepartat, tubul va trebui inlocuit.

TESUL GRANULAT: O cantitate mica de tesut suplimentar in jurul locatiei stomei reprezinta incercarea corpului de a vindeca plaga. Este o reactie normala. Este normal si
ca tesutul suplimentar sa secrete o cantitate mica de mucus. Daca tesutul sangereaza in mod excesiv, dreneaza, sau interactioneaza negativ cu suportul exterior, apelati la
medicul specialist.
SIMPTOME NEOBISNUITE: Consultati un medic daca apare oricare dintre urmatoarele simptome: Durere abdominala « Discomfort abdominal « Sensibilitate abdominala «
Detensiune abdominala « Ameteald sau lesin  Febra inexplicabild « Cantitate neobisnuita a sangerarii prin sau in jurul tubului.
DIAREE: Debitul fluxului poate fi prea rapid. Scadeti debitul, apoi cresteti-I lent, pana cand ajungeti la debitul recomandat. Diluarea formulei cu apa poate ajuta la reducerea
diareei, dar mai intéi verificati cu medicul specialist « Pregatiti formuld proaspata pentru fiecare hranire. Aruncati formula nefolosita dupa 24 de ore - Pastrati echipamentele
curate. Pregatiti doar formula suficienta pentru opt ore. Spalati, clatiti si uscati echipamentele dupa fiecare utilizare + Daca diareea continua pentru mai mult de trei zile, in
ciuda eforturilor, apelati la medicul specialist * Nu incercati niciodata sa administrati bolus prin lumenul tubului gastric.
INGRIJIREA STOMEI: Curatati locul cu solutie salind normalé de trei ori pe zi, pentru a indeparta cantitatea mica de mucus care se acumuleaza, de obicei, in jurul stomei.
Daca mucusul se usuca, poate cauza iritarea pielii. Aplicarea unei cantitati mici de apa poate detensiona materialul uscat. Dupa vindecarea stomei, se recomanda curatarea
temeinica, cu apd si sapun. Bandajarea nu este necesard, contribuind la macerarea si infectarea pielii. Daca nu sunt recomandate de medicul specialist, evitati unguentele
sau pudrele medicinale. NU FOLOSITI produse pe baza de ulei mineral sau petrol. NU ROTITI TUBUL. Tuburile gastrice NU TREBUIE rotite, fiindca se pot indoi. Daca tubul
se indoaie, apelati la medic.
MEN'!'ENAN'[A BALON: Se recomanda verificarea volumului balonului cel putin la fiecare doua saptamani sau conform recomandarilor personalului medical de specialitate.
NOTA: Reumpleti balonul folosind apa sterild sau distilata, nu aer sau solutie salina. Solutia salina se poate cristaliza si poate bloca supapa balonului sau lumenul, iar aerul
poate scapa si cauza deteriorarea balonului. Asigurati-va ca utilizati cantitatea recomandata de ap4, fiindca supra-umflarea poate obstructiona lumenul sau reduce rezistenta
balonului, iar sub-umflarea nu va securiza corect tubul.
Pentru profesionistii in ingrijire:Introduceti o seringé cu duza de alunecare Luer in portul de umflare al balonului (Fig. A-5) si retrageti lichidul in timp ce tineti tubul pe loc.
Comparati cantitatea de apa din seringa cu cea recomandata, sau cantitatea prescri ial si documentata in dosarul pacientului. Daca cantitatea este mai redusa decéat
cea recomandata sau prescrisa, reumpleti balonul cu apa inlaturaté initial, apoi stabiliti si adaugati cantitatea necesara pentru a aduce volumul balonului la cantitatea de apa
recomandata si prescrisa. Cand dezumflati balonul, fiti constient ca o parte a continutului gastric se poate scurge din tub. Documentati volumul lichidului, cantitatea de volum
de inlocuit (daca exitstd), data si ora. Asteptati 10-12 minute si repetati procedura. Balonul curge daca a pierdut lichid, iar tubul trebuie inlocuit. Un balon dezumflat sau rupt
poate face ca tubul sa se dizloce sau sa se deplaseze. Daca balonul e rupt, trebuie inlocuit. Fixati tubul in pozitie folosind banda, apoi urmati protocolul unitétii si/sau apelati
la medic pentru instructiuni.

Utilizatori finali: Se recomanda verificarea volumului balonului cel putin la fiecare doua saptamani sau conform recomandarilor personalului medical de specialitate. Tinand

nemiscat suportul extern, inserati o seringa cu duza de alunecare Luer in portul de umflare al balonului (Fig. A-5). Scoateti apa din balon. Cantitatea de apa scoasa trebuie

sa fie egala cu cantitatea prescrisa. Daca scoateti mai putina apa decat cantitatea prescrisa, inlocuiti cantitatea recomandata de medicul specialist. Nu adaugati niciodata apa
inainte de a scoate toat apa din balon. NOTA: Folosirea unei seringi de tip ,luer-lock” poate ingreuna acest demers. Este recomandata o seringa cu duza de alunecare Luer.

INGRIIRE ZILNICA & LISTA DE VERIFICARE MENTENANTA

« Evaluati pacientul

 Evaluati pacientul in privinta oricaror semne de durere, presiune sau discomfort, calduré, eruptie, drenaj purulent sau gastrointestinal.
 Evaluati pacientul in privinta oricaror semne de necroza de presiune, deteriorare a pielii sau tesut hipergranulat.
o Curatati zona stomei
 Folositi apa calda si sépun cu actiune blanda.
» Cu o miscare circulara, miscati-va de la tub spre exterior. Curatati suturile, suporturile externe si orice dispozitive de stabilizare care folosesc un aplicator cu varf de
bumbac.
« Clatiti temeinic si uscati bine.
« Evaluati tubul
e Evaluati tubul in privinta oricéror anomalii, cum ar fi deteriorarea, blocarea sau decolorarea anormala.
« Curatati tubul de hranire
 Folositi apa calda si sépun cu actiune blanda, cu atentie sa nu trageti sau manevrati tubul in mod excesiv.
« Clatiti temeinic si uscati bine.
 Clatiti porturile pentru tub gastric, gastric si al balonului
« Folositi un aplicator cu varf de bumbac sau o carpa moale ca s& indepartati toate resturile de formula si medicamente.
* Nu rotiti suportul exterior
* Aceasta va face tubul sa se indoaie si sa isi piarda, posibil, pozitia.
« Verificati plasarea suportului extern
o Verificati ca suportul extern sa se afle la 2-3 mm desupra pielii.
 Clatiti tubul de hranire
o Clatiti tubul de hranire cu ap4, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment in care se intrerupe hranirea, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca tubul nu
este folosit.
« Clatiti tubul de hranire dupa ce ati verificat reziduurile gastrice. Cltiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea medicatiei. Evitati folosirea iritantilor acizi, cum ar fi

. sucul de merisoare si bauturile pe baza de cola, pentru clatirea tuburilor de hranire.

INLOCUIREA DISPOZITIVULUI

AVERTISMENT: INDEPARTAREA ESTE RECOMANDATA SPRE A FI EFECTUATA DE UN MEDIC CALIFICAT. INCHIDEREA SPONTANA A STOMEI POATE AVEA

LOC LA MINIM DOUAZECI $I PATRU (24) DE ORE DUPA INDEPARTARE. INTRODUCETI UN DISPOZITIV NOU DACA HRANIREA ENTERALA PE ACEASTA CALE

SE DORESTE A FI CONTINUATA. DACA SE DORESTE INCHIDEREA, APLICATI UN BANDAJ PESTE LOCATIA STOMEI.

1. Dispozitivul de hranire transgrastric-tub digestiv non-invaziv AMT trebuie inlocuit periodic, in vederea unei performante optime. Verificarile frecvente ale performantei sunt
recomandate. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatorii unei performante scazute.

2. Dispozitivul de hranire transgrastric-tub digestiv non-invaziv AMT se va utiliza doar de catre sau sub supravegherea personalului pregatit in domeniul montarii tubului
pentru gastrosomie percutanata. O intelegere temeinica a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu montarea tubului pentru gastrosomie percutanata
sunt recomandate inainte de utilizarea dispozitivului.

3. Véarugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru inlocuirea dispozitivului de hranire transgrastric-tub digestiv non-invaziv AMT.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitétii sau ca deseu conventional.
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INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

Testarile clinice au demonstrat c& tubul de hrénire G-JET® este conditionat RM. Poate fi scanat in conditii de sigurants, astfel:
o intr-un camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5T) sau 3,0 Tesla (3,0T).
o Intr-un camp cu panté spatialé de pané la:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) pentru sistemele 1,5T
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) pentru sistemele 3,0T
« Rata maxima de absorbtie specifica medie corp intreg (SAR) de:
© 4,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul normal de operare, la 1,5T.
* 4,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul normal de operare, la 3,0T.
1,5 incalzire RF: In cadrul testérilor non-clinice cu excitare a spirei de corp, tubul de hrénire G-JET® a emanat o crestere de temperatura de mai putin de 1,0°C pentru o rata
maxima de absorbtie specificad medie corp |ntreg (SAR) de 4,0 W/kg, conform citirii per calorimetrie timp de 15 minute de scanare, cu un scaner 1,5T Siemens Espree
(MRC30732) MR cu software-ul SYNGO MR B
3,0 incélzire RF: in cadrul testarilor non- cI|n|ce cu excitare a spirei de corp, tubul de hranire G- JET® a emanat o crestere de temperatura de mai putin de 1,0°C pentru o rata
maxima de absorbtie specificd medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg, conform citirii per calorimetrie timp de 15 minute de scanare, cu un scaner 1,5T Siemens Espree

(MRC20587) MR cu software-ul SYNGO MR A30 4VA30A
Artifact 3,0T RM: In testarile folosindu-se un sistem 3,0T cu secventiere cu ecou treptat, forma artifactului imagistic urméareste conturul aproximativ al dispozitivului si se

extinde radlal la pana la 2,0 cm de la implant.
NOTA: Un card de siguranta mediului la rezonanti magnetica a fost furnizat in aceasta trusa. V& rugam sa péstrati cardul cu dvs., pentru inregistrari. Acest card va fi inmanat

radiologului cand vi se efectueaza o rezonanta magnellca

DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen Iung a dlspozmvulw depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si factorii de mediu variati. Ne asteptam sa va
puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problem, insé pot interveni probleme neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectlune acopera un numar de elemente legate
de performanta sau functionalitate si felul in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Scurgerea sau blocarea supapei anti-reflux: Scurgerea/blocarea supapei anti-reflux are loc, de obicei, din cauza reziduurilor (hranire, medicatie, continuturi gastrice, etc)
care se blocheaza in zona supapei, impiedicand supapa sa se inchida complet. Asigurati-va ca dispozitivul este clatit dupa fiecare utilizare. Scurgerea poate fi cauzata si de
presiunea excesiva din stomac (vezi sectiunea DECOMPRESIE). Supapa se poate inversa, in situatii mai rare. Introduceti setul extensie in port, pentru a reseta supapa, daca
se intdmpla acest lucru. Evitati presiunea excesiva in timpul canalizarii prin dispozitiv, fiindca poate cauza o rupturé a supapei, in timp.

Scurgerea volumului din balon: Daca balonul se dezumfla, dezumflati complet balonul. Comparati cantitatea de apa din seringa cu cea recomandata, sau cantitatea
prescrisa initial si documentata in dosarul pacientului. Umflati-l cu volumul de umplere recomandat. Nu depasiti volumul de umplere maxim. Asteptati 10-12 minute si repetati
procedura Balonul curge daca a pierdut lichid, iar tubul trebuie fnlocuit. Accesati portul de umflare al balonului numai in vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot avea ca
urméri scurgeri din balon sau defectarea dispozitivului. NOTA: Balonul este confectlonat din material semi-permeabil si poate pierde o cantitate redusa de volum de umplere in
timp, in functie de mediu si de conditiile de utilizare.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a presiunii excesive. Ca urmare a
materialului de natura moale si comfortabila din care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca
remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, fortd sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.
Scurgeri din supapa de umflare a balonului: Scurgerile din aceasta supapa au loc, de obicei, din cauza reziduurilor din supapa de umplere. Folositi intotdeauna o seringa
curata cand umflati balonul si umpleti doar cu apa prin supapa. Scurgerile pot aparea si ca urmare a blocarii supapei, daca seringa este introdusa prea puternic in aceasta.
Daca au loc scurgeri, introduceti seringa in portul de umflare al balonului, pentru a incerca resetarea supapei. Este posibil sa existe mai multe incercari, inainte de a reseta
supapa.

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a dispozitivului dupa fiecare folosire, a infectiei sau a altor cresteri care se
formeaza in dispozitiv. Daca remarcati mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar locul stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca mirosul neplacut
nu dispare, se recomanda contactarea medicului.

Dopul nu ramane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat complet si ferm in conectorul cu blocare. Daca dopul nu sta inchis, verificatia zona dopului si a portului de
alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curéatati acumularile excesive de reziduuri cu o lavetd si apa calda.

Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire. Aceasta este o reactie normala in functie de tipurile de hraniri si medicatii folosite.

Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla: Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma faptuIU| ca reziduurile blocheaza lumenul de umplere. Folositi
intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul. Tn unele cazuri rare, in interiorul tubului pot creste ciuperci, care blocheaza lumenul de umplere. Cresterea uupercnlor poate
apdrea in functie de mediul pacientului si de hranirile/medicatiile canalizate prin dispozitiv. Daca balonul nu se dezumfla, contactati medicul pentru |ndepartare Daca problema
este un rezultat al cresterii ciupercilor, e posibil sa fie necesara eliminarea sursei cresterii fungice sau medicatie anti-fungica.

Balonul este deformat: Asigurati-va ca umflati si inspectati balonul inainte de a-I plasa, pentru verificarea simetriei. Baloanele se deformeaza, de obicei, din cauza fortei sau
tensiunii excesive aplicate pe dispozitiv (tragerea acestuia afara din stoma, in timp ce balonul este umflat). Aceasta se poate intdmpla daca dispozitivul este prea scurt pentru
locatia stomei. In plus, un dispozitiv plasat prea aproape de pilor poate avea ca rezultat un balon deformat si blocarea pilorului. Baloanele pot fi masate cu blandete cu degetele
pentru a-si recapata simetria, daca nu sunt deformate excesiv. Dispozitivul trebuie inlocuit daca deformarea este excesiva.

Dispozitivul este prea strans sau prea relaxat: Stransoarea balonului poate fi ajustatd schimband volumul de umflare al balonului din domeniul de umflare din Tabelul 1.
Daca balonul este prins prea relaxat, cresteti volumul de umplere peste valoarea recomandata, insa nu peste cea maxima. Daca balonul este prins prea strans, reduceti
volumul de umplere sub valoarea recomandata, insa nu sub cea minima. Daca dispozitivul nu se potriveste in domeniul volumului de umplere, va fi necesara o noua lungime a
dispozitivului.

Blocare nereusita sau crapata: Blocarea a fost conceputa pentru a rezista la forte extreme, fara a se detasa sau a crapa. Totusi, puterea legaturii si materialului se poate
diminua in urma utilizarii prelungite, in functie de medicatia si de hranirea care trec prin dispozitiv. Fortele excesive pe o durata extinsa de utilizare pot de asemenea sa reduca
forta legaturii / materialului. Acest dispozitiv trebuie inlocuit daca blocarea este crapata, prezintd scurgeri sau se separa de dispozitiv.

Defectarea balonului: Defectarea timpurie a balonului se poate produce ca urmare a unui numar de factori legati de pacient si mediu, incluzand, fara a se limita la: pH-ul
gastric, anumite medicatii, volum de umplere al balonului inadecvat, plasarea dispozitivului, canalizarea inadecvata a mancarii/medicatiei in portul balonului, traume, contactul
cu materiale ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si ingrijirea generala a dispozitivului.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare utilizare, a medicatiei dense sau zdrobite inadecvat, a utilizarii
formulelor/hranirilor dense, a refluxului gastric, si/sau a cresterii ciupercilor. Daca tuburile sunt infundate, consultati sectiunea UTILIZARE SIINGRIJIRE GENERALE, pentru
instructiuni despre desfundarea dispozitivului. Daca bIocaJuI nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de fnlocuire. AVERTISMENT: NU FOLOSITI FORTA SAU
PRESIUNEA EXCESIVE CAND CANALIZATI HRANA SAU MEDICATIE, SAU PENTRU A INCERCA SA INDEPARTATI UN BLOCAJ DIN TUB. ACEASTA AR PUTEA
CAUZA RUPEREA TUBULUI SAU AR PUTEA DETERIORA STRUCTURA DE SUSTINERE A ACESTUIA. DACA BLOCAJUL NU POATE FI INDEPARTAT SAU TUBUL
SE BLOCHEAZA FRECVENT, ACEASTA POATE FI O INDICATIE CA DISPOZITIVUL NECESITA INLOCUIRE. NERESPECTAREA ACESTUI AVERTISMENT POATE
AVEA CA REZULTAT DEFECTAREA DISPOZITIVULUI SI/SAU ACCIDENTAREA GRAVA A PACIENTUL DE EX. IRITAREA SAU PERFORAREA INTESTINELOR).

Portul pentru tub gastric este compatibil cu setul de hranire MIC-KEY®
MIC-KEY® este o marca nregistrata a Avent, Inc.
ENFit® este o marca inregistratd a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

78



EAAHNIKA SHMANTIKES. [IPOEIAOIIOIHEEIS KAI KINAYNOI

AlaBdaaoTe TIG ETTOPEVEG TTPOEIDOTTOINTEIG KAl 0dNYiES YO Tn_%%or']crn NG ouokeuric AMT G-JET®. H un THENGN QuTWY Twv 0dNYIWY UTTopEi va TTpokahéael BAGBN TNG CUGKEURC
Kai / 1) ooBapd Tpaupatiopd r / kai 8avaro. To AMT G-JET™ Bswpeital ac@aA£g yia TNV TTPOBAETTOPEVN XPrON 6TAV XPNOIMOTIOIEITAI CUMPWVA UE TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUPES
TTOU ava@épovTal o€ OAEG AUTEG TIG 0dnYieg.

MPIN AMO TH XPHZH
o Ta ouoTaTikd TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA: Yia £va Kal JOvo XPAROoTN. Mn XPNOIPOTIOIEITE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPUWVETE.

e Mpiv v TOTTOBETNON, EAEYETE OA T TTEPIEXOUEVA TOU KIT yiat {nHIEG. CAv n cuokeuaaoia £xel UTTOOTET {NMIG 1) €XEI TTAPABIAOTEI N ATTOCTEIPWHEVO PPAYH, UN XPNOIUOTTOIEITE TO
TTPOIOV.

TOMOGETHZH KAI ANTIKATAZTAZH THZ ZYZKEYHZ

* Adyw Tng TTapouciag Tou oTnPiypHaTog cwAnva (EAATAPIO) 0Tn CWARVWON, PNV KOBETE TN GUOKEUN YIO VA TTPOCOPUOCETE TO PAKOG. MnV KOBETE TO OTTOPOAKPUGHEVO GKPO TNG
OWARVWONG YIa Va SNUIOUPYACETE £Va TTIPOCAPHOTHEVO PFKOG VAOTIBAG. Me Tov TpdTTo auTté Ba eEaAeIpBei TO HOAGKO, KWVIKG GKPO TNG OUOKEUNG Kal Ba eKTEBEI N
UTTOOTAPIEN TOU CWARVA.

* O Bpdyx0G oUPPAPHG OTO ATTOPAKPUCHEVO GKPO TNG TUOKEUNG XPNOIKOTIOIEITAl CUVIBWG KATA TN JIGPKEIA TWV EVOOTKOTTIKWV TOTTOBETACEWY. AV 0 BpdyX0G CUPPAPHS TNG
OUOKEUNG OgV Eival aTTapaitnTog yia TNV TTPoBAETTOUEVN PEBODO TOTTOBETNONG, CUVIOTATAI N KOTTA KAl N ATTIA a@aipean Tou BpdXou GUPPAPAG TTPIV aTTO TNV TOTTOBETNON.
MHN aokeite utrepBoAIKr) dUvapn yia va aaipéoETe TO BPOXO PAPHATOG, KABWGS auTd PTTOPET va TTPoKaAéoel BAGBN 0TO KWVIKO GKPO TOU CWARVA.

o FaoTpoTTngia TIPETTEI VO EKTEAETBET yia va OTEPEWBET TO OTOUAXI OTO EUTTPOCOIO KOIAIAKS TOIXWHA, JE TO ONUEIO EI00YWYAG TOU CWARVA CiTIONG EVIOTTIOEVO, TNV 086 OToMIag
SIECTAAPEVN KOl HETPNUEVN TTPIV OTTO TNV EICOYWYT TOU aPXIKOU CWARVA Yia va e§ao@aAIOTEI N ao@AAEIa Kal n Gveon Tou aoBevoUg. TO PAKOG TOU GWANRvVa TTPETTEN va €ival
ETTOPKEG WOTE va TOTTOBETNOEl TTéPa atrd To ligament Tou treitz. Mn xpnoipoTTIoIEiTE TO PTTAAGVI KATAKPATNONG TOU CWARVA OITIONG WG OCUCKEUN YaOoTPOTINEiag. To PTTaAdvI
UTTOpEi va OKAOEI Kal N GUVOEDT TOU GTOPAXIOU OTO TTPOCBI0 KOIAIOKO TOIXWHA VO ATTOTUXEI.

© H emAoyr TNG GUOKEUNG OiTIONG OwoToU PeYEBOUG Eival KPITIUN YIa TNV ACQAAEIR Kal TNV Avean Tou aoBevous. MeTPROTE TO PIKOG TNG OTOUIAG TOU ACBEV HE TN OUCKEUR
HETPNONG TNG OTOWIOG. To PAKOG Tou Agova Tng ETTIAEYPEVNG CUOKEUNG GITIONG TTPETTEN va gival TO i8I0 pE To PKOG TNG oTopiag. Mia ouokeun aiTiong akaTaAAfAou peyéBoug
UTTOPET VO TIPOKAAETEI VEKPWOT), CUVOPOUO BappEVOU TTPOQPUAAKTAPA /KAl I0TG UTTEPKOKKOTTOINGNG.

* ZuvIOTATaI N ATTOUAKPUVON Va Yivel aTrd éva eIBIKEUEVO KAIVIKO yIaTpd. AuBOpuNnTO KAEIGINO TNG OTOMIAG PTTOPET v CUMBET TO GUVTOPOTEPO £iKOTI TETTEPIG (24) WPEG HETA
NV agaipeon. EiodyeTe pia véa ouokeur av eEakoAouBEi va UTTApXEl TTPOOPIOHOG TNG EVTEPIKNA GITIONG aTrd auTr| Tn diadpopr). Edv emiBupeiTe KAEiOINO, EPapPOOTE ETTIOETHO
Tavw amo Tn B€on NG OTONIOG.

FENIKH XPHZH:

© Mnv uTTepBEiTE TN PEYIOTN OVOPAOTIKY £vVTaON Tou 6ykou Tou utradoviold. Mn xpnoipoTrolgite aépa. Mnv KAveTe €yxuon avtiBeong uéoa oTo PTraAdvi.

© Mn ouvdéete TTOTE TN vNOTIBIKY) BUpa aTnV avappdenon. Mn ueTpdre utroAeippara atmé Tn vnomidikr 80pa. MH XPHZIMOMOIEITE ZYNEXEIZ 'H YWHAA
AIAKOMTOMENEZ ANAPPO®HZEIZ. Tux6v upnAn Trieon Ba ptropouae va TTPOKOAECEI TNV KATAPPEUON TOU CWARVA | va TPAUPATIOE! TOV I0TO TOU OTOUAXOU Kal va
TIpoKaAéOEl alpoppayia.

* Mnv dloxeTeUeTE PApUOKa pEoW TNG BUPag vnoTISIKAG oiTiong. Auté Ba @pdgel Tov owArva. IMa va atmo@UyeTe Tn gpayn, XPNOIMOTIOINCTE pia avTAia aiTiong yia TV Trapoxn
POpHOUAAG HETw TNG vNOTISIKAG BUPag. MnV a@rveTe OPPOUAESG VA TTAPAPEVOUV OTOV CWARVA.

* AuTr) n ouokeur| TTpoopigeTal va ouvdEeBei pOVo o€ CUPBATEG EVTEPIKEG CUOKEUEG. Na N XPNOIUOTTOIEITAI VIO UN-EVTEPIKEG EPAPHOYEG.

* Mnv aokeite utrepBoAIKr dUvapn 1) Triean 6Tav SIOXETEVUETE TPOPN 1 PAPHAKA 1) TTIPOOTIABEITE va KaBapioeTe éva @pagiyo oTn cwAfRvwaon. Autd PTTopei va TTPoKaAéoel pAgn
NG oWARvVWanNg 1y va TpokaAéael BAGRN aTn dopr aTipIENG Tou cwArva. EGv n @payr dev uTTopei va KaBapIoTEi I} 0I CWARVEG PPAOTOVTAI TUXVE, QUTO UTTOPET va ONUaiVEl
OTI N ouokeun Xpelddetal avrikardoTaon. Edv Sev akoAouBAoeTe auth TNV TTpoeIdoTroinon, evoéxeTal va TTpokANBei BAGBN TNG OUCKEURG 1 / Kal COBaPAG TPAUHATIONOG TWV
aoBevwv.

o Mnv aokeite utrepBoAikry dUvaun oTnv €kTTAuan Tou cwArva. H utrepBoAIKr) dUvapn UTTopEi va TPUTTACEI TOV CWAAVA Kol UTTOPET va TTPOKAAECEI TPAUUATIONS OTO
YaoTpevTEPIKO OwAfva. Xpnoiyotromnate oupiyya 30 éwg 60 ml. Mnv XpnoipoTrolgite cUpPIYYEG HIKPOTEPOU HEYEBOUG, KaBWG pTTopEi va augndei n micon oTov cwAnva
Kal EVOEXOUEVWG VA OTTACOUV Ol HIKPOTEPOI CWANVEG.

* H guokeun TpoopideTal yia pia gévo xpran. Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE, JETATTOIEITE 1 ETTOVATIOOTEIPWVETE AUTHA TNV IOTPIKA GUOKEUR. AIAQOPETIKA, UTTOPEl va BEoeTe o€
KivOuvo Ta XapakTnpIoTIKG BloocupBaTotntag, TNV amédoan TNG CUCKEUNRG /KAl TNV OKEPAIOTNTA TOU UAIKOU - OTTOI00ATTOTE aTrd auTd UTTOPE va odnyroel o€ moavo
TPAUMATIONO aoBevolg, acbéveia f/kal BavaTo.

OTAN XPHZIMONMOIEITE ENA ZET ENEKTAZHEZ 'H MPOZAPMOIEA METABAZHZ

© Mn ouvdéeTe TTOTE TO OET ETTEKTACNG OTN BUpa BIGYKWONG Tou PTTaAoviou.

© AuTA n OUOKEUR €XEI TN dUVATOTNTA VO ATTOCUVOEDET ATTO TOUG OUVOETHOUG HIKPWY OTTWV GAAWY EQOAPHOYWYV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG. XPNGCIUOTIOIOTE T GUOKEUN QUTH
HOvo yia oUvOeon o€ OCUPBATEG EVTEPIKEG CUOKEUEG. Na N XPNOIUOTTOIEITAI VIO PN-EVTEPIKEG EPAPHOYEG.

© ZQigIuo poévo pe 10 Xépl. Mn xpnoipoTroleite TTOTE UTTEPBOAIKF dUvVapN 1) KATTOI0 EPYAAEIO YIa va OQIgETE Evav TTEPIOTPEPOUEVO 0UVOET HO. H akaTGAANAN xprion pTTopei va
0dnynoel o€ pwyPES, Olappon 1 o€ AAAeG BAGBEG.

* BeBaiwBeite 0TI N ouokeur ival ouvdedepévn o€ pia eviepikr) BUpa kal OXI og éva oeT V.

OI'KOXZ AIOI'KQXHY MITAAONIOY

AIoyKWOTE TO PTTAAGVI PE OTTOOTEIPWHEVO f ATTOOTAYUEVO VEPO EVTOG TOU KATWTEPW EUPOUG OYKOU TTARPWONG.
* ZwArveg peyéBoug 14Fr kal 16F: ®ouokwaTe To PTTAAGVI pe 3-5 ml aTTooTEIPWUEVOU ) ATTECTAYUEVOU VEPOU.

Mivaka 1 MPOZOXH: Mnv utrepfaivere Ta 5 ml Tou oAikou oykou Tou prraloviou. Mn xpnoipotroieite agpa. Mnv
FaAAik6 | EAdxioTog | ZuvioThpevog | MEYIOTOS | kavere eyxuon avTiBeong HETQ OTO PTTGAOVI.
!I]:vlfgog OyKog OyKog OyKog * TwAveg peyéBoug 18Fr: ®ouokwaoTe To PTTaAGVI Je 7-9 ml ATTOOTEIPWHEVOU I} ATTECTAYHEVOU VEPOU.
16 FR 3 ML 4 ML 5ML MPOZOXH: Mnv utrepfaivere Ta 9 ml Tou oAikou oykou Tou prraloviou. Mn xpnoipotroieite agpa. Mnv
KOVETE EYXUOT AVTIBEGNG HETO OTO UTTAAOVI.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML * TwArveg peyéBoug 22Fr: GouokwaTe To PTTaAGVI Je 8-12 ml ATTOOTEIPWHEVOU 1} ATTECTAYHEVOU VEPOU.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML MPOZOXH: Mnv utrepfaivere Ta 12 ml Tou oAikou oykou Tou ptraloviou. Mn xpnoipoTroigite agpa. Mnv
KOVETE EYXUOT AVTIBEGNG HETT OTO UTTAAOVI.
MEPIEXOMENA TOY KIT

MPOZOXH: Ta cuoTaTIKA TTapEéXOVTal atTooTeipwpéva: MNa éva povo XxproTn. Mn XpnCIPOTIOIEITE KAl NV ETTAVATTIOGTEIPWVETE.
Ma evrepiki diaTpo@n Kai/f} QAPHAKEUTIKI aywyr Hovo.

NEPIEXOMENA TOY KIT

(1) Zuokeun oitiong Transgastric-Jejunal xapnAoU TTpoiA 1) Mikpry aUpiyya (Luer Slip)

(1) ZeT oitiong Jejunal pe rpooappoyéa Segidg ywviag Glow Green 1) MikpA oUpiyya pe avrdmropa (Ma dueon mpoéofacn otn BUpa) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Zuokeur) yaoTpIKAG OiTIoNG pe AeUkS TTpocapuoyéa SeCIdg ywviag 1) Elcaywyéag oupuaTog-0dnyou

(1) MeyaAn oupiyya (KaBetrpag rj ENFit®) 2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) laga

(
(
(
(
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MEPI'PA®H, ENAEIZEILY, KAI AIAPKEIA XPHYHY

MNEPIFPA®H: H ouokeun oitiong AMT Transgastric-Jejunal (EIk. A) TTapéxel TaUTOXPOVN YOO TPIKA ATTOCUUTTIEST / ATTOOTPAYYION Kal ATTEAEUBEPWON TNG EVTEPIKAG dIATPOPNG OTO
TIEPIPEPIKG DWIEKADAKTUAO 1 0TNV £yyUg VAOTIOA. Eig€pxeTal 0To aToPAX! HEOW TNG YAoTPIKAG oTopiag. O owArfvag TTapapével otn Béon Tou (evidg TNG 000U TNG OTONIAG) HETW
£VOG pOUCKWTOU ptraAovioU (Eik. A-1) kai evog e§wTepikoU oTnpiydatog xapnAou TTpo@iA (Eik. A-2). To ewtepikd aTrpIyHa TTEPIEXEI SUO BUPEG: IO EGWTEPIK PE TNV ETTICTUAVON
“JEJUNAL” («NHZTIAIKH») (Trpdoivn) kai pia pe Tnv emonuavon “GASTRIC” («FTAZTPIKH») (Aeukr}). Evowpoatwpévn péoa og kabe BUpa Bpioketal pia BaABida piag odoU Trou
avoiyel ouvdEovTag To KatdAAnAo AMT oer emréktaong. AMT Zet Etréktaong (Eik. B & C) gival kwdikoTronpéva Kai guvdéovTal pe Tig BUpeG oiTiong Kal ammooTpdyyiong. H
NHZTIAIKH (Trpdoivn BUpa) xpnoipotolgital yia oition a1o Aetro éviepo. H FAZTPIKH (Aeukr)) xpnoIPOTTOIEITQI YIa TNV OTTOGTPAYYION TOU OTOPAXOU HE TN XPAON XAUNANG
SIOKOTITOUEVNG avappdPnong i unoorpdwlogg BaputnTag. Mia Tpitn BUpa pe TNV évdeign “BAL” xpnoidoTToIEiTal VIO TO POUCKWHA KAl TO EEQOUTKWHA TOU PTTAAOVIOU.
NMPOBAEMOMENH XPHZH: To AMT G-JET" TrpoopileTal yio YOOTPIK) QTTOCUNTTIEDN / aTTOOTPAYYION Kal aTrEAeUBEpwon m_é@fvrspn(r']g S10TPOPNG OTO ATTW dWSEKADAKTUAO 1
otV eyyUg viioTida. To AMT G-JET® TrpoopileTal yia ToTToB4TNoN aTré eEEIBIKEUPEVOUC TTayYEAUATIEG Uyeiag. To AMT G-JET® TrpoopileTal yia XpARon atrd KAIVIKOUC 1aTpoUc
Kal EKTTAISEUPEVOUG PPOVTIOTEG/XPIOTEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ: TO owAfvag oitiong AMT Transgastric-Jejunal evdeikvutal yia Xprion o€ agBeveig TTou Sev UTTOpoUV va aTTOPPOPACOUV ETTAPKN JIATPOPr) HECW TOU
aTopdxou, ol oTroiol €Xouv TTPOBARATA EVTEPIKAG KIVATIKOTNTAG, ATTO®PAEN TOU YaoTpIkoUu owArva, coBapr yoaTpooligogayiki TTaAivdpounon, Kivduvo yia avappoenan 1 og
aoBeveig pe TTponyoUPEVn oloopayekToun fi yaoTpektoun. H Xprion autol Tou cwArva gival £miong KAIVIKG evOEDEIyPEVN OTAV ATTAITEITAI TAUTOXPOVN YAGTPIKA ATTOCUUTTIECT
Kal vnaTIdIKr oiTion. EdW epIAapBavovTal aoBeveig yia TOUG OTTOI0UG O UTTOOITIOUOS UTTaPXEl BN 1) UTTOPEi va 0dnyroel og deutepoyeveig Tadnaeig. O owArivag SiayaoTpikig
-vnoTIBIKAG oiTiong AMT TrpoopileTal yia xprion o€ eviAKeg, epriBoug, TTaidid kai Bpéen dvw Twv 10 KIAWV.

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia TNV TOTTOBETNON MIOG CUCKEURG Tpopodoaiag SiayaoTpikoU-vApaTog TrepIAapBdavouy, dveu OJwG TTEPIOPIoHOU, AOKITEG, EVTEPIKNA
TapePBOAR, TTUAdia UTTEPTAON, TTIEPITOVITISA KAl VOONPI} TTaXUTapKia.

EMINAOKEZ: O1 ak6AouBeg eTTITTAOKEG PTTOPET VO OXETICOVTAI JE OTTOINONTIOTE CUOKEUN TPOpodS0aiag diayaoTpIKoU-VAPATOG: ZTTACINO Tou SEpaTOG * Aoipwén * loTdg
UTTEPKOKKOTTOINGNG * 'EAKN oTOpdY0U 1) dwdekadakTuAou » Alattepitovaikn diappor) « Nékpwaon Tieong « Metakivnon vnoTidikou dkpou * AIGTpnon Tou eviEpou « ATTooUvdeon
oTnpiydaTog cwAnva (eAatripio) « EykoAeaopodg

THMEIQZH: EA¢yETe TV aKePAIOTNTA TG OUCKEUATiAG. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE AV N CUOKEUATTa Eival KATEGTPAMMEVN 1) AV O ATTOCTEIPWHEVOG PPAYNOG TTaPOUsIddel TTpoBARUaTa.
ZHMEIQZH: EmikoivwvioTe pe TNV AMT, pe Tov ££0UC1080TNPEVO aVTITTPOOWTTO Hag otnv Eupwtrn (EC Rep) i/kal pe Tnv apuodia apyr Tou KpAToug péAoug OTo OTToio
KOTOIKEITE €AV TTPOKUWEI KATTOI0 00Bapd CUUPBAV TTOU OXETICETAI JE TN OUOKEUN.

KAINIKA O®EAH: Ta avauevopeva KAVIKA o@éAn kaTd Tn xpron Tou AMT G-JET® mrepihapBavouy, Hetagu aMwv: Mapéxel Gueon TpooBacn oTo aToudy! Kai T VACTIdA yid
oiTion, arooupTriean 1| dloxéTeuon Qapuakwy * H ouokeur UTropei va ToTroBeTnOei €iTe kata Tn dIGPKEIa pIog dladIKaoiag apxIKNAG TOTTOBETNONG £iTE WG CUOKEUN
avTIKAaTaoTaong « H oTaBepoTroinan Tou e§wTepIKoU OTNPIYUATOG OE TEGOEPA GNUEIN PEIWVEI TNV KiVNON TTOU PTTOPET VO TTPOKAAETEI KOKKIWAN 10TO * Mapéxel TTpooTacia amd
Siappor| uéow BaABidwv povng kateubuvang yia va dlac@alideTal 6T ol aaBeveig ouykpatoUv Tn diaTpo@r] Kal/fj Ta @appaka « O apoiBaia aTTOKAEIOTIKEG YACTPIKES Kal
vnoTIBIKEG BUPEG oUPBAAAOUV OTNV €AAYXIOTOTTOINON TNG TNIBAVATNTAG TUXAIOG OiTIONG TOU GTOPdXOU, N OTToia Ba UTTOpoUCE va 0dnyroel o€ TIVIYUO Kal avappognon « H
SIOXETEUON TWV QAPPAKWY Kal N GiTion aTov acBevn eival duean kai diatnpei T {wn « KataokeuadeTal ammod oIAIKOvN IaTPIKAG TIOIOTNTAG yia T WEiwan Tou epeBiopou Tou
Sépparog Kal TN BeATiwan Tng Aveang Tou aoBevolg « H auakeur diaTiBeTal o€ SIdpopa PeyEDN yia TIG avAyKEG TwV aoBeVwV

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE: Ta apakTnpeIoTIKG amédoong Tou AMT G-JET® TrepiAapBavouy, JETagy GAAwv: O oxedIaoudg xapnAoU Tpo®ik epapudlel oTo idio eTTiTedo
He 10 déppa + Movadikr ewTePIKA Sour owAnva — peTapaivel atré éva oXedIooud TPIWY AUAWY OTO £yyUG (YOOTPIKG) TUMHA TOU O€ EVav AEITOUPYIKG QUASG OTO dvw (VNOTIBIKG)
TUAPA Tou * O vNoTIBIKAG AUAGG TIPOCEPEI HEYAAUTEPN ETTIPAVEI SIATOPNG OTO VNOTIBIKG TURUA yia va BonBrael oTnv TTpdANWn TN atroepagng * TexvoAoyia Katd Tou
ToakiopaTog (yia 16F kai 18F poévo) yia va BonBAoel oTn diatripnon Tng pong * Kwvikr YetaBaan yia ac@aAéoTepn epappoyn « Movadiké PTTaAGVI OXAHATOG «UAOU»
OXEBIONOPEVO VIO VO JEIWVEI TN JIapPOr} KOl va PEIWVEI TOV KivOUVO Tuxaiag eEaywynig atroé Tn B€on Tng oTopiag « MNpooappoyéag oUppaTtog 0dnyou Trou TrepIAaPBAVETAI GTO KIT
yla eukoAia ToTroB£Tnong « AnpioupyriBnke pe dITTAOUG INAVTEG AOPAAEITG TTOU ETTITPETTOUV AVEEAPTNTN TTPOCRACN OTIG YAOTPIKEG KaI/f TIG vNoTIOIKEG BUPES « H vnoTidikn Bupa
HE QWOPOPIZOV TTPATIVO TTAPEXEI KAAUTEPN OPATATNTA OTO OKOTAD! Yyia EUKOASTEPN GITION KATA TN JIGPKEIR TNG VUXTOG

YAIKA THE ZYEKEYHE: To AMT G-JET® amoteAeital ammd Ta ak6AouBa UAIKG: ZIANKGVNG IATPIKAG TTOIGTNTAG (80%) + @€PHOTTAAGTIKG 1aTPIKAG TTOIGTNTAS (13%) * EAaTApIO
a1ré avogeidwTo atodAi (4%) * MeAdvi ekTUTTWONG HagIAapioU alAIkdvNg 10TPIKAG TToIOTNTAGS (3%) * AvogeidwTo atodAl o€ CWARVES Yia OUOKEUEG 16 Fr kal 18 Fr

AIAPK@I)EIA XPHZHZ THZ £YZKEYHEZ: H ouokeun] TAnpoi To rpétuTio BliooupBatotntag ISO 10993 kai gival eykekpipévn yia poviun emaen (ravw amd 30 nuépeg).

G-JET

Ta o€T oiTiong TpoopifovTal va avTikadioTavral TEPIOdIKE yia BEATIOTN atrédoan, AeiroupyikoTnTa Kail kaBapidtnTta. H akpiBAg pakpoidTnTa TNG CUCKEUAG BEV PTTOPET va
TPoPBAePBEi. H atmddoaon Kai n AEIToupyIKOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETaI va UTTORABUIOTOUV HE TNV TTEPODO TOU Xpdvou avdAoya Pe Tn XPARon Kai Tig TTEPIBAANOVTIKEG TUVORKEG.
H TuTTIKA pOKPORIGTNTA TNG CUOKEUNG Ba Siagépel yia KaBe acBevn, avaloya e SIAPOPOUG TTAPAYOVTEG, PE HIO TUTTIKA HOKPOJWIO CUOKEURG TTOU KupaiveTal atrd 1-9 pAveg.
Mepikoi TTapayovTeg TTou ITToPOoUV va 0dnyHoouY Ot Pelwpévn BakpoPIoThTa TTepIAapBavouv: yaoTpiké pH, diaita Tou acBevoug, @AapuaKa, OYKOo TTARPWONG UTTAAOVIWY,
TPAUNQ OTN OUOKEUN, ETTAPN HE AIXUNPG N AEIOVTIKG QVTIKEIPEVA, EGQAAPEVN HETPNOT TOU PAKOUG TNG KAl YEVIKF] PPOVTida TOU CWARva.

Ta BEATIOTN aTT6500N, GUVIOTATAI N aAayh TG ouokeurg G-JET® TOUAGXIOTOV KABE 3 PAVEC H 60 GUXVA eVOEIKVUTAI OTTO TOV BIKG Oag eTTayyeAUATIa Uyeiag. H TTpoAnTITiKA
avTIKATaoTaon TG cuokeurg Ba Bondrael oTn SlacpdaAion BEATIOTNG AsITOUPYIKOTNTOG Kal Ba BonBrogl aTnNV atmoTpoTA KATTolag atrpoadoknTng BAGRNG TNG cuokeung. Eav ol
ouokeuég Trabaivouv BAGBES A N aTTddoom UTTORABUIOTE VWPITEPA aTTO TO TUTTIKG £0POG YIG TN HOKPOLWIO TNG GUOKEUNG, GUVIOTATAI va MIAOETE JE TOV OIKO Oag ETTAYYEAATIO
UYEIOG OXETIKG PE TNV €EAAEIPN KOIVWIV TTOPAYOVTWY TTOU UTTOPET va 0dnyroouv o€ TTpoéwpn uttoBabuIon Tng ouokeung. AvaTpégte etriong otnv evotnta EMIAYZH
MPOBAHMATQN yia 1péoBeTeG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE BEPaTa aTTOdOONG TNG GUOKEUNG.

ZET ZITIZHE:

Ta oeT aitiong Tpoopidovtal va avTikadioTavTal TepIodIKG yia BEATIOTN amrédoon kal kaBapidtnta. H AMT ouvioTd va aAAGdeTe To O€T OiTIoNG TOUAGXIOTOV KABE 2 £BJONAdES
600 ouxvaG uTTodEIkVUETaI aTTO TOV BIkG aag eTTayyeApaTia uyeiag. H amédoaon kai n AeIToupyiKOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETAI va UTTOBABNIOTOUV pE TNV TTAPOBO TOU XPOVOU
avéAoya pe T xpron kai Tig TePIBAAAOVTIKEG ouVOriKeg. MepIKoi TTap&yovTeG TTOU UTTOPOUV Va 0dNYACOUV O PEIWHEVN HakpoBIdTNTa TrepIAapBavouV: To yaoTpiké pH, Tn
Siaita Tou a0BevOUG, Ta PAPHAKA, TN GUXVOTNTA XPAONG, TUXOV TPAUNA OTN GUOKEUN Kal Tr) GUVOAIKF @POVTIda TOU OET GITIONG.

H ouokeur| TTpETTel va avTikaTaoTadel eav TTapatnpnBouv diappoEs, pwypES, axioipaTa, uTrepBOAIKA CUCOWPEUTN UTTOAEIPATWY, HOUXAQ, JUKNTEG 1 GAAEG evdEitelg BAGBNG.
Opiopévol TUTToI XPriaoNG PITTOPOUV Va PBEIPOUV CUCTATIKG TNG GUGKEUNG TaXUTEPa atrd dAAoug. Edv oI cwAnvwaoeig €xouv okANpUVEl, TIPOTEIVETAI N AVTIKATACTAGCT| TOUG VI VO
atro@euxBouv TuXov BAABES 0TO eyyUg PEAAOV.

OAHI'IEX XPHXHY TOY ZET EIIEKTAXHX

ZITIZH KAl AMIOZYMMIEZH MEZQ THZ AMT AIAFAZTPIKHE-NHETIAIKHE £YZKEYHEZ

O1 KaTWTEPW TTANPOPOPIES TIWG VO CUVOECETE TWOTA Ta AMT OET ETTEKTAON KAl VO TPOPODOTATETE TO AETITO £VTEPO KABWIG KOl VO ATTOCUUTTIECETE TO OTOUAX.

MPOEIAOMOIHZH: MH £YNAEETE MNOTE TO ZET EMEKTAZHZ :TH OYPA AIOrKQZHX TOY MIMAAONIOY.

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AMO TOYZ XYNAEZMOYZ MIKPQN OMNMQN AAAQN EGAPMOIQN

YFEIONOMIKHE NEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHITE TH £YZKEYH AYTH MONO lA £YNAEZH ZE XYMBATEZ ENTEPIKEZ ZYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOIMOIEITAI

I'A MH-ENTEPIKEZ E®APMOrEE.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IEIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMNOIEITE NOTE YNEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO EPIFAAEIO 'lA NA Z®IZETE ENAN

NEPIZTPE®OMENO ZYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIMEZ, AIAPPOH H ZE AAAELZ BAABEX.

NPOEIAOMOIHZIH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI £YNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH OYPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

MPOEIAOMOIHZH: MH £YNAEETE MNOTE TH NHETIAIKH ©YPA XTHN ANAPPO®HZH. MH METPATE YNOAEIMMATA AMNO TH NHETIAIKH ©YPA.

MPOEIAOMOIHZH: EAN XPHEIMOMOIEITE ZET EMEKTAZHE TYMOY LEGACY (KAI OXI ENFIT®), H ZYSKEYH AYTH MMOPEI NA ZYNAEOEI EEQAAMENA ME TA

AKOAOYOA ZYITHMATA: ZYNAEZMOI OSYFTONQZHZ, KONOI KAl YIIOAOXEZ ANAIZOHTIKOY KAI ANATMNEYZTIKOY EZOMAIZMOY, ENAO®DAEBIOI

ZYNAEZMOI, IMANTEZ YTKPATHZHZ AKPQN, NEYPAZONIKOI ZYNAEZMOI, ©HAEZ EZOMNAIZMOY ANATMNEYZTIKHZ ©EPAMEIALZ, ZYNAEZMOI OYPO®OPOY,

KAI ZYNAEZMOI AIZOHTHPQN OEPMOKPAZIAZ EZOMNAIZMOY ANAMNEYZTIKHZ EQYMPANIHE.

EMNEKTAZH ZET ZYNAPMOAOIHZHE A NHETIAIKH ZITIZH

1. Avoigte 10 KGAUppa TNG BUpag vnoTIdIKAG oiTiong (Eik. A-3) TTou BpiokeTal oTov TTavw PEPOG TNG OUCKEURG aiTiong AMT Transgastric-Jejunal.

2. TomoBeTAOTE TO OET £TTEKTAONG TTPoCappoyéa AMT (Trpdoivo) (Eik. B) péoa otnv mpdaoivn Bupa TTou @épel Tnv évdeign "JEJUNAL" («<NHZTIAIKH») euBuypappiovrag Tnv
utrodoxn KAeidapiag kai kAeidioU. EubuypappioTte Tn palpn onyaveon TpooavatoAiopoU aTh GUOKEUN JE TNV avTioTolXn Jalpn ypauun pooavatoAiopol otn Bupa
vNoTIBIKAG oiTIong.

3. KAeioTe Tn guokeur) oTn BUpa oiTiong TNG de§apevig, TECOVTAG TTARPWG Kal TTEPIOTPEPOVTAG Tov oUVOEapo AEZIOZTPO®A péxpl 6Tou yivel ehagpd aiobnTh kAol
avriotaon (3/4 TNG OTPOYAG TTEPITTOU).

THMEIQZH: MHN TrepioTpé@eTe TOV OUVOEOHO TTEPA ATTO TO GNEIO TOU OTOTT.

4. YuvdEoTeE TO avTiBETO AKPO TOU OET TPOPODOCIag oTOoV OUVOETHO TToU XpnoipoTroieital. Edv xpnoipoTroieite éva oUvdeapo bolus ) éva auvdeopo luer, eiodyete oTaBepd TOV
OUVOETHO VW) KAVETE PIO JIKPH TIEPITTPOPH TOU OET TPOPODOTiag yia VO TOV aoPaAioeTe 0Tn BE0N TOu. AV XPNOIUOTIOIEITE TTEPIOTPEPO UEVO OUVIECHO, TTEPIOTPEWTE
0TaBePA TOV GUVOETUO UE TN POPA TwV SEIKTWYV TOU POoAOYIOU 0TO GUVOAO TPOPOBOCiag, atroPelyovTag TNV UTTEPBOAIKN dUvapn yia va Tov ac@aliceTe aTn B€on Tou.
MoAIg ouvdeBei, avoigTe To TPIYKTAPA YIa VO ETTITPEYETE TN POH.
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OAHI'IEX XPHXHY TOY ZET EIIEKTAYXHX

NHZTIAIKH ZITIZH

MPOZOXH: Mnv 310XETEVETE PaPHOKA HEOW TNG Bupag vnoTIBIKNG oITiIong. Auto Ba gpagel Tov cwAnva. MFa va aTTo@uyETE T @payn, XPNOIMOTTOINCGTE Hia avTAIA

OITIONG YIO TNV TTAPOXN CITIONG HEOW TOU auAou. Mnv a@nVeTe POPHOUAEG VA TTAPAPEVOUV OTOV GWANva.

1. ZuvappoAoynaoTe Tov e§oTTAiopd: PoppouAa, Zuokeur oitiong, ZUplyya apdeloewg, Evrepikr avrAia aimiong, Nepd yia €KTTAUGN Tou CwARva, Kai ZeT ETTékTaong.

2. TIAGvTE Ta XépIa 00G e oaTToUVI Kal VEPO. ZETTAUVTE TA KAl OTEYVWOTE T KAAG.

3. AVOKIVAOTE TN @OPPOUAQ KAl OKOUTTIOTE TIG GKPEG TOU TTEPIEKTN TIPIV TO GVOIyUa. AV SV XPNOIMOTIOINOETE KABOAOU TN POPUOUAA, KAAUWTE TOV AVOIKTO TTEPIEKTN, YPAWTE TNV
nuepopnvia Kal TNV wpa, Kal QUAGETE TN OTO Wuyeio. ATTOPPIYTE TN GOPUOUAA YIa TNV OTToia £XOUV TTEPACEl 24 WPeG. Mnv avaplyvUeTe pia véa QOPHOUAa PE pia TTAAIG.
YTapxel TTAvToTE N TBavVATNTA VO XOAATEL.

. Pigte Tn poppoula péoa aTo adko oiTiong.

. ZuvdéoTte To AMT Zet Eméktaong (Eik. B) otnv mpdoivn B0pa pe Tnv évdeign "JEJUNAL" («NHZTIAIKH»). Avoi€Te TOV OQIYKTAPO OTO OET ETTEKTAONG.

. Kavre éyxuon Tnv kaBopiopévn ToodTnTa vepoU aTo O€T £mékTaong AMT XpnoidoTTolwvTag Tn oUplyya dpdeuong Twv 35 ml atrd To KIT 00G.

. ZUVOEOTE TO OET ETTEKTACNG OTO OUVOETHO TOU OET OITIONG. ZUVOEDTE TN CWAAVWON TOU OET OITIONG OTNV avTAia EVTEPIKAG GiTIoNG. AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH YIO VO pUBUICETE TNV avTAid.

. Av 10 O€T GiTIONG €XEI KATTOIO TPIYKTAPA, AVOIETE TOV.

. ZeKIVAOTE TNV avTAia oimiong.

10. ZemAUvTe TN vnoTIBIkA BUpa KAGE E=ZI QPEZ eyxéovtag Tnv kaBopiopévn moodtnta vepod. MHN AZKEITE AYNAMH.

THMEIQZH: Edv TauTdXpOoVa OTTOCUUTTIECETE TO OTOPGX! EVW) TPWTE Kal BAETTETE TN QOPPOUAQ OTN YOOTPIKA ATTOOTPAYYION, OTAPATACTE TN OITION KAl EVNPEPWOTE TOV EISIKO 0OG.

11.07av n oition eival TAPNG, OQIETE TN CWAAVWON TOU GET OITIONG KAl ATTOOUVOEDTE TN OWARVWON TOU GET GITIONG ATTO TO OET ETTEKTATNG.

12. ZemAUVETE TTPOTEKTIKG TO OET ETTEKTAONG Kl TO OWAFVa OITIoNG EYXEOVTAG TNV KABOPIopEVN TTOTOTNTA VEPOU. ATTOOUVBETTE TO OET ETTEKTAONG ATIG TN BUPA TOU TWAFVa

aiTiong.

AIATA=H ZET ENEKTAZHZ MNA FAZTPIKH ANOZYMMNIEZH H AIOXETEYZH ®APMAKQN

1. Avoigre To KdAuppa Tng BUpag vnoTidikAG aitiong (Eik. A-4) TTou BpiokeTal oTOV TTAVW PEPOG TG OUOKEUNG aiTiong AMT Transgastric-Jejunal.

2. TomoBeTAOTE TO OET €TTéKTAONG TTPocappoyéa AMT (Trpdoivo) (Eik. C) péoa otnv dotrpn BUpa ou @épel Tnv £vdeign "GASTRIC” euBuypappifovtag Tnv utTrodoxn
KAeIdapIdg kai KAeidiou. EuBuypappioTe Tn palpn ofpavon TTpooavatoAiopoU TTavw OTO OET JE TNV aVTIoTOIXN Haupn YPauur TTpocavatoAIopou TTdvw oTn yaoTpikr 80pa.

3. KAeioTe Tn guokeur) oTn BUpPa yaoTPIKAG ATTOCUNTTIEONG, TTIE(OVTAG TTARPWG Kal TIEPIOTPEPOVTAG Tov oUvdeopo AEZIOZTPO®A péxpi 6Tou yivel eAappd aiobnTh KaToia
avrioTaon (3/4 TG oTPOPNG TTEPITTOU).

ZHMEIQZH: Mnv TTepIOTPEPETE TOV GUVOETHO TIEPA ATTG TO GNUEIO TOU OTOTT.

4. ZuvdéoTe TO avTiBETO GKPO TOU OET TPOPOdOTiag oTov OUVEECHO TToU XpnaloTroieital. EGv xpnoipotroieite éva ouvdeapo bolus A éva olvdeopo luer, sicdyeTe oTaBEPE TOV
OUVOETHO VW KAVETE PIO JIKPT TIEPIOTPOPH) TOU OET TPOPODOTiag Yia VO TOV aoPaNiCETE OTn BECTN TOU. AV XPNOIUOTIOIEITE TTEPIOTPEPO UEVO OUVOECHO, TTEPIOTPEWTE
0TOBEPG TOV GUVOETHO HE TN POPE TWV JEIKTWYV TOU POAOYIOU GTO GUVOAO TPOYOSOTiag, atropelyovTag TNV UTrEPBOAIKA dUvapn yia va Tov ac@aAioeTe oTn Béon Tou.
MOAIG ouvBeBei, avoigTe To TQIYKTAPA YIa VA ETTITPEYETE TN POr.

MPOZOXH: Mn XpnOIUOTIOIEITE GUVEXEIG I UPNAd SIOKOTITOHEVEG avappo@noelg. Tuxov uwnAn ieon Ba PTTOPOUCE VA TIPOKAAECEI TNV KATAPPEUCT) TOU CWANVa 1

Va TPAUHATIOE] TOV I0TO TOU CTOUAXOU Kal VO TIPOKAAECEI alpoppayia.

FAZTPIKH AMOZYMMIEZH

Mepikoi €131k0i CUOTAVOUV TNV OTTOCUTTIESN TO GTOHAX! (agrjvovTag Tov aépa i To uypd £Ew) TrpIv 1 YeTd TN aition. AKOAOYOHETE TIZ OAHIIEZ TOY EIAIKOY ZAZ.

ZuvdéoTe To AMT oeT eTTéKTAONG OTN AUKn BUpa pe TNV eTIKETA "GASTRIC". To GKpO TOU OET ETTEKTAONG UTTOPET va a@eBei avoixTd yia atroaTpdyyion Adyw BaputnTtag fj va

ouvOEDBET he XaunAr dIOKOTITOUEVN avappo@non. AUTO ETTITPETTEI OTO TTEPIEXOMEVO TOU OTOUAXOU fi/kal TO aépio va Sia@Uyouv. ZeTTAUVTE Tn yaoTpikr BUpa KAGE E=| QPEX

eyxéovTag Tnv KaBopiopévn ToadTnTa vepou. Mn xpnaipoTroleite ouvexn fi uwnAd diakoTrTépevn avappdenan. Tuxdv uwnAr Tieon Ba uTropoUoe va TTPOKAAETE! TNV

KATAPPEUON TOU GWANVA 1) VO TPAUPATIOE! TOV I0TO TOU GTOAXOU Kal VO TTPOKaAETE! aloppayia.

AQAIPEZH TOY ZET ENMEKTAZHZ

1. Orav n xpAon eival TARPNG, EeTAUVTE eyxéovTag TNV kaBopiopévn TToadTNTa vePoU. KAEIOTE TO OPIYKTAPA WOTE Va ATTOPUYETE TN DIAPPON| EVW) APAIPEITE TO OET ETTEKTAONG.
AQQIPECTE TO OET ETTEKTATNG KPATWVTAG TTATNUEVO TO KOUPTTi OTN B€0N TOU, TTIACTE TOV OUVOECHO ETTEKTAONG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPRG TTPOG Ta apioTepd (POPA ANTIOETH
ME EKEINH TON AEIKTQN TOY POAOTIOY) yia va EeKAEIBWOEI, Kal a@aIipEoTe TTPOTEKTIKG TO OET ETTEKTAANG ATTd TO KoupTri. MatioTe To BUoUA KOUPTTIOU yia VO
dIaTNPACETE TOV AUAS KaBapo.

2. To o€t emékTAONG TTPETTEN Va KaBapifeTal e oaTrouVI Kal vepd Kal va EeTTAéveTal KaAd. ATToBnkeuoTe e kaBapd kal oTeyvo pépog. MoTé unv XPNOIUOTIOIETE TTAUVTHPIO
TATWV yia kKabapiopod.

© © No oA

G-JET® TYZKEYH - 'ENIKH XPHZH KAI ®PONTIAA

FENIKEZ OAHrIIEZ EKNAYZHZ: H owaoTr ékTTAuon Tou GwArva gival o KAIAUTEPOG TPOTTOG YIa Va atTopeuxBei To @pagipo Kal va diatnendei n BardétnTa Tou cwAfva. Ta

TTaPAKATW gival KaTeuBuVTHPIEG 0BNYIES yIa va aTToPeuxBei n aTré@pagn kai va diatnpeital n Barétnta Tou cwAfva.

e ZemAUveTe To OwARvVa GITIONG pE vepd KABE 4-6 WPEG KATA TN DIAPKEIN TUVEXOUG TITIONG, OTIOIASATIOTE OTIYUNA N GiTIoN SIGKOTITETAI, TTPIV KAl HETE KABE SIAKOTITOPEVN
aiTion, A TouhdyioTov k&Be 8 Wpeg edv 0 cwArvag dev xpnaigoTroieital. XpnaoiyotoinoTe oupiyya 30 éwg 60 ml.

e Mnv xpnoipoTroieite GUPIYYEG HIKPOTEPOU HEYEBOUG, KaBWG UTTOpPEi va augnBei n Triean oTov CwARva Kal EVOEXOUEVWG VA OTTACOUV Ol HIKPOTEPOI CWAIVEG.

e XpnaipoTtroleite vepd Bpuong Beppokpaciog dwpartiou yia TNV EKTTAUCN Twv CwAvwy. To aTrooTeIpwEVO VEPS PTTOPE va gival KATAAANAO dTav UTTapXEl avnouyia yia Tnv
TT0I6TNTA TWV SNUOTIKWYV TTAPOXWYV vepoU. H TToadTnTa Tou vepou e§apTdTal atmd TiG avayKeg Tou aoBevolg, TNV KAIVIKA TOU KAaTdaTaon Kol Tov TUTTO Tou OwARva, o pécog
dyKog Opwg kupaiveral ammé 10 éwg 50 ml yia Toug evijikeg kai ammé 3 €éwg 10 ml yia Ta Bpé@n. H katdoTaon evudaTwaong eTnPeadel TTIONG TOV OYKO TTOU XPNOIUOTIOIETal
yia TNV €KTTAUGT TWV CWAARVWY OITIONG. Z€ TTOAEG TTEPITITWOEIG, JE TNV aUENan Tou OyKou £KTTAUGNG MTTOPET VO ATTOPEUXBET N avAayKn yIo CUPTTANPWHATIKG EVOOPAERIO
uypd. QoTA00, Ta ATOPA PE VEPPIKN QVETTAPKEIR Kal JE GAAOUG TTEPIOPITHOUG UYPWV TTPETTEI VO AaPBAvouY Tov EAGXIOTO OYKO £€KTTAUGNG TTOU OTTAITEITAI YIO va diaTnpouv
BarotnTa.

e ZemAUVTE TOV OWAAVA GITIONG TTPIV KAl JETG TNV BIOXETEUOT) TOU QAPHAKOU KAl AVAETT O TTAPOXES PAPUAKWY. AUTG Ba EUTIOBIOE! TO PAPHAKO va AAANAETIOPATE! pe TN
(POPUOUAQ KAl VA TIPOKAAEDEI EVOEXOUEVWGS TO BOUAWHA TOU CWANRVA. XPNCIUOTIOINOTE UYPE QAPUAKD OTA PETPA TOU BUVOTOU KAl CUMBOUAEUTEITE TOV QOPUAKOTIOIS 0OG YIat
Va SIOTTOTWGETE AV Eival a0QAAEG va GUVBNIBETE Ta OTEPEG PAPHAKA KOl VO TO QVAKATEVETE pE VEPS. EQV eival aOPAAEG, KOVIOTIOIAOTE TO OTEPES PAPUOKO OE LOPP
AETTTAG OKOVNG Kal SIGAUCTE TN OKOVN O€ {EOTO VEPO TTPIV aTTO TNV JIOXETEUTN PETW TOU CWARAVa OITIoNG. MoTé punv BpUPNaTICETE Ta EVIEPIKG ETTIKAAUPPEVD QAPHAKA T
avapelyvUETE Qapuaka Pe pOPHOUAa. ATTOQPEUYETE TN XPrion OEIVWYV apaiwTIKWYV, OTTWGS XUHWY aTré BaTopoupa Kal TToTwV KOA yia va EETTAUVETE Toug GwANVES aiTiong,
KaBwg n é&ivn TroI6TNTA 6TV OUVOUALETAI JE TIPWTEIVEG PAPKAG PTTOPET OTNV TTPAYHATIKOTNTA VA CUPBAAEI OTNV aTTO@Pagn Tou owAfva.

e Mnv aokeite utrepBoAikf dUvapn aTtnv ékTAucn Tou cwAfva. H utrepBoAikr) dUvaun UTTOPE va TPUTTAOEI TOV WAV KOl UTTOPET va TTPOKAAECEI TPQUUATIONS OTO
YOOTPEVTEPIKO CWARvA.

o Kataypdyte 10 XpOVO KaI TV TTo06TNTA VEPOU TTOU XPNOILOTTIOIEITAI OTO apXeio Tou acBevoUg. AuTd Ba emITpéwel o€ OAOUG TOug BEPATTOVTEG VA TTAPAKOAOUBOUV pE
HEYaAUTEPN OKPIBEIA TIG avAYKEG TOU a0BEVOUG.

AIOXETEYZH ®APMAKQN: XpnoipotroinoTe uypd ¢Aappoka oTa JETPA Tou duvaToU Kal CUPBOUAEUTEITE TOV QAPUAKOTTIOIO GAG VIO VA SIATTIOTWOETE AV £ival A0QPAAEG va
OUVOAIBETE Ta OTEPEG PAPPAKA KAI VO TO AVOKATEVETE PE VEPO. EQV €ival ao@aiég, KOVIOTTOINOTE TO OTEPES PAPHUAKO OE HOPPR AETTTAG oKAVNG Kai SIAAUCTE T OKOVN O€ vepd
TTPIV atTd TNV JIOXETEUDN PECW TOU CWARVA aiTiIong. MoTé pnv BpuppaTiCeTe Ta EVTEPIKA ETTIKOAUPPEVO QAPPAKA 1) OVAUEIYVUETE PAPUAKA PE POPHUOUAA. XPNOILOTTOIWVTAG HIa
ouplyya EeTTAUVETE TOV OWARvVa PE TNV KABOPITPEVN TTOOGTNTA VEPOU.

O®PATMH THZ ZQAHNQZIHE: AToppdteig TTpokaAoUvTal CUVABWG aTTd TN CUCCWPEUOT TNG POPHUOUAAG PECA OTO CWARvA. Ta Uypa CWHATOG Kal TA ApHAKa UTTOPoUV ETTIONG
va @pdagouv Tov owArva. ATToUyeTe auTrv TNV KatdaTtaon §emAévovTtag Tov owAnva KAGE E=1 QPEX eyxéovtag Tnv kaBopiopévn ToodTnTa vepou. Av n por ivail apyn,
€yXUOTE aTTAAG TO VEPOS KAl APAOTE TO Va PEEI TIPOG Ta £§w aTTd To CWARVa PéXPI 6Tou Kabapioel n amégpagn. OTtav aioBaveaTe UTTEPBOAIKA avTioTaon Kal eV UTTOPEITE va
KAveTe KABOAOU €yXuan vePOU, IOWG XPEIOOTEI Va ETTAVATOTTOBETHCETE 1) VO AVTIKATAOTAOETE TOV OWANVA €TTEION PTTOpEi va €xel dlaoTpeBAwBEL. H uwnAn trieon ptropei va
omdoel Tov owArva. Mnv €I0dyeTe §Eva avTikeipeva aTov owArva. Autd PTTOpE va TPUTTAOE! TOV wARva. Av kavéva atrd auTd Ta pétpa dev SoUAEUE], KaAEOTE TOV EIBIKG OOG.
H amégpagn cwAfva TTpokaAeital yevikd atrd: AVETTAPKEIG TEXVIKEG EKTTAUONG * ATTOTUXIO EKTTAUONG PETE ATTO HETPNON TWV YOOTPIKWY UTTOAEINPATWY * AVETTOPKN JloXéTEUON
TNG PAPHAKEUTIKAG aywyrgs @palouaTta XoTmwy * 1§wdn appaka « MUKVEG POPUOUAES, OTTWG CUPTTUKVWHEVOI I} EUTTAOUTIONEVOI TUTTOI TTOU Eival YEVIKG TTaXUTEPOI Kal Eival
o meavo va epagouv Toug owARveg « MOAuvon TG oOpHoUAag TTou odnyei o€ TTAEN ¢ ETTavagpopd yaoTpIKoU 1) EVTEPIKOU TTEPIEXOUEVOU OTOV CWARVA
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G-JET® ZYZKEYH — TENIKH XPHZH KAI ®PONTIAA

A NA ZEBOYAQZETE ENA ZQAHNA

MPOEIAOMOIHZH: MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH H MIEZH OTAN AIOXETEYETE TPO®H H ®APMAKA H NPOZMNAGEITE NA KAGAPIZETE ENA ®PAZIMO

ZTH ZQAHNQZH. AYTO MMOPEI NA MPOKAAEZEI PH=H THZ QAHNQZHZ H NA MPOKAAEZEI BAABH £ TH AOMH XTHPIZHZ TOY ZQAHNA. EAN H ®PATrH AEN

MMOPEI NA KAGAPIZTEI H Ol ZOAHNEX ®PAZZONTAI ZYXNA, AYTO MMOPEI NA ZHMAINEI OTI H ZYZKEYH XPEIAZETAI NA ANTIKATAZTAGEL EAN AEN

AKOAOYOHZETE AYTH THN NPOEIAOMOIHZH, ENAEXETAI NA MPOKAHOEI BAABH THZ ZYZKEYHZ H / KAl ZOBAPOZ TPAYMATIZMOZ TQN AZGENQN. (M.X.

EPEGIZMOZ H AIATPHZH TOY ENTEPOY).

1. BeBaiwBeite 0TI 0 cwARvVag TpoPodoaiag dev eival AUYITPEVOG Kal OTI OeV £XEI OPIEEL.

2. Edv 10 BoUAwpa gival opatd TTavw atrd Tnv eTMIPAVEIR TOU dEPPATOG, KAVTE aTTaAd HaoAd 1 YOAAKTWOTE TO CWARvVa avaueoa oTa dAKTUAA yia va dIaAUoETE TO BoUAwpa.

3. ZTn ouvéxela, TOTTOBETAOTE pia oUPIYYa YEPATN PE {0TO vePO OTOV KATAANAO TTpOoCcapuOoYEa 1) OTOV AUAG Tou OWARVA Kal TPaBrgTe atTaAd TTiow Kal, OTn CUVEXEIQ, TTIEOTE
70 €UBOAO yIa va aTropakpUVETE TO BOUAWNA.

4. Av 10 BoUAwpa TTapapével, eTavaAdBeTe To BApo#3. H amaAl avappdenaon mmou evaAAGooeTal UE TV TTiESN TNG oUPIyyag Ba avakouioel atmd Ta TTEPIooOTEPA EUTTODIA.

5. Edv autd atmmotuyel, oupBouAeuTEite TOV 10TPO. MV XPNOIUOTIOIEITE XUUO HOUPWY, TTOTA KOKA KOAQG, TPUPEPOTTOINTEG KPEATOG 1) XUMOTPU WiV, KOBWS auUTd PTTOpEi va
TPOKaAéoOUV BoUAWNATA 1) va dnuioupynBolv avetmiBuunTeg avTidpAaoelg oe opiopévoug aoBeveig. EGv To BoUAwpa gival £TTiMOVO Kal dev UTTOPE va apaipeBei, 0 cwAfRvag
Ba TTPETTEl VO AVTIKATAOTAOEI.

IZTOZ KOKKOMOIHZHE: Mia pikpri TTooéTnTa TOU ETTITTAEOV 10TOU YUpW atrd TV TTEPIOXT TNG OTOMIAG €ival ATTAG N TTPOOTIABEI TOU OWHATOG Va BepaTTeloel TNV TTANY.

AuT6 gival kavovikd. Eival eTriong uoioAoyiko yia Tov TTITTAEOV 10TO va €KKPIVEL hia PIKPR TToooTNTa BAevvoyovou. Edv o 10T6g aigoppayei uTTEpBOAIKA, aTTOOTPAYYICTEN

TTOPEUTTOBIOTEN PE TNV EGWTEPIKN EVIOXUOT, KOAETTE TOV €IDIKO OAG.

AZYNHOH ZYMNTQMATA: ZupBouleuTeiTe TOV yIOTPO 00g €AV TTAPOUCINOTEN KATTOIO aTTd Ta TTAPaKATW cUpTITWHaTa: KolAdiakd dAyog « Kolhiakr) ducgopia « KolAlakr

euaiobnaia « KolAiakr 8100TOAR « Z&An 1) AimroBupia « AyvwaoTog TTUPETAG » ACUVRBIOTN TTocoTNTA aloppayiag HETA i YUpw aTTé TO CWARVA.

AIAPPOIA: H TaxutnTa porg TETTel va gival TTOAU ypriyopn. MeiwaoTe Tnv TaxutnTa, au€noTe Tnv UoTepa alyd éwg dTou AGBEeTe T guvTayoypaenBeioa TaxuTnTa porg.

ApaikvovTag Tn @OpHoUAa e vepd pTTopEi va oag BonBrael va xaunAwaoeTe Tn didppola, EAEYETE OpwWG PE Tov €10IKO Tag TTPWTa * EToIndoTe @péokia popuouAa yia KGBe

oiTion. ATToppiyTe TN pn Xpnoiyotroindeioa oppoula péoa o€ 24 Wpeg * AloTnpeiTe Tov 50TTAIoNO oag KaBapd. MapaokeUAZeTe ETTAPKA POPUOUAT HOVO yia 8 wpeg. MAUVTE,

EETTAUVTE KAl OTEYVWOTE TOV EEOTTAIONS 0ag UETA aTTO KABE Xprian * Av n didppola e5aKoAOUBES yia TTEPICTOTEPO ATTO TPEIG NUEPES TTAPG TIG TIPOCTTABEIEG 0ag, KAAEDTE TOV

€10IK6 oag ¢ MoTé pnv TPooTTabeiTe va TPOPOdOTrOETE TO bolus pEow TNG vNOTIBIKAG KOIAIOG.

®PONTIAA THZ ZTOMIAZ: KaBapioTe Tn B€0n e QUAIOAOYIKG 0pO TPEIG POPEG TNV NUEPA VIO VO OQPAIPETETE TN MIKPF TTOOOTNTA BAEVVOYOVOU TTOU KAVOVIKE CUCOW PEVETAI

YUpw a1ré TN oTopia. Edv o BAevvoyovog oTeyvwael, uTropei va epedioel To déppa. H epapuoyn HIKPAG TTOTOTNTAG VEPOU UTTOPET VO XAAQPWOE! TO aTTogNPapévo UAIKO. AQou n

oTopia BepaTrelel KaAd o KaBapIoUOG pE oaTTouvI Kal vepo eival KaAUTEpog. Evdupaaoia dev gival atrapaitntn dI6TI ouPBAAAEl OTNV aTTOAETTION Kal TN HOAUVGN Tou SEPUATOG.

EKTOG Kal 00G TIG OUOTATEI O EIBIKOG UG, ATTOPUYETE TIG AAOIPEG N TIG TKOVES YIA QAPHOKEUTIKF) XPan. Mn XpnoIuoTIolEiTE OpUKTEAQIO i} TTPOIGVTa TTou BaadifovTal oTo

TrerpéAaio. MHN MEPIZTPE®ETE TON ZQAHNA. O1 vnoTidikoi owArveg AEN TTpETTel va TTepIOTREPOVTaI ETTEION Ba OTPABWOOUY. € TIEPITITWON TTOU 0 CWARVAG OTPABWOEI,

KOAEOTE TOV YIOTPO OOG.

ZYNTHPHZH TOY MMAAONIOY: Zuviotdtal 0 €AeyX0g Tou Oykou Tou UTTaAovioU va Yiveral TOUAGXIoTov KaBe 800 eBBOUADES 1 GTTWG CUVISTATAI ATTO TOV ETTAYYEAUATIO

uyEiag 0ag.

THMEIQZH: MepioTe {avd 1o PTTaAGVI XPNOIUOTTOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVO ) ATTOOTAYHEVO VEPO, OXI aépa 0UTE aAaTouxo SIdAupa. O QUOIOAOYIKAG 0POG UTTOPET VO

KpUoTaAAWOEl Kal va @pagel Tn BaABida agpiou i Tov auAd, kal 0 aépag UTTOPEi va diappeUTEl Kal Va TTPOKAAETEl TNV KATAPPEUON Tou pTTaloviol. BeBaiwbeite 611

XPNOIUOTIOIEITE TN GUVIOTWHMEVN TTOOATNTA VEPOU, KABWG N UTrEPPBOAIKT JIOYKWAON UTTOPET va PAgel TOV AUAO 1) va PeIaEl TN SIAPKEIa {wiig Tou YTTaAovioU Kal N aVETTOPKAG

O16yKwan dev Ba ao@aAioel cwaoTa Tov CwARva.

EmrayyeAparieg Tng Yyeiag: TommoBeTrioTe pia aUplyya TUTTOU Luer oTn BUpa pouokwHaTog Ye PTToASvI (Eik. A-5) kai TpaBrgTe To uypo evw KpaTdaTe Tov owArva oTn Béon

TOU. ZUYKPIVETE TNV TTOOOTNTA TOU VEPOU OTN GUPIYYA UE TN CUVIOTWHEVN TTOCOTNTA i JE TN CUVICTWHEVN TTOGOTNTA A PE TNV TTOGATNTA TTOU EiXE APXIKG CUVTAYOYpa@ndEi Kal

TEKUNPIWOEI 0TO PNTPWOo aoBevolg. Edv n roodTnTa €ival AiyoTepn aTTd TN CUVIOTWHEVN i} TN OUVTAYOYPAPNBEioa, YEUIOTE {avd To PTTAAGVI UE TO VEPO TTOU £XEI APXIKA

apaIpeDEl, avaonKWOTE To UOTEPA KAl TIPOGBECTE TNV ATTAITOUHEVN TTOGOTNTA £TO1 WOTE VO PEPETE TOV OYKO TOU PTTaAOVIOU TTAvVW OTNV GUVIOTWHEVN Kal ouvTayoypagnosioa

TTo0oTNTA VEPOU. MPOCEETE KABWG EEPOUCKWVETE TO PTTAAOVI YIATi UTTOPET va UTTAPEE DIaPPON YAOTPIKWY TTEPIEXOMEVWY YUPW OTTO TOV OWARVA. TEKUNPIWATE TOV OYKO TOU

uypouU, TNV TTO0ATNTA TOU GYKOU TTOU TTPOKEITAI VA aVTIKATAoTABE! (€Gv UTTAPXEI), TNV Nuepopnvia Kal TNV wpa. Avapeivare 10-20 AeTrtd kai emavaAdBete Tn diadikaagia. To

HTTaAOVI TTapouaiadel diappor) 61av £xel XAael uypd Kal 0 SwARvag Ba TTPETTEN va avTIKATaoTaBEL Eva §e@oUoKwTo PTTaASVI I éva uTTaAdvi TTou €xel oTTdon Ba ptropoloe va

TTPOKOAEDEI ATTOOTTACN 1) HETATOTTION TOU CWARVA. AV TO PTTAAGVI €XEl OTTATEI, Ba TTPETTEI va avTIKATAOTAOEL. ZTEPEWOTE TOV OWARvVa 0Tn B€0N TOU pE Talvia, akoAoubroTe To

TTPWTOKOAAO eyKATAOTAGNG KaI/f) KAAEOTE TOV YIATPO YIa 0dnyieg.

TeAikoi XpAOTEG: ZUVIOTATAI O £AEYXOG TOU GYKOU TOU PTTAAOVIOU va YiveTal TOUAAXIOTOV KGBe SU0 €BBOPAdES ) OTTWG CUVICTATaI aTTd TOV ETTayyeApaTia vyeiag oag. Evw

KPATATE TO EEWTEPIKO UTTOOTHAPIYMA OTN B€0n Tou, TOTTOBETAOTE pia oUplyya TUTTou Luer péoa otn BUpa gpouokwpatog Tou ptraloviou (Eik. A-5). BydATte To vepd atréd TO

HTTaAovI. H TroodTnTa vepoU TTou BydAate TTpéTrel va ival idia Pe Tnv guvtayoypaenBeioa Toodtnta. Edv BydAare AiydTepo vepd atrd Tn cuvTayoypaeneeioa ToodTnTa,

QVTIKATOOTAOTE TNV TTOGOTNTA TTOU GUVESTNOE O €10IKAG 0aG. MoTé unv TTPoCBETETE vEPS TTPIV va BYAAETE A0 TO vePS atTo TO pTTaAdvi. ZHMEIQZH: H xprion oupiyyag pe

KAeIdapId pTTopEi va To Kavel akdpa 1o dUOKOAO. ZuvioTaTal GUPIYYa HE KAEIDApPIG.

ANIZTA EAEFXOY HMEPHZIAZ ®PONTIAAZ & XYNTHPHIHZ

* AgioAoynoTe Tov aoBevi

* AglohoyroTe Tov aaBevr| yia TUOV evdeigelg TTévou, Trieang i duogopiag, (eaTaaldg, e5avOAPATog, TTUWAOUG I YAOTPEVTEPIKAG ATTOGTEAYYIONG.
* AglohoynoTe Tov aoBevn yia TUXOV EVOEIEEIG VEKPWAONG TNG TTIEONG, GTTACIKO TOU dEPUATOG I I0TOU UTTEPKOKKOTTOINGNG.
* KaBapioTe TNV mEPIOXN TNG OTOMIOG
* XpnoigoTroleite xAlapd vepod Kal paAakd oatrouvi.
o Kavte KUKAIKR Kivnon PETAKIVOUPEVOI aTTO TOV OWARVa TTpog Ta £§w. KaBapioTe Ta papyara, Ta e5wTePIKG OTNPIYPOTA KAl TIG OTABEPOTIOINTIKEG CUOKEUES
XPNOIMOTIOIVTAG évav EQAPPOOTH pE BapBakepr| akpn.
© ZETAUVETE TTARPWG KAl OTEYVWOTE KOAG.
* AZioAoynoTe Tov cwAfva
o AgiohoyrioTe Tov CwARVa yia TUXOV avwpalieg OTTwG {NUIG, améepagn 1 acuvion atmoXpwHATIONO.
* KaBapioTe Tov owAfva gitiong
* XpnoigotroinoTe (eaT6 vEPS Kal éva aAAKS oaTToUvi TIPOCEXOVTAG VA PNV TPARATE Kal va PNV KAVETE UTTEPBOAIKOUG XEIPIOHOUG HE TOV OWARVA.
© ZETTAUVETE TTARPWG, OTEYVWOTE KOAG.
* KaBapioTe TiIg vnoTISIKEG, yaoTpikég BUpeg KabBwg kai Tn BUpa Tou praloviou
o XpnoigotroinoTe éva BapBakepd epappoyéa 1 KATToIo JaAakd Travi yia va apaipéoeTe OAQ Ta UTTOAEIUPATA QapHAKOU.
* MnVv epIOTPEPETE TO EEWTEPIKO OTHPIYHA
* Auté Ba TTpokaAéael oTPEWN ToUu CwARvVa Kal EVOEXOUEVWG aTTwAEIa B€ong.
* EAéygre TNV TOTTOBETNON TOU E§WTEPIKOU UTTOOTNPIYHATOG
* EAéygTe av To §wTEPIKG UTTOOTAPIYHA BpiokeTal 2-3mm TTavw aTré TO dépua.
* ZemAUVTE TOV CWARVa oiTiIong
* ZeTTAUVETE TO OWARAVA OITIONG PE vEPO KABE 4-6 Wpeg Katd Tn Sidipkeia cuveXoUg GiTIONG, OTTOIAdATIOTE OTIYUR N OiTIoN JIOKATITETAl, f} TOUAGXIOTOV KGBE 8 Wpeg €dv 0
owAvag dev XpNOIPOTTOIEITAl.
© ZeTTAUVTE TOV OWARVa OITIoNG apoU eAEYEETE Ta yaOTPIKA UTTOAEippaTA. ZETTAUVTE TOV OCwARvVa GITIONG TTPIV Kal PETG TNV JIoXETEUON TOoU QapUAkou. ATTOQUYETE TN
Xpron O¢ivwv £pEBIOTIKWY OTTWG O XUPOG TWV HOUPWV Kal Ta TTOTA KOAQ yia va EETTAUVETE TOUG CWARAVES TiTIONG.

ANTIKATAZTAZIH ZYZKEYHZ

MPOEIAOMOIHZH: ZYNIZTATAI H ANOMAKPYNZH NA TINEI AMO ENA EIAIKEYMENO KAINIKO FATPO. AYOOPMHTO KAEIZIMO THZ ZTOMIAZ MMOPEI NA

ZYMBEI TO ZYNTOMOTEPO EIKOZI TEZZEPIX (24) QPEZ META THN AQAIPEXH. EIZAFETE MIA NEA ZYZKEYH AN EZEAKOAOYOEI NA YMAPXEI MPOOPIZMOZ

THZ ENTEPIKH ZITIZHZ AMO AYTH TH AIAAPOMH. EAN EMNIOYMEITE KAEIZIMO, EGAPMOZTE EMIAEZMO MANQ AMO TH ©EXH THZ XTOMIAL.

1. H ouokeuri AMT AlayaoTpikig-NnoTidikrg Zitiong Xapnhou Mpo@il péTrel va avTikabioTatal TepIodiKa yia péyiotn amoédoon. O auxvoi éAeyxol atmdédoang ouvioTwvral. H
amé@pagn ri/kai n pelwPEVn pon eivail SEIKTEG PEIWPEVNG aTTOdOONG.

2. H ouokeul AMT AiayaoTpikng-NnoTidikig Zitiang XapunAou Mpo@il TTpETTEl va XpnOIUOTTOIEITAl HOVO OTTO TIPOCWTTIKG TTOU £XEI EKTTAIDEUTET O€ DIADEPUIKT TOTTOBETHON
owArva yaoTpoaTopiag N uTro TV eTMRAEYn auToU. H OWOTA KATavonon Twv TEXVIKWY apX WV, TwV KAIVIKWV EQAPUOYWY Kal TwV KIVBUVWY TTOU OXETICoVTal Pe T
SIadEPUIK| TOTTOBETNOT TOU CWATVA YaoTpooTopiag £ival amapaimTn TpIv atmé T Xprion autoy Tou TTPoiGVTog.

3. EmkovwvAoTe pe évav snavvs)\pmla ylatpd f yiatpd yia TV avnkmacmcn ™mg ouoKeung ainiong AMT AlayaoTpiKrig- Nr]cT|6|Knv; Zimong XaunAou I'IpqulA

ZHMEIQZH: H ouokeun ptropei va atroppipBei akoAouBWwVTaG TIG TOTTIKEG 0dNYieg ATTOPPIYNG, TO TIPWTOKOAAO TOU 1IBPUHATOG i HECW CUHBATIKWY ATTOPPILHATWY.
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IMAHPO®OPIEE AXOAAEIAY MRI

Mn KAIVIKEG SOKIPEG éxouv amTodeitel 6T 0 G-JET® owArvag oitiong ival MR uTré ouvBRKN. MTTopei va 0apwBei P ao@AAEIa KETW OTTO TIG ETTOHEVEG CUVONKEG:
o 21aTIKO payvnTiké Tedio Tou 1.5-Tesla (1.5T) r} 3.0-Tesla (3.0T).
 Medio xwpiknig diaBaduiong (gradient) £wg:
© 9,570 G/cm (95.70 T/m) yia cucTtApaTta 1.5T
© 5,720 G/cm (57.20 T/m) yia ouoTtipata 3.0T
o MéyioTog pubuodg atroppd@nang oAdkAnpou Tou owparog (SAR) Twv:
* 4.0 W/kg yia 15 Aemrté odipwaong o€ kavovikd TpoTro Aeiroupyiag og 1.5T.
© 4.0 W/kg yia 15 Aetrta odipwong o€ kavovikd Tpdtro Aeitoupyiag og 3.0T.
1.5 RF B8éppavon: e un KAIVIKA) SOKIUF e SIEyepan Tou TIMviou owpaTog, o G-JET® cwArivag Gitiong dnuiolpynae pia aténon Bspuokpaaiag uikpdTepn améd 1.0°C ot éva
péyioTo €101KO pubUd atroppoenang (SAR) Twv 4.0 W/kg, 6TTwg exTIpRBNKe e BepuidopeTpia yia 15 AeTrté odpwong ot évav 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR capwth
pe SYNGO MR B17 AoyiopIko.
3.0 RF Béppavon: Se un KAIVIKA SOKIUr e SIEyepon Tou Tnviou owpatog, o G-JET® cwArvag aitiong Snuioupynade Wia auénan Beppokpaaiac uikpdTepn amoé 1.0°C ot éva
pEéyioTo €10Ikd pubuod atmoppoenong (SAR) Twv 4.0 W/kg, 6TTwg ekTINABNKE pe BepuidopeTpia yia 15 AeTrtd odpwaong o€ évav 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR capwTh pe
SYNGO MR A30 4VA30A AoyIOHIKO.
3.0T MR Artifact: > dokiunf pe xprion evog 3.0T cuaTApaTog pe akoAouBia diIaBaduIong 10XU0G TO OXANG TOU APTIPAKT EIKOVOG OKOAOUBE] TOV TTPOTEYYIOTIKO TTEPIYUPO TG
OUOKEUNG Kal EKTEIVETAI AKTIVWTA €wg Kal 2.0 atrd To ePUTEUNA.
ZHMEIQZH: Mia kapTa ao@aAeiag Tou TTEPIBAAAOVTOG HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU EXEI TTOPAOCXEDEI HE AQUTO TO KIT. MAPAKAAEIOTE VO KPATNOETE AUTNV TNV KAPTA VIO TA APXEIN
oag. AuTn n KapTa Hopel va doBel aTov akTivoAoyo oag otav kavere MRI capwon.

EITIAYXH [TIPOBAHMATQN

H pakpotpdéBeoun amdédoan Kal AEIToupyIKOTNTA TNG CUCKEUNG £5APTWVTAI aTrd T CWOTH XPion TNG CUCKEUNG CUNQWVA HE TIG 0Bnyieg Kal TNV TTOIKIAN xprion kai Toug
TepIBarAovTIkoUg TrapdyovTeg. MapdAo Trou avapévetal 4TI Ba XPNOIPOTIOINCETE TN GUOKEUN OITIONG XWPIG TTPOBARATA, EVOEXETAI VA TTPOKUYWOUV [N aVAPEVOPEVT
TTPpoBAAHaTa YE TN oUOKEUR. H TTapakdaTw evoTnTa KOAUTITEI pIa O€IPG BEPATWY TTOU OXETICOVTAI JE TNV ATTOS00N 1 TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO LE TOV OTT0I0 UTTOPEITE va
ATTOPUYETE AUTOUG TOUG TUTTOUG CUHBAVTWY.

‘Engpadn i diappon Tng avriotpo@ng BaABidag: Aiappor) / amrokAeiopog Tng BaABidag avTipporig cupBaivel ouviBwg AGyw UTTOAEINHAETWY (TPOPODOTIa, PAPUAKEUTIKN
aywyr, YaoTpikoU TrepIEXOUEVOU K.ATT.) TTou koAAdve aTnv Trepioxn TNG BaABidag, eutrodifovrag To TTARPES KAgioIpo Tng BaABidag. BeBaiwBeite 611 yiveral. EKTTAUCN TNG
OUOKEUNG META atTd KABEe xprion. Alappon PTTopEi £TTIoNG va TTPokANBEei Adyw utrepBoAKAg TTieang ato aToudx (BAéTe Tnv evotnta ZYMMIEZH). H BaABida ptropei va
QVTIOTPAPEI € OTTAVIEG TIEPITITWOEIG. EICAYETE TO O€T £TTEKTATNG OTN BUPA yia va eTTavageéPeTe TN BaABida av autd oupBei. ATTOQUYETE TNV UTTEPBOAIKN TTIECT KATG Tr JIGPKEIX
OIOXETEUONG HETW TNG OUOKEUNG, KABWG pia TETolou €idoug evépyeia Ba pTTopouce va TTPOKOAETE! priyda oTn BaABida e TNV TTEPodo Tou Xpovou.

Alappor] Tou GyKou Tou PTraAovioU: Av TO UTTAAGVI EEPOUOKWVEI, EEPOUCKWOTE TO TTANPWG. ZUYKPIVETE TNV TTOCOTNTA TOU VEPOU OTN OUPIYYA PE TN GUVIOTWHEVN TTOCOTNTA 1
HE TN OUVICTWHEVN TTOCOTNTA 1} KE TNV TTOTOTNTA TTOU EiXe APXIKE guvTayoypa@nOei Kai TEKUNPIWOEi 0To PNTPpwo acBevous. PoUCKWOTE TO HTTAAGVI E TOV GUVIOTWHEVO OYKO
TTAfpwong. Mnv utrepBaivere Tov PEyioTo 6yko TTApwang. Avapeivare 10-20 Aetrtd kar eTravaAdBeTe Tn Siadikacia. To pTTaAdvi TTapouaciddel Siappor) 6Tav £xel XAoel uypd Kal 0
owArvag Ba TTPETTEl va avTIKaTaoTadei. ATTOKTAOTE npécéacn pévo otn Bupa Bl()vacngl_Tou HTTaAOVIOU YIa GOUCKWHA Kal §EQOUCKWHA TOU PTTaAoVIOU. ANEG XPrOEIG
ptopoUv va kataAngouv oe diappor} ptraloviou i o€ BAGBN TNG cuokeurg. ZHMEIQZH: To pmraAdvi gival KaTaokeuaopévo aTro NUISIATTEPATS UAIKG Kal UTTOPET VA XGOEl Jia
HIKPR TTO0OTNTA TOU GYKOU TTARPWONG HE TNV TTAPOdO Tou XpOvou, avaAoya pe To TTEPIBAAAOV Kal TIG GUVONKESG XPoNnG.

Anpioupyndnke ddakpu: Mtopei va TTpokUyouv dakpua ASyw ETTAPNAG PE AIXUNPEO 1 AEIAVTIKG QVTIKEINEVO, UTTEPBOAIKAG dUvapNg N UTTEPBOAIKNG TTiEaNG. AGYW TNG MAAAKAG,
AveTng GUONG TOU UAIKOU OTTO TO OTT0I0 KATOOKEUAZETAI N GUCKEUR, Ta JIKPG OAKPUQ PTTOPOUV ypriyopa va odnynaouv ot peyaia dakpua rj BAGRN Tng ouokeung. Av
TTapaTNPACETE SAKPU TTAVW OTN GUOKEUN, EEETACTE TNV AVTIKATAOTAON TNG GUCKEUNG KAl EAEYETE yia TUXOV TINYEG £vTaong, dUvaANNG r) EUKPIVEIAG TTOU PTTOPE va 0dnyroouv
OTNV EPEAvION TwV daKPUWV.

Alappon oTn BaABida Si16ykwong Tou pmraAovioU: H diappor o€ autryv T BaABida cupBaivel cuvBwg Adyw uttoAeippaTog atn BaABida TTARPwONG. XpNoIPOTIOIETE TTAVTa
kaBapr) cUpIyya 6TAV POUCKWVETE TO HTTAAGVI KAl POUCKWVETE TO HOVO pE vePS pEow TG BaABidag. Mmopei eTTiong va TrapouciaaTei diappor Adyw BAABNG Tng BaABidag edv n
ouplyya eloayxBei ToAU okAnpd otn BaABida. EiodyeTte Tn auplyya 6T BUpa TTARPWANG TOU PTTAAOVIOU av TTAPOUCIAOTE DIPPON VI VO TIPOCTIABNCETE VA ETTAVAPEPETE TN
BaABida. Miropei va xpeiaoTolv TTOAAEG TTPOCTTGBEIEG TTPIV TNV £TTAva@Oopd TNG BaABidag.

ATTOKPOUOTIKI] HUPWSIG TTOU TTPOEPXETaIl T TN ouokeun: O1 ATTOKPOUCTIKEG HUPWBIEG TTPOKUTITOUV ASYW HN OWOTAG €KTTAUGNG TNG GUCKEUNG PETA atTd kABe xprion,
poéAuvon 1) GAAN avaTrTugn TTou dNUIOUPYEITAI PECT OTN CUCKEUR. AV TTapaTNPNBEN JIa ATTOKPOUGTIKF) HUPWBIG TTOU TTPOEPXETAI OTTO TN OUCKEUN, N GUOKEUN Ba TTpéTTEl va
EeTAUBEi Kail n Béon Tng oTopiag Ba TPETTel va kaBapileTal atraAd pe oatrouv Kail {eaTo vepo. Edv n ammokpouoTIkr) pupwdid dev QUYEI, CUVICTATAI VA ETTIKOIVWVIOETE UE TOV
OIKO 0ag eTTayyeAaTia UyEiag.

To BUopa Sev Ba Trapapeivel kKAeloTé: BeBaiwBeite 611 To BUCPA gival 0TABEPG KAl TTARPWG GUUTTIECUEVO OTO OUVOETAPA TOU pavtaAwpaTtog. Edv To BUopa dev TTapapeivel
KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXT) TOU BUCHATOG Kal TNG BUPAg aiTIoNG yIa TUXOV TTEPICOEIN CUCCWPEUONG UTTOAEINPATWY. KaBapioTe TNV TTEPICOEI CUOCWPEUGNG UTTOAEINPATWY PE
£va KOUPATI Upaopa Kal JEaTO VEPOD.

H cuokeun aroXpwpaTioTnNKe: H GUOKEUN UTTOPET va OTTOXPWHATIOTET €O O€ PEPEG 1) HAVEG XProng. AuTd eival QUOIOAOYIKG, avaAoya PE TOUG TUTTOUG TWV TPOPWY KAl TV
PAPUAKWY TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI PE T GUOKEUN).

To ptraAdvi Sev PouoKwvEl oUTE EEQPOUTKWVEL: MPoBARpaTa OTO POUCKWHA KAl TO EEPOUCKWHA TTPOKUTITOUV OUVH BWG Adyw OTTOKAEIGHOU TWV KATAAOITTWY TOU auAoU
TTANPWONG. XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE pia KaBapr) oUPIYYa OTAV POUCKWVETE TO UTTAAGVI. Z€ UEPIKEG OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, UTTOPEI v avaTiTuxBolv Péaa aTo owAfva pUKNTES Kal
va euTTodioel Tov auAd TTARpwonNG. H avatrTugn puknTwy ptropei va gupBei avaloya pe 1o TeEPIBGAAOV Tou a0BevVOUG Kal TIG TPOPEG/TA PAPUAKA TTOU TTAPEXOVTAI HETW TNG
OUOKEUNG. EGv To puTTaAdVvI v EEQOUOKWOEL, ETTIKOIVWVAOTE e TOV SIKO 0ag ETTaYYEAUATIO UYEIag yia TNV a@aipean. Eav 1o TpoBAnua NG atmodidykwaong gival To aTToTEAETHa
avATITUENG PUKATWY, PTTOPET va attaitnBei eEAAEIYN TNG TINYAG HUKNTIAKAG QVATITUENG 1) QVTIMUKNTIOOIKT QOPUAKEUTIKA aywyn.

To PTraAovi £xel TTapapop@woEi: BeBaiwbeite 6TI QOUCKWOATE Kal ETTIBEWPAOATE TO PTTAAGVI TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON YIA va EAEYEETE TN CUPPETPIO TOU pTTaAovioU. H
TTapapoPPwWan Twy PTTaAoviwv cuvriBwg aupBaivel Adyw uttepBOAIKRG dUvaung i £€vTaong oTn CUOKEUR (OUOKEUR €AENG aTTd TO OTOUIO EVW TO PTTAAGVI EiVAI POUCKWUEVO).
AuTO pTTOpE v AGBEI XWPa av n CUOKeUn €ival TTOAU KOVTH yia Tn oTopia Tou acBevoug. ETiTTAéov, pia oUoKeUR TTou gival TOTTOBETNU VN TTOAU KOVTA OTOV TTUAWPG UTTOPET Va
00nNyNoEl O€ TTAPAPOPPWHEVO PTTAAGVI Kal PTTAOKAPICoUA Tou TTUAwpPoU. MTTopei va yivel atraAf paAagn Twy PTraloviwv Pe Ta dAXTUAA Kal va eTTavéNBOUV OTn CUPPETPIa, av dev
eival uTrepBOAIKG TTapapopewpéva. H ouokeun Ba TTpETTEl va avTikataoTabei av 1o uTraldvi xel Bpedei uTTEPBOAIKG TTAPAUOPPWHEVO.

H ouokeun gival ToAU a@ixTh 1) TTOAU XaAapn: H Tpocappoyn Tou ptraAoviol ptropei va pubpioTei aAAGgovTag Tov GYKO TOU POUCKWHOTOG TOU PTTAAOVIOU EVTOG TOU EUPOUG
TTANBwpiopoU ptraAoviol otov MMivaka 1. Edv n TomoB£tnon Tou ptradoviou gival TToAU XaAapr), au§oTe TNV TTooOTNTA TTAPWAONG Tou PTTAAOVIOU TTaPATIAvW aTrd TO
OUVIOTWHEVO aAAG OXI TTAvw aTTo TO PEYIOTO YKo TTAPWAONG. Edv n TotroBéTnon Tou ptrahoviou €ival TTOAU OQIXTH, HEWOTE TNV TTOCOTNTA TTARPWONG KATW OTT6 TO
OUVIOTWHEVO, AAAG OXI KATW aTTd ToV EAAXIOTO OYKO TTApwong. Edv n ouokeur| dev Taipiddel owaTd e TO E0POG TTARPWONG OYKOU, Ba XPEIQTTET EVal VEO PIKOG CUOKEUNG.
ATToTUXiO HAVTOAWPOTOG /) pWYHA: TO PaVTAAWHA £XEI OXEBIOOTE VIO VA QVTEXEI OE OKPAEG BUVAEIG XWPIG ATTOCUVOEDN 1 pwypEG. QOTE00, N avTOXH TOU dETHOU Kal TOU
UAIKOU PTTOpE VOl PEIWBET KATA TNV TTAPATETANEVN XPION QVAAOYa PE T QAPUAKA KAl TIG TPOPES TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAI HEOW TNG GUOKEUNS. O UTIEpBOAIKEG BUVANEIG KATA TN
OIGPKEIN EKTETAPEVNG TTEPIGDOU XPIaNG PTTOPOUV ETTIONG VA PEIWCOUV TNV avToxr deouwv / UNKWYV. H ouckeur] Ba TTpéTrel va avTikataoTabei av 1o pavidAwpa Bpedei
payiopévo, Sioppeloel fi SIaXwWPIOTEN ATTO TN CUCKEUN.

[BAGBN pIraAoviol: Mpdwpn BAGRN Tou PTTaAovioU PTTOPET val AGBE XWPa ASYw evéi apIBuou TTapayovIwy, TTEPIBAAAOVTOAOYIKWY ) TOUG aaBevoUg TTou dev TreplopidovTal
OpwG o€: yaoTpiké pH, Siaita, opiouéva eapuaka, akatdAAnAo 6yko TTAfpwang pTraAoviol, TOTTOBETNON OUCKEUNG, OKATAAANAN Jlox£Teuan TPOPRG / papuGKou aTn BUpa Tou
ptraAoviou, Tpalpa, ETTAQr HE aXHNPO A AEIAVTIKG UAIKO, E0QAAEVN PETPNON UNKOUG TNG OTOMIOG KOl YEVIKH GPOVTIOA TNG CUOKEURG.

H cwAfvwon éxer peiwpévn pon N £xel Bouhwoer: H owAfjvwaon ptropei va umrAokapioTei Adyw pn owoTAG EKTTAUCNG META attd KABE Xprion, XPiong TTaxUpPEUCTWY
aKaTAAANAC BPUPLATIOUEVWY QAPUAKWY, XPONG TTaXUPPEUCTWY TPOPWY / TUTTWV, YOOTPIKAG TTAAIVOPOUNGNG Kai / i avATITUENG MUKATWY. Z€ TTEPITTTWAN BOUAWUATOG,
avarpégre oTig FENIKH XPHZH KAl ®PONTIAA evotnTa 03nYIWV YIa TOV TPOTIO TToU TTPETTel va EEBoUAwOEi N cuokeun. Av To BoUAwpa dev UTTOPEi va a@aipeBei, N CUOKEUN
utopei va avrikataoTadei. MPOEIAOMOIHEH: MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH H MIEZH OTAN AIOXETEYETE TPO®H H ®APMAKA H MPOZMAGEITE NA
KAGAPIZETE ENA ®PAZIMO ZTH QAHNQXH. AYTO MIMOPEI NA MPOKAAEZEI PH=H THX XOAHNQXHX H NA MPOKAAEZEI BAABH XTH AOMH XTHPIZHX TOY
ZOAHNA. EAN H ®PArH AEN MIMOPEI NA KAGAPIETEI H Ol ZOAHNEX ®PAXZONTAI ZYXNA, AYTO MMOPEI NA ZHMAINEI OTI H ZYZKEYH XPEIAZETAI NA
ANTIKATAZTAGEL EAN AEN AKOAOYOHZETE AYTH THN NPOEIAOMOIHZH, ENAEXETAI NA MPOKAHOEI BAABH THZ ZYZKEYHZ H / KAl ZOBAPOZ
TPAYMATIZEMOZ TQN AZQENQN. (M.X. EPEGIZMOZ H AIATPHZH TOY ENTEPOY).

To MIC-KEY® cuuBaté pe To O€T giTiong
To MIC-KEY® gival orjua katateBév Tng Avent, Inc
To ENFit® eivar ofjua katateBév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 83



TAHTSAD HOIATUSED JA OHUD

Enne seadme AMT G-JET® kasutamist lugege jargmisi hoiatusi ja juhiseid. Nende juhiste eiramine voiv pohjustada seadme rikke ja/vdi tdsise vigastuse ja/vdi surma. Seadet
AMT G-JET® loetakse ettenahtud kasutusel ohutuks, kui seda kasutatakse selles juhendis toodud suuniste jargi.

ENNE KASUTAMIST:
« Komponente tarnitakse steriilsena: ainult Uhele kasutajale. Mitte uuesti kasutada voi steriliseerida.
« Enne paigaldamist kontrollige Ule kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend vdi steriilne kaitse on kahjustunud, arge toodet kasutage.

SEADME PAIGALDAMINE JA VAHETAMINE:

« Kuna toru sees on tugi (vedru), rge Idigake seadet sobiva suuruseni. Arge 16igake toru distaalset otsa jejunaalse pikkuse kohandamiseks. Nii eemaldate seadme pehme
kitseneva otsa ja kahjustate toru tuge.

« Seadme distaalses otsas olevat niidisilmust kasutatakse kdige sagedamini endoskoopilisel paigaldamisel. Kui niidisilmus pole eeldatava paigaldusmeetodi puhul vajalik,
soovitatakse see enne paigaldamist ettevaatlikult eemaldada. ARGE kasutage niidisilmuse eemaldamisel liigset jdudu, sest see véib toru kitsenevat otsa kahjustada.

* Mao kinnitamiseks eesmise kdhuseina kiilge tuleb teostada gastropeksia ning enne toru esimest sisestamist tuleb patsiendi ohutuse ja mugavuse tagamiseks toru
sisestuskoht identifitseerida ning stoomi trakt dilateerida ja mé&ta. Toru peab olema piisavalt pikk, et ulatuda Treitzi sideme taha. Arge kasutage gastropeksia vahendina
toitmissondi kinnitusballooni. Balloon v&ib I6hkeda ja siis ei saa magu enam eesmise kdhuseina kiilge kinnitada.

« Oige suurusega toitmisseadme valik on tahtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. M6tke stoomimd6tmisseadme abil patsiendi stoomi pikkus. Valitud
toitmisseadme $ahti pikkus peab vérduma stoomi pikkusega. Vale suurusega toitmisseade voib pohjustada nekroosi, maetud puhvri stindroomi ja/véi koe
hiuipergranulatsiooni.

« On soovitatav, et seadme eemaldab kvalifitseeritud arst. Stoom vdib iseeneslikult sulguda juba kakskiimmend neli (24) tundi parast eemaldamist. Sisestage uus seade,
kui toitmine sel teel on endiselt ette kirjutatud. Kui soovitakse sulgeda, paigaldage stoomile side.

ULDINE KASUTUS:
« Arge (iletage ballooni maksimaalset taitemahtu. Arge kasutage dhku. Arge sisestage ballooni kontrastainet.

o Arge iial ihendage jejunaalset porti imemisseadmega. Arge kasutage jejunaalsest pordist périt jadke. Arge kasutage pidevalt imevat v&i tugevat hootiselt imevat seadet.
Kérge réhk voib toru kokku suruda véi mao kudet vigastada ja verejooksu pdhjustada.

 Arge suunake ravimeid jejunaalse toitmise pordi kaudu. See ummistab toru. Ummistuse valtimiseks kasutage toitmispumpa toidu sisseviimiseks jejunaalse luumeni
kaudu. Arge laske toidul torus seista.

« Seade on mdeldud ihendamiseks ainult iihilduvate enteraalsete seadmetega. Arge kasutage mitteenteraalseteks rakendusteks.

 Arge kasutage toidu véi ravimi suunamisel v&i vooliku ummistuse kérvaldamisel liigset jsudu vai survet. See véib pdhjustada toru purunemise véi kahjustada torude
toestikku. Kui ummistust pole véimalik kdrvaldada véi torustik ummistub sageli, vdib see vihjata vajadusele seade vélja vahetada. Selle hoiatuse eirasmise tagajarjeks
voib olla seadme rike ja/vdi patsiendi tdsine vigastamine.

« Arge kasutage toru loputamisel liigset jéudu. Liigset jsudu kasutades vdite toru labistada ja seedetrakti vigastada. Kasutage 30 kuni 60 ml siistalt. Arge kasutage
vaiksemaid siistlaid, sest nendega véidakse avaldada torule suuremat rohku ja vaiksemad torud voivad puruneda.

* Seade on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Seda meditsiiniseadet tohib kasutada, té6delda vdi steriliseerida ainult tiks kord. Kui seda nduet ei jargita, voib see
kahjustada biotihilduvuse omadusi, seadme jéudlust ja/vdi materjali terviklikkust, mis kdik vdivad pdhjustada vigastusi patsiendile, tema vigastusi ja/vdi surma.

KUI KASUTATAKSE PIKENDUSMOODULIT VOI ULEMINEKUADAPTERIT

o Arge iial ihendage pikendusmooulit ballooni taitepordiga.

* Seadet ei pruugi olla voimalik lihendada teiste meditsiiniseadmete vaikeselabimddduliste konnektoritega. Kasutage seda seadet ainult Ghilduvate enteraalsete
seadmetega iihendamiseks. Arge kasutage mitteenteraalseteks rakendusteks.

 Pingutage ainult kasitsi. Arge kasutage pddrieva konnektori pingutamisel liigset jdudu véi mingit tdriista. Vale kasutus vaib phjustada purunemise, lekke vai muu rikke.

* Veenduge, et seade on lihendatud ainult valise pordi, MITTE mingi IV mooduli kiilge.

BALLOONI TAITEMAHT

Taitke balloon steriilse voi destilleeritud veega allolevas taitemahu vahemikus.

» Suurusetega 14Fr ja 16Fr torude puhul: Sisestage ballooni 3-5 ml steriilset v6i destilleeritud vett.

Tabeli 1 ETTEVAATUST: Arge iiletage ballooni 5 ml kogumahtu. Arge kasutage 6hku. Arge sisestage ballooni
kontrastainet.

FR-suurus Min maht | Soovitatud maht | Max maht | e Suurusega 18Fr torude puhul: Sisestage ballooni 7-9 ml steriilset voi destilleeritud vett.

ETTEVAATUST: Arge liletage ballooni 9 ml kogumahtu. Arge kasutage ohku. Arge sisestage ballooni

14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML kontrastainet.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Suurusega 22Fr torude puhul: Sisestage ballooni 8-12 ml steriilset v6i destilleeritud vett.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML ETTEVAATUST: Arge liletage ballooni 12 ml kogumahtu. Arge kasutage 6hku. Arge sisestage ballooni

kontrastainet.

KOMPLEKTI SISU

ETTEVAATUST: Komponente tarnitakse steriilsena: Ainult iihele kasutajale. Mitte uuesti kasutada voi steriliseerida.
Ainult enteraalseks toitmiseks ja/voi ravimi manustamiseks.

KOMPLEKTI SISU

(1) Madalaprofiililine transgastriline-jejunaalne toitmisseade 1) Vaike sustal (Luer Slip)

(1) Jejunaalne toitmismoodul erkrohelise nurkadapteriga 1) Véike slstal adapteriga (sisestamiseks otse porti) (AMT P/N: 4-7000)
(1) Gastriline toitmismoodul valge nurkadapteriga 1) Juhtetraadi sisesti

(1) Suur siistal (kateeter v6i ENFit®) 2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) marli
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KIRJELDUS, NAIDUSTUSED JA KASUTUSE KESTUS

KIRJELDUS AMT transgatsnhne Jejunaalne 10|tm|sseade (jn A) on ette néhtud mao dekompressiooni teostamiseks Uheaegselt mao tuhjendamlsega ning toidu viimiseks
teistsdrmiksoole distaal ossa voi tlihisoole proksimaal ossa. See tatakse makku gastrilise stoomi kaudu. Toru hoiavad paigas (stoomi traktis) téidetav
pall (jn A-1) and a madala profiiliga valine polster (jn A-2). Valisel polstril on kaks porti: Uks sildiga JEJUNAL (erkroheline) ja teine sildiga GASTRIC (valge). Mélemas pordis
on Uhesuunaline ventiil, mis avaneb sobiva AMT pikendusmooduli kinnitamisel. AMT pikendusmoodulid (jn. B ja C) on varvikoodiga ning need Uhendatakse toitmis- ja
tihjendamispordiga. Porti JEJUNAL (erkroheline) kasutatakse toitmiseks peensoole kaudu. Porti GASTRIC (valge) kasutatakse mao tiihjendamiseks nérga hootiselt imeva
seadmega voi isetiihjenemisega. Kolmandat porti, mis kannab silti BAL, kasutatakse palli téitmiseks ja tiihjendamiseks.
KASUTUSOTSTARVE: AMT G-JET® on ette nahtud mao dekompresseerimiseks/tiihjendamiseks ja enteraalseks toidu viimiseks kakst9|stsorm|ksoole distaalsesse ossa voi
tiihisoole proksimaalsesse ossa. AMT G-JET® on ette nahtud paigaldamiseks kvalifitseeritud meditsiinitoGtajate poolt. AMT G-JET® on ette nahtud kasutamiseks arstidele ja
koolitatud hooldajatele/kasutajatele.
NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS: Toitmistoru AMT Transgastric-Jejunal on méeldud kasutamiseks patsientidele, kes ei saa katte toitaineid mao kaudu, kellel on seedetrakti
motoorika héired, mao véljavoolu takistus, raskekujuline gastro6sofageaalne refluks vdi aspiratsioonirisk vdi kellel on tehtud esofagektoomia véi gastrektoomia. Samuti on
selle toru kasutamine kliiniliselt ndidustatud, kui on vaja teostada iheaegselt mao dekompressiooni ja jejunaalset toitmist. See hdimab ka patsiente, kellel juba on véi voib
samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida alatoitumine. Toitmistoru AMT Transgastric-Jejunal on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel, noorukitel, lastel ja vaikelastel, kes
kaaluvad ule 10 kg.
VASTUNAIDUSTUSED: Transgatrilise-jejunaalse toimisseadme paigaldamine on vastunaidustatud naiteks astsiidi, kd&rsoole interpositsiooni, portaalse hiipertensiooni,
peritoniidi ja morbiidse rasvumuse korral.
KOMPLIKATSIOONID: Igasuguse transgatrilise-jejunaalse toitmisseadmega vdivad olla seotud jargmised tusistused: Nahakahjustus ¢ Infektsioon « Koe hiipergranulatsioon
Mao- vi kaksteistsdrmiksoolehaavandid « Intraperitoneaalne leke « RGhknekroos « Tiihisoole nihkumine « Soolemulgustus « Sondi toe (vedru) nihkumine « Intussusseptsioon
MARKUS: Veenduge, et pakend on terve. Mitte kasutada, kui pakend véi steriilne kaitse on kahjustunud.
MARKUS: Kui seadmega on toimunud tdsine juhtum, vétke ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vi teie asukohariigi padeva asutusega.
KLIINILISD KASUTEGURID: Kliinilised kasutegurid AMT G-JET® kasutamisel on muuhulgas jargnevad. Annab otsese juurdepaasu maole ja tiihisoolele toitmiseks,
dekompressiooniks v6i ravimite suunamiseks ¢« Seadme vdib paigaldada kas esmapaigalduse kaigus voi asendusseadmena « Valispolstri neljapunktiline stabiliseerimine
vahendab liikumist, mis voib pdhjustada granulatsioonikoe teket « Tagab Gihesuunaliste klappide kaudu kaitse lekete eest, valtimaks patsiendi toidu ja/v6i ravimite kadu «
Vastastikku vélistavad mao- ja tuhisoolepordid aitavad minimeerida mao kavatsemata toitmise véimalust, mis véib pbhjustada lambumist ja aspiratsiooni « Ravimite ja toidu
suunamine patsiendile on kohene ja séilitab elu « Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vahendada nahaarritust ja suurendada patsiendi mugavust « Seade on
saadaval erinevates suurustes, vastavalt patsiendi vajadustele
TOIMIVUSNAITAJAD: Seadme AMT G-JET® toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused. Madala profiiliga konstruktsioon on nahaga samal
tasapinnal « Unikaalne sisemine voolikustruktuur — 1aheb kolme valendikuga konstruktsioonist selle proksimaalses (mao) segmendis ule Uheks funktsionaalseks valendikuks
selle distaalses (tiihisoole) segmendis * Tihisoole valendik loob tiihisoole osas suurema ristldikepindala, mis aitab valtida ummistumist « Niverdumisvastane ehitus (ainult 16F
ja 18F) aitab sailitada voolu * Koonusjas tileminek turvalisemaks paigaldamiseks * Unikaalne dunakujuline balloon, mis on loodud lekke véahendamiseks ja stoomi juhusliku
valjatdmbamise riski vahendamiseks « Komplekti on lisatud paigaldamist hélbustav juhtetraadi adapter « Loodud kahe ohutusrihmaga, mis tagab mao ja/véi jamesoole pordile
so6ltumatu juurdepaasu « Roheliselt helendav tlihisoole port tagab diste toitmise hdlbustadamiseks pimedas parema nahtavuse.
SEADME MATERJALID: Seade AMT G-JET® koosneb jargmistest materjalidest. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (80%) « Meditsiinilise kvaliteediga termoplast (13%) *
Roostevabast terasest vedru (4%) « Polstri meditsiinilise kvaliteediga triikivarv (3%) « Roostevabast terasest torud seadmete 16 Fr ja 18 Fr jaoks.
SEADME KASUTUSKESTUS: Seade vastab bioihilduvuse standardile ISO 10993 ja on kinnitatud piisikontakti jaoks (rohkem kui 30 paevaks).
G-JET®
Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised ballooniga seadmed méeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme tépset eluiga pole véimalik ette ndha.
Seadme toimivus ja funktsionaalsus vdivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest soltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev,
sbltudes mitmest tegurist ja olles harilikult vahemikus 1-9 kuud. Méningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni taitemaht, seadme
vigastus, kokkupuude teravate véi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusemddtmine ja toru ildine hooldus.
Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet G-JET® vahemalt iga 3 kuu jarel véi nii sageli, kui meditsiinit6taja peab vajalikuks. Seadme ennetav
vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja véltida ootamatut riket. Kui seadmed lakkavad toétamast v8i nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse
raakida meditsiinitotajaga, et piilida kérvaldada Uldised tegurid, mis véivad liihendada seadme eluiga. Samuti vaadake osast TORKEOTSING téiendavat teavet seadme
toimivuse probleemide kohta.
TOITMISMOODULID:
Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on toitmiskomplektid mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. AMT soovitab vahetada toitmismoodulit vahemalt iga 2 nadala jarel voi
nii sageli, kui meditsiinitdttaja ette naeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus voivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Méningad tegurid,
mis voivad eluiga liihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, kasutamise sagedus, seadme vigastus ja toitmismooduli tildine hooldus.
Seade tuleb lekete, mérade, rebendite, jaékide ligse kogunemise, hallituse, seene vai rikke iimnemisel valja vahetada. Uhed kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi
rohkem kui teised. Kui torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks |ahimas tulevikus vélja vahetada.

PIKENDUSMOODULI KASUTUSJUHISED

TOITMINE JA DEKOMPRESSIOON SEADME AMT TRANSGASTRIC-JEJUNAL KAUDU
Alljargnev teave selgitab, kuidas AMT pikendusmooduleid digesti ihendada ning nendega peensoole kaudu toita ja mao dekompressiooni teostada.
HOIATUS: ARGE IIAL UHENDAGE PIKENDUSMOOULIT BALLOONI TAITEPORDIGA.

HOIATUS: SEADET EI PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELABIMOODULISTE KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA
SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS. ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI PINGUTAMISEL LIGSET JOUDU VOI MINGIT TOORIISTA. VALE
KASUTUS VOIB POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.

HOIATUS: VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV MOODULI KULGE.
HOIATUS: ARGE IIAL UHENDAGE JEJUNAALSET PORTI IMEMISSEADMEGA. ARGE KASUTAGE JEJUNAALSEST PORDIST PARIT JAAKE.

HOIATUS: KUI KASUTATE PARANDSTIILIS (MITTE-ENFIT®) PIKENDUSKOMPLEKTI, VOIB SEE JARGMISTE SUSTEEMIDEGA VALESTI UHENDUDA: ANESTEESIA
- JA HINGAMISSEADMETE KOONUSED JA UHENDUSED, INTRAVENOOSSED, JASEMEMANSETL NEURAKSIAALSED UHENDUSED, HINGAMISTERAAPIA
SEADMETE NIPLID, KUSETEEDE JA TEMPERATUURIANDURITE UHENDUSED HINGAMISTEEDE NIISUTUSSEADMETEL.

PIKENDUSMOODULI KOKKUPANEK JEJUNAALSEKS TOITMISEKS

1. Avage jejunaalse toitmisporti kaas (jn A-3) AMT transgastrilise-jejunaalse toitmisseadme pealt.

2. Sisestage AMT erkroheline adapter jejunaalne pikendusmoodul (jn B) erkrohelisse porti sildiga JEJUNAL, joondades luku ja votme konnektori. Seadke must suunamark
kohakuti vastava musta suunajoonega jejunaalsel toitmispordil.

3. Lukustage moodul jejunaalsesse toitmisporti, liikates konnektori 16puni sisse ja pédrates seda PARIPAEVA, kuni on tunda kerget vastupanu (umbes 3/4 pdoret).

MARKUS: ARGE pédrake konnektorit {ile peatuspunkti.

4. Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Booluse v6i Lueri konnektori kasutamisel sisestage konnektor kergelt pddrates toitmismoodulisse,

nii et see lukustub kindlalt paika. Pddrleva konnektori kasutamisel keerake konnektor paripaeva toitmismoodulisse kindlalt lukku, valtides liigse jou kasutamist. Kui
Uhendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.
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PIKENDUSMOODULI KASUTUSJUHISED

JEJUNAALNE TOITMINE

ETTEVAATUST: Arge suunake jejunaalse toitmise pordi kaudu ravimeid. See ummistab toru. Ummistuse viltimiseks kasutage toitmispumpa toidu sisseviimiseks
jejunaalse luumeni kaudu. Arge laske toidul torus seista.

1. Pange seade kokku: Toit, Toitmismoodul, Niisutussistal, Sisemine toitmispump, Vesi toru loputamiseks ja Pikendusmoodul.
2. Peske kaed seebi ja veega. Loputage ja kuivatage need korralikult.

3. Loksutage toitu ja piihkige anuma kaaned enne avamist puhkaks. Kui te ei kasuta ara kogu toitu, kaanetage avatud anum, markige Ules kuupaev ja kellaaeg ja pange toit
kiilmkappi. Visake ara toit, mis on lle 24 tunni vana. Arge segage uut toitu vana hulka. Alati on véimalus, et see rikneb.

. Valage toit toitmiskotti.

. Uhendage AMT pikendusmoodul (jn B) erkrohelisse porti sildiga JEJUNAL. Avage pikendusmooduli klamber.

. Sisestage AMT pikendusmoodulisse ettendhtud koguses vett, kasutades komplektis olevat 35 ml niisutussustalt.

. Kinnitage pikendusmoodul toitmiskomplekti konnektori kiilge. Uhendage toitmiskomplekti torustik sisemise toitmispumbaga. Pumba seadistamisel jargige valmistaja

juhiseid.

8. Kui toitmiskomplekti torustikul on klamber, avage see.

9. Kaivitage toitmispump.

10. Loputage jejunaalse porti IGA KUUE TUNNI JAREL, siistides ettenéhtud koguse vett. ARGE KASUTAGE JOUDU.

MARKUS: Kui teostate mao dekompressiooni toitmise ajal ja ndete mao &ravoolus toitu, peatage toitmine ja teavitage spetsialisti.

11.Kui toitmine on I6petatud, klammerdage toitmismooduli torud ja Gihendage torud pikendusmooduli kiiljest lahti.

12. Loputage pikendusmoodul ja toitmistoru korralikult puhtaks siistides ettenéhtud koguse vett. Uhendage pikendusmoodul toitmistoru pordist lahti.

PIKENDUSMOODULI KOKKUPANEK MAO DEKOMPRESSIOONIKS VOI RAVIMI SUUNAMISEKS

1. Avage gastrilise toitmisporti kaas (jn A-4) AMT transgastrilise-jejunaalse toitmisseadme pealt.

2. Sisestage AMT valge adapter gastriline pikendusmoodul (jn C) valgesse porti sildiga GASTRIC, joondades luku ja votme konnektori. Seadke must suunamark kohakuti
vastava musta suunajoonega maopordil.

3. Lukustage moodul gastrilisse dekompressiooniporti, liikates konnektori I8puni sisse ja pddrates seda PARIPAEVA, kuni on tunda kerget vastupanu (umbes 3/4 pdéret).

MARKUS: Arge pédrake konnektorit lile peatuspunki.

4. Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Booluse v6i Lueri konnektori kasutamisel sisestage konnektor kergelt pddrates toitmismoodulisse,
nii et see lukustub kindlalt paika. Péorleva konnektori kasutamisel keerake konnektor paripdeva toitmismoodulisse kindlalt lukku, valtides liigse jou kasutamist. Kui
tihendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

ETTEVAATUST: Arge kasutage pidevalt imevat véi tugevat hootiselt imevat seadet. Kérge rdhk véib toru kokku suruda véi mao kudet vigastada ja verejooksu

pohjustada.

MAO DEKOMPRESSIOON

Méni spetsialist soovitab teostada mao dekompressiooni (6hu véi vedeliku véljalaskmist) enne vai parast toitmist. JARGIGE SPETSIALISTI JUHISEID. Uhendage AMT

gastriline pikendusmoodul valgesse porti sildiga GASTRIC. Pikendusmooduli otsa voib jatta lahti, et lasta sellel ise tiihjeneda, voi ihendada ndrga hootiselt imeva seadmega.

See voimaldab mao sisul ja/voi gaasil valja padaseda. Loputage maoporti IGA KUUE TUNNI JAREL sustides sellesse ettenahtud koguse vett. Arge kasutage pidevalt imevat

voi tugevat hootiselt imevat seadet. Kdrge rohk voib toru kokku suruda voi mao kudet vigastada ja verejooksu pohjustada.

PIKENDUSMOODULI EEMALDAMINE

1. Kui kasutamine on I6petatud, loputage seadet, sustides sellesse ettenahtud koguse vett. Sulgege klamber, et valtida pikenduskomplekti eemaldamisel leket. Eemaldage
pikendusega toitmismoodulid, hoides Buttonit paigas, keerake toitmiskonnektorit 3/4 pddrde vorra vasakule (VASTUPAEVA), et vabastada see lukust, ja tdmmake
pikenduskomplekt ettevaatlikult Buttonist valja. Pange Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

2. Pikenduskomplekt tuleb vee ja seebiga puhtaks pesta ja korralikult loputada. Hoida puhtas kuivas kohas. Arge kasutage puhastamiseks ndudepesuvahendit.

SEADE G-JET® — ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS

~No o s

ULDJUHISED LOPUTAMISE KOHTA: Oige toruloputus on parim viis ummistuste valtimiseks ja toru Iabilaskvuse séilitamiseks. Alljargnevalt juhised ummistuste véltimiseks
ja toru labilaskvuse sailitamiseks.

* Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat toitmist véi véhemalt kord iga 8 tunni jarel, kui
toru ei kasutata.

o Kasutage 30 kuni 60 ml kateetriotsikuga siistalt. Arge kasutage véiksemaid siistlaid, sest nendega véidakse avaldada torule suuremat réhku ja vaiksemad torud vaivad
puruneda.

« Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Kui kraanivee kvaliteet on kisitav, voib kasutada steriilset vett. Vee kogus sdltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest
seisundist ning toru tlitibist, kuid keskmised kogused on téiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava vee maht
sdltub ka hldratsioonitasemest. Paljudel juhtudel v&ib loputusmahu suurendamine vaéltida taiendava veenisisese vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude
vedelikupiirangutega isikute puhul tuleb kasutada nende |abilaskvuse séilitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

* Loputage toitmistoru enne ja pérast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru véimalikku ummistumist. Kasutage véimaluse korral
vedelat ravimit ja kisige farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on ohtu. Kui see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja lahustage
see soojas vees enne toitmistoru kaudu suunamist.

o Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Valtige toitmistorude loputamisel selliste happeliste vedelike kasutamist nagu jhvikamahl voi
koolajoogid, sest happelised omadused kombinatsioonis toidu valkudega vdivad kaasa aidata toru ummistumisele.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset jsudu kasutades véite toru labistada ja seedetrakti vigastada.
« Markige patsiendi ravikaardile aeg ja kasutatud vee kogus. See vdimaldab kdigil hooldajatel tdpsemalt jalgida patsiendi vajadusi.

RAVIMI MANUSTAMINE: Kasutage vdimaluse korral vedelat ravimit ja kiisige farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on ohtu. Kui see on ohutu,
purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja lahustage see vees enne toitmistoru kaudu suunamist. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse.
Loputage toru siistla abil ettenéhtud veekogusega.

TORU BLOKEERUMINE: Takistusi pShjustab harilikult toidu kogunemine torus. Toru véivad ummistada ka kehavedelikud ja ravimid. Selle véltimiseks loputage toru
korralikult IGA KUUE TUNNI JAREL, sustides sellesse ettenahtud koguse vett. Kui vool on aeglane, sisestage ettevaatlikult vett ja laske sellel torust tagasi valja voolata, kuni
takistus on kadunud. Kui tunnete liiga tugevat takistust ega saa vett iildse sisestada, véib toru vajada uuesti paigaldamist véi asendamist, sest see voib olla keerdus. Tugev
surve voib toru purustada. Arge laske torusse voorkehi. Need voivad teha torusse augu. Kui tikski neist meetmetest ei toimi, votke (ihendust spetsialistiga.

Uldiselt pdhjustab toru ummistumise: Kehv loputustehnika ¢ Loputamata jatmine parast maojaakide mdétmist « Ravimite sobimatu suunamine « Tabletitlikk « Viskoosne

ravim « Entreeritud voi rikastatud toit, mis on Uldiselt paksem ja v&ib tdendolisemalt toru ummistada « Toidu saastumine, mis pdhjustab kalgendumist « Mao v&i soole sisu
tungimine torru
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SEADE G-JET® — ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS

TORU VABASTAMINE UMMISTUSEST

HOIATUS: ARGE KASUTAGE TOIDU VOI RAVIMI SUUNAMISEL VOI VOOLIKU UMMISTUSE KORVALDAMISEL LIIGSET JOUDU VOI SURVET. SEE VOIB
POHJUSTADA TORU PURUNEMISE VOl KAHJUSTADA TORUDE TOESTIKKU. KUl UMMISTUST POLE VOIMALIK KORVALDADA VOI TORUSTIK UMMISTUB
SAGELLI, VOIB SEE VIHJATA VAJADUSELE SEADE VALJA VAHETADA. SELLE HOIATUSE EIRASMISE TAGAJARJEKS VOIB OLLA SEADME RIKE JA/VOI
PATSIENDI TOSINE VIGASTAMINE (NT SOOLESTIKU ARRITUS VOI PERFORATSIOON).

1. Veenduge, et toitmistoru pole keerdus v&i kokku surutud.

2. Kui ummistus nahtav naha pinna kohal, mudige toru 6rnalt srmede vahel, et ummistus puruneks.

3. Seejarel pange sooja veega taidetud sustal sobivasse adapterisse voi toru luumenisse, tdmmake drnalt tagasi ja vajutage kolb sisse, et ummistus liiguks paigast.
4. Kui ummistus jaab alles, korrake sammu #3. Kerge imemine, mis vaheldub sistla survega, kdrvaldab enamiku ummistustest.
5

. Kui see ei 8nnestu, pidage ndu arstiga. Arge kasutage jshvikamahla, koolajooke, lihapehmendit véi kiimotriipsiini, sest need véivad omakorda tekitada ummistusi véi
kutsuda monel patsiendil esile vastureaktsioone. Kui ummistus on tugev ja seda ei saa kdrvaldada, tuleb toru vélja vahetada.

KOE GRANULATSIOON: Vaike kogus lisakudet stoomi Umbruses on lihtsalt keha katse haava parandada. See on normaalne. Samuti on normaalne, kui lisakude eritab
vaikeses koguses lima. Kui kude liigselt veritseb, valgub voi hairib valist polstrit, votke (ihendust spetsialistiga.

EBATAVALISED SUMPTOMID: Pidage néu tervishoiutdétajaga, kui esineb méni jargmistest siimptomitest: Khuvalu « Ebamugavustunne kéhus « Kéhu tundlikkus « K&hu
puhitus « Pearinglus v&i minestamine « Seletamatu palavik « Tavatult tugev veritsus toru kaudu véi toru imber.

KOHULAHTISUS: Vool véib olla liiga kiire. Vahendage kiirust ja seejérel suurendega seda pikkamddda ettendhtud voolukiiruseni. Toidu lahjendamine veega véib aidata
kdhulahtisust leevendada, kuid esmalt pidage ndu arstiga « Valmistage iga toitmise jaoks ette varske toit. Visake kasutamata toit parast 24 tunni méddumist ara « Hoidke
seadmestik puhas. Valmistage ette ainult nii palju toitu, et sellest piisab kaheksaks tunniks. Peske, loputage ja kuivatage seade péarast iga kasutust « Kui kdhulahtisus pusib
pingutustest hoolimata rohkem kui kolm paeva, vétke Uhendust spetsialistiga « Arge iial liritage boolustoitmist jejunaalse luumeni kaudu.

STOOMI HOOLDAMINE: Puhastage kohta normaalse soolalahusega kolm korda péevas normaalselt stoomi imber koguneva vaikese limakoguse eemaldamiseks. Kui lima
kuivab, véib see nahka arritada. Voike kogus vett vdib kuivanud olluse lahti paasta. Parast stoomi paranemist on kasulik teha péhjalik puhastus vee ja seebiga. Side pole
vajalik, sest see voib kaasa aidata naha matseratsioonile ja infektsioonile. Valtige ravivaid salve voi pulbreid, kui spetsialist neid teile ei soovita. ARGE kasutage mineraaldli
vOi nafta baasil valmistatud tooteid. ARGE POORAKE TORU. Jejunaalseid torusid ei tohi pddrata, sest need ldhevad keerdu. Kui toru laheb keerdu, kutsuge
tervishoiuteenuse osutaja.

BALLOONI HOOLDUS: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida vahemalt kord kahe nédala jooksul véi meditsiinitdttaja soovituste jargi.

MARKUS: Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 8hu véi soolalahusega. Soolalahus véib kristalle tekitada ning ballooni ventiili v&i luumeni ummistada ning 8hk v&ib valja
immitseda, pohjustades ballooni tiihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest iletaitmine vdib takistada luumenit v&i liihendada ballooni eluiga ja alataitmisel ei
kinnitu toru korralikult.

Meditsiinitootajad: Hoides toru paigal, sisestage Lueri ihendusega sustal palli taiteporti (jn A-5) ja tommake vesi vélja. Vorrelge siistlas oleva vee kogust soovitatud voi
algselt ettekirjutatud ja patsiendi ravikaardile margitud kogusega. Kui kogus on soovitatud vdi ettekirjutatud kogusest vaiksem, taitke pall uuesti eemaldatud veega ja lisage
vajalik kogus, et saavutada ballooni soovitatud maht ka ettekirjutatud veekogus. Pange ballooni tiihjendamisel téhele, et toru imbert v6ib lekkida méningast mao sisu.
Markige Ules vedeliku maht, asendatav kogus (kui on) ning kuupéev ja kellaaeg. Oodake 10-20 minutit ja korrake protseduuri. Kui balloon on vedelikku kaotanud, siis see
lekib ja sond tuleb Gimber vahetada. Tiihja ja purunenud ballooni korral véib toru lahti pa&seda vai paigast liikuda. Kui balloon on katki, tuleb see valja vahetada. Kinnitage
toru teibi abil paika, seejarel jargige asutuse protokolli ja/vdi pidage ndu arstiga.

Loppkasutajad: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida vahemalt kord kahe nédala jooksul véi meditsiinitdétaja soovituste jargi. Hoides vélist polstrit paigal, sisestage Lueri
Uhendusega sustal palli téiteporti (jn A-5). Eemaldage vesi balloonist. Eemaldatava vee kogus peab vérduma ettenahtud kogusega. Kui eemaldate vett ettenahtud kogusest
vahem, asendage spetsialisti poolt soovitatud kogus. Arge iial lisage vett enne, kui olete kogu vee balloonist eemaldanud. MARKUS: Lueri lukuga sistla kasutamine véib
seda raskendada. Soovitatav on kasutada Lueri libiseva tihendusega sistalt.

IGAPAEVANE HOOLDUS JA HOOLDUSE KONTROLLNIMEKIRI
« Uurige patsienti
» Uurige, kas patsient tunneb valu, survet véi ebamugavust, kas tal esineb kuumenemist, 166beid, madast vdi gastrointestinaalset voolust.
» Uurige, kas patsiendil on mérke réhknekroosist, naha lagunemisest véi koe hiipergranulatsioonist.
* Puhastage stoomi koht
« Kasutage sooja vett ja pehmet seepi.
» Tehke ringikujulisi liigutusi torust véljapoole. Puhastage émblused, valised polstrid ja igasugused stabiliseerimisvahendid puuvillase aplikaatori abil.
o Loputage pdhjalikult ja kuivatage hasti.
« Hinnake toru
« Veenduge, et torul ei esine mingeid anormaalsusi, naiteks kahjustusi, ummistusi v6i ebanormaalseid varvimuutusi.
« Puhastage toitmistoru
« Kasutage sooja vett ja pehmet seepi ja kasitsege toru ettevaatlikult.
« Loputage pohjalikult, kuivatage hasti.
« Puhastage jejunaalne, gastriline ja ballooni port
« Kasutage puuvillast aplikaatorit vi pehmet lappi, et eemaldada kéik toidu ja ravimi jaagid.
o Arge podorake vilist polstrit
* See voib toru keerdu ajada ja paigast nihutada.
« Kontrollige vélise polstri asendit
« Veenduge, et valine polster on nahast 2-3 mm kérgusel.
« Loputage toitmistoru
» Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse vdi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.
» Loputage toitmistoru parast maojaakide kontrollimist. Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist. Hoiduge toitmistorude loputamisel kasutamast happelisi
vedelikke, naiteks jdhvikamahla vdi koolajooke.
SEADME ASENDAMINE

HOIATUS: ON SOOVITATAV, ET SEADME EEMALDAB KVALIFITSEERITUD ARST. STOOM VOIB ISEENESLIKULT SULGUDA JUBA KAKSKUMMEND NELI (24)
TUNDI PARAST EEMALDAMIST. SISESTAGE UUS SEADE, KUI TOITMINE SEL TEEL ON ENDISELT ETTE KIRJUTATUD. KUI SOOVITAKSE SULGEDA,
PAIGALDAGE STOOMILE SIDE.

1. AMT madalaprofiililist transgastrilist-jejunaalset toitmisseadet tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Soovitatav on toimivust sageli kontrollida.
Ummistumine ja/vdi aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused.

2. AMT madalaprofiililist transgastrilist-jejunaalset toitmisseadet tohib kasutada ainult gastrostoomilise sondi paigaldamise koolituse saanud isik vi see peab toimuma tema
jarelevalve all. Selle seadme kasutamine eeldab soovituslikult gastrostoomilise sondi tehniliste pdhimétete, kliiniliste rakenduste ja seadmega seotud riskide p&hjalikku
tundmist.

3. Toimisseadme AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal vahetamiseks vétke (ihendust professionaalse tervishoiuteenuse pakkujaga vai arstiga.
MARKUS: Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaitmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele véi panna tavajaatmetesse.
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MRI-OHUTUSE TEAVE

Mittekliinilised katsed on naidanud, et toitmistoru G-JET® on MR-tingimuslik. Seda saab ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:
« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5T) véi 3,0 teslat (3,0T).

* Ruumiline gradientvali kuni
© 9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T susteemidele
* 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T susteemidele
« Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvus (SAR):
* 4,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel normaalses té6reziimis 1,5T juures.
* 4,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel normaalses té6reziimis 3,0T juures.
1,5 RF-soojenemine: Mittekliinilistes katsetes kehaméhise ergutusega kutsus toitmistoru G-JET" esile temperatuuritdusu vahem kui 1,0°C vorra maksimaalse kogu keha

keskmise neelduvuse (SAR) 4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga 15-minutilisel skaneerimisel 1,5T skanneriga Siemens Espree (MRC30732) MR ja tarkvaraga SYNGO
B17.

3,0 RF-soojenemine: Mittekliinilistes katsetes kehaméahise ergutusega kutsus toitmistoru G-JET® esile temperatuuritdusu vahem kui 1,0°C vorra maksimaalse kogu keha
keskmise neelduvuse (SAR) 4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga 15-minutilisel skaneerimisel 3,0T skanneriga Siemens Trio (MRC20587) MR ja tarkvaraga SYNGO
MR A30 4VA30A

3,0T MR-artefakt: Testimisel 3,0T slsteemi ja gradientkaja sekventsiga jargib kujutise artefakti kuju seadme ligikaudset kontuuri ja laieneb radiaalselt kuni 2,0 cm-ni
|mp|antaad|st

MARKUS: Kompletis on magnetresonantsi keskkonna ohutuskaart. Hoidke seda kaarti andmete ulestdhendamiseks kaeparast. Selle kaardi véib anda radioloogile MRI-
skaneerimisel.

TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus soltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja keskkonnatingimustest. Kuigi eeldatakse, et te kasutate oma
toimisseadet nduetekohaselt, tuleb mdnikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas puudutatakse mitmeid toimivuse ja funktsionaal susega seotud probleeme ja nende valtimist.

Uhesuunalise ventiili leke véi blokeerumine: Uhesuunalise ventiili leke/blokeerumine on harilikult tingitud jadkidest (toit, ravim, mao sisu jne), mis jaévad ventiili alasse
pidama ja takistavad ventiili téielikku sulgumist. Arge unustage loputada seadet pérast iga kasutust. Lekke véib pdhjustada ka liigne réhk maos (vt osa DEKOMPRESSIOON).
Harvadel juhtudel véib ventiil ka tagurpidi péérduda. Kui see juhtub, sisestage pikendusmoodul ventiili tagasipééramiseks porti. Valtige seadme kaudu suunamisel liigset
survet, sest see voib aja jooksul ventiilis rebendi tekitada.

Balloon lekib: Kui balloon lekib, tiihjendage see. Vorrelge sustlas oleva vee kogust soovitatud vdi algselt ettekirjutatud ja patsiendi ravikaardile margitud kogusega. Téitke see
soovitatud mahuni. Arge Uletage maksimaalset taitemahtu. Oodake 10-20 minutit ja korrake protseduuri. Kui balloon on vedelikku kaotanud, siis see lekib ja sond tuleb imber
vahetada. Taitke ja tlihjendage ballooni ainult ballooni téitepordi kaudu. Muud viisid véivad pdhjustada ballooni lekke v6i seadme rikke. MARKUS: Balloon on valmistatud
poollébilaskvast materjalist ja voib aja jooksul keskkonnast ja kasutustingimuistest séltuvalt pisut tditemahtu kaotada.

Tekkinud on rebend: Rebendid véivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel vi liigse surve avaldamisel. Kuna sade on valmistatud
pehmest mugavast materjalist, voivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme rikkuda. Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme véljavahetamist ja otsige pinge,
jou voi torke allikaid, mis véivad rebendeid tekitada.

Ballooni taiteventiil lekib: Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jagkidest taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati puhast sistalt ja sisestage ventiili kaudu ainult
vett. Leke vdib tekkida ka siis, kui ventiil jaab sustla liiga tugeva sissesurumise tagajarjel kinni. Ventiili lahtipaastmiseks sisestage sustasl lekke korral ballooni taiteporti.
Ménikord tuleb ventiili lahtipaastmiseks teha mitu katset.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I6hn v6ib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon véi kui seadmes midagi kasvab. Kui
seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade labi loputada ja stoomi koht 6rnalt seebi ja sooja veega puhastada. Kui halb I6hn ei kao, on soovitatav (ihendust votta
meditsiinitdtajaga.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult lukustuskonnektorisse vajutatud. Kui kork ei jaa kinni, vaadake, kas sellel ja toitmispordis pole liigseid jaake.
Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv vdib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega manustatavast toidust ja ravimist.

Balloon ei téitu voi ei tiihjene: Probleemid taitmise ja tiihjendamisega tekivad harilikult taiteluumeni ummistamisel jaakidega. Ballooni taitmisel kasutage alati puhast sistalt.
Harvadel juhtudel véib torude sees kasvada seen, mis ummistab taiteluumeni. Seene kasv v6ib sdltuda patsiendi keskkonnast ning seadme kaudu suunatavast toidust/ravimist.
Kui balloon ei tiihjene, laske meditsiinitottajal see eemaldada. Kui probleem tiihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, vib osutuda vajalikuks seene kasvu allika
korvaldamine v6i seenevastase ravimi kasutamine.

Balloon on vormist viljas: Kontrollige ballooni kuju enne paigaldamist seda taites. Balloon Iaheb vormist vélja harilikult liigse j6i voi seadmele avaldatud pinge tottu (seadme
valjatdmbamisel stoomist, kui balloon on tais). See vdib juhtuda, kui seade on patsiendi stoomi jaoks liiga liihike. Samuti vaib balloon vormist vélja minna ja pilooruse
blokeerumine toimuda, kui seade on paigaldatud piiloorusele liiga lahedale. Ballooni v&ib érnalt srmede vahel uuesti simmeetriliseks masseerida, kui see pole llemaara
vormist valjas. Kui balloon on Gleméaéara vormist valjas, tuleb seade vahetada.

Seade on paigas liiga tihedalt v6i liiga I6dvalt: Ballooni sobitust saab reguleerida tditemahu muutmisega ballooni téitevahemikus tabeli 1 jargi. Kui balloon istub liiga I6dvalt,
suurendage selle mahtu ile soovitatud mahu, kuid mitte tile maksimaalse mahu. Kui balloon istub liiga tigedalt, véahendage selle mahtu allapoole soovitatud mahu, kuid mitte
allapoole minimaalset mahtu. Kui seade ei istu tditemahu vahemikus korralikult, on vaja teistsuguse pikkusega seadet.

Lukustusseade on rikkis v6i purunenud: Lukustusseade on mdeldud vastu pidama tugevatele joududele. Kuid sideme ja materjali tugevus véib seadme kaudu manustatud
ravimitest ja toidust séltuvalt parast pikaajalist kasutust vaheneda. Sidet/materjali véivad nérgendada ka pikema aja jooksul rakendatud liigsed jéud. Kui lukustusseade on
purunenud, lekib vdi eraldub seadme kiiljest, tuleb seade valja vahetada.

Ballooni rike: Ballooni varane rike voib olla tingitud mitmest patsiendi v6i keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas mao pH-st, dieedist, teatud ravimitest, ebadigest ballooni
taitemahust, seadme paigaldusest, toidu/ravimi sattumisest ballooni porti, vigastusest, kokkupuutest terava voi abrasiivse esemega, stoomi pikkuse ebadigest modtmisest ja
seadme Uldisest hooldamisest.

Vool torudes on aeglustunud véi seiskunud: Torud vbivad ummistuda, kui neid ei loputata pérast iga kasutust, kui mant kse pakse vdi ebapiisavalt peenestatud
ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/véi seene kasvu. Ummistuse korral Iu% ge osast ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS juhiseid ummistuse
kérvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kérvaldada, véib seade vajada valjavahetamist. HOIATUS: ARGE KASUTAGE TOIDU VOI RAVIMI SUUNAMISEL VOI VOOLIKU
UMMISTUSE KORVALDAMISEL LIIGSET JOUDU VOI SURVET. SEE VOIB POHJUSTADA TORU PURUNEMISE VOI KAHJUSTADA TORUDE TOESTIKKU. KUI
UMMISTUST POLE VOIMALIK KORVALDADA VOI TORUSTIK UMMISTUB SAGELI, VOIB SEE VIHJATA VAJADUSELE SEADE VALJA VAHETADA. SELLE
HOIATUSE EIRASMISE TAGAJARJEKS VOIB OLLA SEADME RIKE JA/VOI PATSIENDI TOSINE VIGASTAMINE (NT SOOLESTIKU ARRITUS VOI PERFORATSIOON).

Uhildub MIC-KEY® toitmismooduliga
MIC-KEY® on Avent, Inc. registreeritud kaubamark.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark. 88



BAXHU MMPEAYIIPEXJEHNV A 1 PUCKOBE

MpoyeTeTe cnegHUTE NpeaynpexaeHnst 1 MHCTPYKLUMK 3a ynotpeba npeau Aa uanonssate ycrponctsoto AMT G-JET®. Ako He crieaiBaTe HaMbLTCTBUSITA Ca Bb3MOXHM
MOBPE/N B YCTPOICTBOTO /MMM CEPUO3HM HapaHsBaHUs n/nnn cMbpT. AMT G-JET® ce cunTa 6e3onacHo 3a 13non3BaHe Mo NpeaHasHayeHe, koraTo Ce M3Monaea cropes
NOCOYEHNTE B HACTOALMTE UHCTTPYKLMM HAMbTCTBNS.

NPEAU YNOTPEBATA:
o KOMMNOHEeHUTTe ce AOCTaBAT CTEPUITHN: 3a U3MON3BaHe CaMo OT eAWH NaLmMeHT. He nsnonssante u He CTepUnuanpainTe OTHOBO.
. ﬂpe,qvl NOCTaBAHETO NpoBepeTe CbAbPXaHMETO Ha KOMMNEeKTa 3a nospeaun. Ako nakeTbT € noBpeaeH unu ctepunHata 6apmepa € HapyuwleHa, He nanonasgaiTe npoaykra.

MOCTABSIHE U CMSAIHA HA YCTPOUCTBOTO

« [lopaaun HanW4MeHTO Ha onopa Ha TpbbaTa (NpyxuHa), He cps3BaiTe YCTPOMCTBOTO A0 yAoOHa AbMxuHa. He cpsiaBaiite oThaneyeHus kpai Ha Tpbbara, 3a aa
cbafgapeTe crieumanta YpeBHa AbmkuHa. ToBa e eNMMUHMPa Mekusi, pe3boBaH BpbX Ha YCTPOMCTBOTO U Liie OTKpUe ornopaTa Ha Tpbbarta.

o [pumkaTa Ha AuCTanHWs Kpan Ha YCTPOMCTBOTO Hal-4ecTo ce U3nori3ea no Bpeme Ha NocTaBsiHe C eHAOCKoM. AKO NpMMKaTa Ha YCTPOWCTBOTO He e Heobxoanma 3a
oYaKBaHUs METOA Ha MOCcTaBsiHe, Ce NMpernopbYBa Aa A CPexeTe U BHUMATENHO Aa S OTCTpaHUTe Npeay noctassiHeTo. HE npunaraiite TBbpAe ronsiMo ycunve npu
OCTpaHsiBaHe Ha NpuUMKaTa, Thit kKaTo ToBa BOAM [0 NOBpeayn B pe3boBaHus kpail Ha Tpbbara.

e HeobGxoaumo e fa ce U3BBPLUM racTpornekcus, 3a Aa ce prKkcupa comaxa KbM npefHaTta KopeMHa CTeHa, Aa ce 0603HauM MACTOTO Ha NocTaBsiHe Ha TpbbaTa 3a XpaHeHe,
TpaKkTbT Ha cTomata Aa ce pasLuvpy M U3Mepy Npean MbpBOHAYaNHOTO NocTaBsHe Ha Tpbbarta, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHocTTa 1 koMbopTa Ha nauveHTa.
[bnxvHaTta Ha TpbbaTa Tpsbsa fa 6be AocTaTbyHa ,3a Aa AocTvra 3af nurameHTa Ha TpeiTy,. He nanonasaite npuabpxalums 6anoH Ha TpbbaTta 3a XxpaHeHe KaTo
YCTPOIACTBO 3a racTponekcusi. banoHbT Moxe Aa ce cryka U ja He MPUKPEenu cToMaxa KbM NpefHaTa kopemHa cTeHa.

e 1360pbT Ha YCTPOICTBO C NpaBUiHa AbIHKMHA € 0COGEeHO BaxeH 3a 6e3onacHocTTa 1 koMopTa Ha nauueHTa. MiamepeTe AbIDkMHATa Ha CTOMaTa Ha nauueHTa ¢
YCTPOIICTBOTO 3a M3MepBaHe Ha cToMa. [ibimkuHaTa Ha Bana Ha n3bpaHoTo YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe TsibBa Aa CbBNaaa ¢ AbMkuMHaTa Ha cTomata. HenpasunHo
0Opa3MepeHOTOo YCTPOWCTBO 3a XpaHEHe MOXeE Aa NPUYMHN HEKpOo3a, CMHAPOM Ha MUTpaLysi Ha racTpoCTOMUYHaTa Tpbba B CTeHaTa Ha cToMaxa ¢ nocrnefsatla
enuTenu3auys Ha raCTPOCTOMUYHWS U3XOZ, UM XUNeprpaHynupaHe Ha ThkaHTa.

« [lpenopbyBa Ce U3BaXxaaHETO Ha YCTPOWCTBOTO [la Ce U3BBPLUBA OT KBANMMULMPaH KIIMHUYEH cneLmanicT. Bb3MOXHO e CroHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomaTta ABafeceT U
4yeTupy (24) yaca cnep usBaxaaHeTo. MocTaBeTe HOBO YCTPOWCTBO, ako BCE OLLe & He0BX0AMMO KOPEMHO XpaHeHe. AKO € xenaTenHo 3aTBapsiHe, NOCTaBeTe NpeBpb3ka
Ha MSICTOTO Ha cTomaTa.

OBLLA YNOTPEBA:

e He HapxBbpnsTe MakcumanHua obem Ha 3anbneaHe. He usnonssaiite Bb3ayx. He HXeKTUpaiiTe KOHTPaCTHO BELLECTBO B GanoHa.

e Hukora He cBbp3BaNTe YpeBHUS NOPT KbM 3acMyKBaHe. He n3amepBsaiTe octaTbLuTe OT NOPTa 3a YPEBHO XpaHeHe. He nanonssante HenpekbCHATO 3aCMyKBaHe Mnn
3acMyKBaHe C ronemu npekbcBaHusi. BUCokoTo HansraHe Moxe Aa cBue TpbbaTa Unu Aa HapaHu cToMaluHaTa TbkaH 1 Aa NPUYMHN KbpBEHE.

* He nogasaiiTe nekapcTBa Npes nopTa 3a YpeBHO XpaHeHe. ToBa Lie JoBefe [0 3a4pbCTBaHe Ha TpbbaTa. 3a Aa crnoMorHeTe Aa ce U3berHaT 3aapbCTBaHUATA,
13ron3gaiiTe NoMna 3a XxpaHeHe 3a NoAaBaHe Ha XpaHUTENHW BELLecTBa Npe3 YpeBHUs TyMeH. He no3BornsiBaiTe ocTaBaHe Ha XpaHWUTENHU BeluecTea B Tpbbara.

* ToBa yCTPOICTBO € NpeaHa3HayYeHo Aa ce CBbpP3Ba CaMo CbC CbBMECTUMM KOPEMHU YCTPOICTBA. He nanonasaiTe 3a HEKOPEMHUN NPUNOXKEHUS.

* He nanonsBaiTe NnpekoMepHa cuna Unm HaTUCK, koraTo noJasBaTe XpaHa U MeaukaMeHTV UK ce onuTBaTe Aja OTCTPaHMTe 3anyliBaHe Ha TpbbuTe. ToBa Moxe Aa
NPUYMHM CKbCBaHe Ha TpbbaTta 1 Aa AoBeAe A0 noBpeda B onopHaTa CTpykTypa Ha TpbbaTa. AKo 3aApbCTBAHETO HE MOXE Aa Ce U3UMCTU Unn TpbbaTa ce 3aapbCTBa
peaoBHO, TOBa MOXe /a Noka3Ba, Ye YCTPOWCTBOTO TpsibBa [a ce cMeHW. HecnaasaHeTo Ha ToBa npeaynpexaeHue Moxe fa [oBeje [0 NoBpeaa Ha yCTPOCTBOTO u/unm
Cepro3HO HapaHsiBaHe Ha naLueHTa.

e He nanonseaiite TBBbPAE ronsiMo ycunve 3a NpomMuBaHe Ha Tpbbata. TBbpAe rofsiMoTo ycunve Moxe Aa nepgopupa Tpbbata n Aa NPUYMHKU HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO
ypeBHMA TpakT. Msnonssaite cnpuHuoska 30 1o 60 ml. He nsanonssaiTe CNPMHLOBKM C NO-Manbk pasMep, Tbil KaTo TOBa MOXe Aia yBeNM4U HansraHeTo B
Tpb6aTa U Aa ckbca No-mankuTe TPHLOU.

e ToBa yCTPOWCTBO € 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba. He nanonssante noBTOpHO, He 06paboTBalTe U He CTEPUNM3NPaiTE MOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOWCTBO. ToBa MOXe
[la HapyLLIN XapaKTepucTukuTe 3a 6MOCLBMECTUMOCT, paboTaTa Ha yCTPONCTBOTO U/MNW LENocTTa Ha MaTepuannTe; BCAKO OT U3GPOeHUTE e Bb3MOXHO Aa AoBeae A0
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonsBaHe U/MNn CMBbPT.

MPU N3MON3BAHE C YOABMKUTENEH KOMIMIEKT UMW NMPEXOAEH AQANTEP:

e Hukora He csbpasaﬁTe YOBIMKUTENEH KOMMNIEKT KbM MnopTa 3a 3anbfiBaHe Ha 6yTOHa.

e ToBa yCTpOVICTBO MOXe Aia ce CBbp3Ba HENPaBUIHO C KOHEKTOPW C Marnkn oTBOpW Npu ApyrM MeAULIMHCKU NPUMNOXEeHUA. Wanonseante ToBa yCTpOI;lCTBO CcaMmo 3a
CBbp3BaHe CbC CbBMECTUMU KOPEMHU yCTpOVICTBa. He usnonaseaiite 3a HEKOpPEeMHU NpUnoXxeHus.

. J:La Ce 3aTdara camo Ha pbKa. Huikora He npmnaraPlTe TBBbPAE ronsamMo ycunme n MHCTPYMEHTU 3a 3aTAraHe KbM BbPTALLMA Ce KOHEKTOP. HenpasmnHOTo n3non3saHe Moxe
Aa fose/e A0 HanyksaHe, TeYOBE UMK APYrv NoOBpeau.

e YBepeTe ce, Ye YCTPONCTBOTO Ce BKMOYBA CaMO KbM kopeMeH nopT, a HE kbm komnnekT 1V.

OBEM 3A 3AITBJIBAHE HA FAJIOHA

3anbnHeTte 6anoHa cbe CTepunHa wnu gectunupaHa sofa B rpaHMuuTe Ha NoCoYeHua No-4oNy AManasoH 3a 3anbriBaHe.
© 3a Tpb6U ¢ pasmep 14Fr n 16Fr: 3anbnHeTe 6anoHa ¢ 3-5 ml ctepunHa unu gectunupaxa soga.

Ta6nuua 1 BHUMAHMUE: He HapxBbpnsnTe 5 ml 06w o6em Ha 6anoHa He u3nonsasiTe Bb3ayx. He nixektupaiite
®dpeHCckn MuH. MpenopbuBaH | MakcumaneH | KOHTPacTHO BewecTBo B 6anoHa.
pasmep obem obem obem * Tpbbu c pa3mep 18Fr. 3anbnHeTe 6anoHa ¢ 7-9 ml ctepunHa unu gectunupaHa Boaa.
14FRn 3 ML 4ML 5 ML BHUMAHUE: He HapxBbpnsiTe 9 ml o6 o6em Ha 6anoHa He u3nonsasiTe Bb3ayx. He nHxektupaiTe
16 Fr KOHTpacTHO BellecTBO B 6anoHa.
18 Fr 7 ML 8 ML 9 ML * Tpbbu c pa3mep 22Fr. 3anbnHeTe 6anoHa ¢ 8-12 ml cTepunHa unu gectunupaxa Boaa.
22Fr 8 ML 10 ML 12 ML BHUMAHUE: He HapxBbpnsiTe 12 ml o6u, o6em Ha 6anoHa He usnonsaBiTe Bb3ayx. He nHxektupante

KOHTpPacTHO BewecTBO B 6anoHa.

CBABPXKAHUE HA KOMIIJIEKTA

BHUMAHME: KoMnoHeHTUTe ce AoCTaBAT cTepunHu: Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. He u3nonssaiite u He cTepunuaupaiite oTHOBO.

[a ce usnonssa camo 3a KOPEMHO X u/vnu no, e Ha nekapcTBa.
CbABLPXAHUE HA KOMIMJIEKTA
(1) Hucko npocdmnHo ycTpoicTBO 3a TpaHCracTPUYHO-YPEBHO XpaHEHE (1) Manka cnpuHUoBKa (nyep-cnun)

(1) Manka cnpuHuoBKa ¢ aganTep (3a AMpeKkTeH AOCTbN A0 nopTa)
(Homep Ha npoaykTa Ha AMT: 4 -7000)

(1) KomnnekT 3a cTomaluHo xpaHeHe ¢ 651 agantep noA npas brun (1) BbBexgaLlo ycTpoWCTBO € BoAeLla Ten
(1) Fonsima cnpuHuoeka (Katetbp unu ENFit®) (2) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) mapns

(1) KomMnnekT 3a YpeBHO XpaHeHe C iPKo 3efleH apanTep Mo Npas brba
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OIIMCAHUE, TTOKA3AHUSA U TIPOABJDKUTEJIHOCT HA YIIOTPEBA

OMUCAHME: YcTpoWCTBOTO 3a YTpaHracTpuMyHO-4peBHO xpaHeHe AMT (®wur. A) ce n3nonssa 3a He3abaBHa cTOMaLLHa AeKkoMnpecus / M3TouBaHe 1 NoJaBaHe Ha BbTPELLUHO
XpaHeHe B KpanHWA AyoeHYM MUK NPOKCMMANHOTO ThHKO YepBo. To NocTbNBa B CTOMaxa Ypes CTomallHa cToma. Tpbbata ce npuabpxa Ha MSICTO (B TpakTa Ha cTomaTta) ¢
nomoLyTa Ha 3anbnsall ce 6anoH (dur. A-1) n HuckonpodunHa BbHLWHA noanoxka (dur. A-2). BeHIWHaTa NoANoXKa CbAbpXa ABa NOPTa; eANHUST MMa eTUKeT
L,HPEBEH" (sapko 3eneH) u eguH ¢ etuket ,CTOMALLEH" (65n). BbB BCEKM OT NOPTOBETE MMa €AHOMNOCOYEH KnanaH, KOWTO Ce 0TBaps Ype3 NpyKpensaHe Ha NoaxoAasiLy,
yabmkuteneH komnnekt AMT. YabmxutenHute komnnektv AMT (®wur. B u C) ca LBeTOBO KoAMPaHW U ce CBbP3BaT KbM NMOPTOBETE 3a XpaHeHe u natousarHe. YPEBHUAT
(sipKO 3eneH) NopT ce 13nona3ea 3a xpaHeHe B TbHkUTe YepBa. CTOMALLIHUAT (6an) nopT ce n3nonasa 3a U3To4BaHe Ha CToMaxa € NOMOLLITa HUCKO NPeKbCBaLLO
3acMyKBaHe Unu Ypes rpaBUTaLMOHHO U3TouBaHe. TpeTusT nopt c eTukeT ,BAL" (BANTOH) ce n3nonaea 3a 3anbnBaHe v u3nyckaHe Ha 6anoHa.
NPEAHA3HAYEHUE: AMT G-JET" e npegHa3HayeHo 3a AekOMNpecusi/ApeHax Ha cToMaxa U AoCTaBka Ha eHTEpanHO XpaHeHe B KpaiHWsi AyOAeHYM UM NPOKCUMAarHoToO
TbHKO YepBo. AMT G-JET® e npefHasHayeH 3a NoctaBsiHe OT KBanuduUMpaHm MeauumHeku cneunanuctn. AMT G-JET®e npegHa3HayeH 3a U3non3BaHe oT nekapu u
0b6yyeHun 6onHorneaayn/notpeduTenu.
NMOKA3AHUA 3A U3MON3BAHE: TpbbaTa 3a TpaHracTpuyHO-4peBHO xpaHeHe AMT e nokasaHa 3a M3nonssaHe npu nauueHTy, KoMTo He mMoraT Aa abcopbupat
[0CTaTbYHO XpaHUTENHM BeLLecTBa Npea cTomMaxa, MMaT npobnemu ¢ ABMKEHUETO Ha YepBaTa, 3anyLuBaHe Ha CTOMALLHWS U3XOf, TeXbK racTHoeaodareaneH pednyke u ca
PUCKOBW 3a acnupupaHe Unu Npy NauMeHTn ¢ e3odarecToMms Unu ractpekTomus. M13nonssaHeTo Ha Ta3n Tpbba e KIMMHUYHO NokasaHo, koraTo eHOBPEMEHHO &
HeobxoAnMa CToMallHa AeKOMMPECHUS U YPEBHO XpaHeHe. Tyk ce BKIoYBAT NaLyeHTU NPy KOUTO BeYe CbLLECTBYBA HEMPaBUITHO XpaHEHe UMK TO € B Pe3yNTaT Ha BTOPUYHN
ycrnosusi. AMT- Tpb6a 3a TpaHCracTpU4HO-YPEBHO XpaHEHe € C ykasaHus 3a ynoTpeba npu Bb3pacTHW NALMEHTU, OHOLLW, Aeua v HOBOPOAEHM ¢ Terno Hap 10 Kr.
NPOTUBOMNOKA3AHUA: MpoTrBOMNokasaHWsTa 3a NOCTaBsIHE Ha TPacracTPUYHO-YPEBHO YCTPOWCTBO 3a XpaHEHe BKIMOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBaT o acLuT,
VHTEpno3nuusi Ha Ae6ernoTo YepBo, MOPTArHO BUCOKO KPBBHO HarsiraHe, NePUTOHUT U NpeKaneHa mbriHoTa.
YCNOXHEHWUSA: MNpu nocTaBsiHe Ha NPOU3BOMHO YCTPOMCTBO 32 TPAHraCTPUYHO-YPEBHO XPaHEHE Ca BB3MOXHM CriejHUTe YCroxHeHns: CkbeBaHe Ha koxata * MHdekuus «
XuneprpaHynupaHa TbkaH « CToMallHa Unu JyoAeHaarnHa siasa « VIHTpatepuToHnanHo natnyaxe « Hekposa oT nputickaHe * Murpauusi Ha KpaiHuk Ha etoHa *
Mepdpopaums Ha yepsarTa * MiamecTBaHe Ha onopa Ha Tpbba (NpyxuHa) * MiHBarvHaums
3ABEJEXKA: MNposepeTe LenocTTa Ha nakeTa. He nanonssante, ako NakeTbT € NOBPEAEH UMK € KOMMpOMeTupaHa ctepunHarta 6apuepa.
3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawusT eBponeiicku oTopusnpaH npeacrasuten (EC Rep), n/vnu komneTeTHWTE BNacT! Ha CTpaHaTa YneHka, B KOsTo ce
HamupaTe B Cyyait Ha Cepro3eH VHLUMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWCTBOTO.
KNUWHUYHU NPEOUMCTBA: KnuHuyHUTE nonau, KoUTo MOXe Aia ce ovaksaT npu usnonssaHeto Ha AMT G-JET®, BKknlouBaT, HO He ce orpaHuyasart ao: Ocurypsiea aupekTeH
[0CTbN [0 CTOMaxa ¥ TbHKOTO YepBO 3a XpaHeHe, eKOMMPeCcUs UM Haco4YBaHe Ha MeyKaMeHTH * YCTPOMCTBOTO MOXe [la Ce NOCTaBM Mo BpeMe Ha MbpBOHavanHarta
npoueaypa 3a NocTaBsiHe UMK KaTo 3amMecTBaLLO YCTPOCTBO * YeTupuToukoBaTa cTabunmaaums Ha BbHLIHUSA (UKCaTOp HaMansiBa ABWXEHNETO, KOeTO MOXe Aa MPUYnHN
rpaHynaLms Ha TbkaHTa * OcurypsiBa salumTa oT U3TU4aHe Ype3 eAHOMOCOYHU KanaHu, 3a [a rapaHTvpa, Ye nauveHTUTe 3anal3BaT XpaHeHeTo U/Mnn MeaukaMeHTUTe «
B3anmHo usknouBaLLmTe ce CTOMALLHW 1 etoHyarnHy nopToBe noMarar Aa ce ceeje A0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa 3a ClyyaliHO XpaHeHe Ha cTomaxa, KoeTo MoXe Aa AoBefe [0
3aflyllaBaHe W acnupaums < HacouBaHeTo Ha nekapcTBaTa U XpaHeHeTo KbM NaLlMeHTa e He3abaBHO M MoJAbpKa XKUBOTA * M3paboTeHo OT MEAULIMHCKMA CUIMKOH 3a
HamarnsBaHe Ha Apa3HeHEeTo Ha koxaTa 1 nogobpsiBaHe Ha koMdopTa Ha NauMeHTa * YCTpOICTBOTO Ce Npeanara B pasnuyHi pasMepu 3a HyaguTe Ha naumeHTa
EKCNNOATALUMOHHU XAPAKTEPUCTUKMW: xapaktepuctuku Ha AMT G-JET® BKritouBar, HO He ce orpaHuyaBeat Ao: HuckonpoduneH ansanH, Npunsraiy Kbm Koxara *
YHukanHa BbTpeLlHa CTPykTypa Ha TpbbaTa — npeMuHaBa OT TPUYMEHHa KOHCTPYKLVSi B MPOKCUMAITHUS (CTOMALLEH) CEerMEHT KbM eauH (yHKLMOHAmNeH NiyMeH B AUCTanHust
eloHaneH) cermeHT * VleloHanHUAT nymeH npeanara no-rofisiMa nioLy Ha HanNpe4yHoTo ceveHune B iietoHanHaTta YacT, 3a Ja ce NpeJoTBpaTH 3anyLuBaHEeTo * AHTU-TEXHONOrMsS
camo 3a 16F u 18F) 3a nogabpxaHe Ha noToka * KoHycoBUAeH Npexos 3a No-CUrypHoO npurensaHe * YHukaneH 6anoH ¢ choopma Ha "sabbnka", npoektupaH aa Hamanm
M3TUYaHETO W ja HamManu pucka oT Cny4anHo U3BaxaaHe OT MACTOTO Ha cToMaxa * AJanTtep 3a Haco4BaLl, MPOBOAHMK, BKITIOYEH B KOMMNIEKTa 3a MO-NeCHO NOCTaBsiHe *
Cb3gazeH ¢ ABOHM NpeanasHn NEHTU, KOUTO NO3BOSISBAT HE3aBUCUM [JOCTbM 40 CTOMALLHUS W/UNK YexyHarnHus nopt « CBeTelmsiT 3eneH NetoHaneH nopT ocurypsisa no-
no6pa BMAMMOCT B TbMHOTO 3a NO-NECHO XpaHeHe npes Holuta
MATEPWAINU B YCTPOUCTBOTO: AMT G-JET® ce cbCToM OT crieaHnTe Matepnani: MeamumHcki cunnkoH (80 %) « MeauunHckn Tepmonnactuk (13 %) « MpyxuHa ot
Hepbxgaema cTomaHa (4 %) « MeguumHcko mactuno 3a nevart (3 %) « Hepbxaaema ctomaHa B TpbOuykuTe 3a yctponctea 16 Frn 18 Fr
NPOABMKUTENHOCT HA U3MONI3BAHE HA YCTPOUCTBOTO: YcTpoiicTBOTO yAoBNeTBOpsiBa cTaHaapTa 3a 6nockemectumocT 1ISO 10993 v e onobpeHo 3a
NOCTOSIHEH KOHTAKT (no-ronsm ot 30 AHwn).
G-JET®
HvickonpodhunHute 6anoHHK yCTpoiicTBa 3a XpaHeHe TpsbBa [la Ce CMEHSIT NepPUOAMYHO 3a onTUMarnHa paboTa, PyHKLMM 1 YncToTa. He Moxe [a ce nporHosvpa To4Hata
ABNroTPaHOCT Ha yCTpPoMCTBOTO. PaBoTaTa Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBuTe yHKLMM MOraT Aa ce Briowwart ¢ BpeMeTo B 3aBUCHMOCT OT HauMHa Ha ynotpeba u ycrnosusta Ha
cpeparta. OBUKHOBEHO ABbArOTPaHOCTTa Ha YCTPOVWCTBOTO Bapupa 3a BCEKW MaLMeHT, B 3aBUCMMOCT OT peamua caktopu. TunmyHaTa AbnroT paiHoCT Ha yCTPoUCTBOTO € 1-9
Meceua. Hskou cakTopu, KouTo MoraT ga AoBedaT A0 HamansiBaHe Ha AbNroTpanlHOCTTa BKMoYBaT: pH Ha cTomMaxa, AveTa Ha nauueHTa, nekapctea, obem Ha 3anbneaHe
Ha 6arnoHa, noBpefa Ha yCTPOMNCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU UK abpasnBHU NpeaMeTH, HeNpaBUITHO U3MepeHa AbMKMHA Ha cToMaTa 1 obLm rpuxu 3a Tpubarta.
3a ontumanHa paboTa ce npenopbyBa ycTpoincTBoTo G-JET® Aa ce CMEHs NOHe BeHbX Ha BCekU 3 MeceLia UNu TONKOBA YECTO, KOJKOTO € NOCOYMI 34paBHUAT
cneuuanuct. MpoakTMBHaTa CMsiHa Ha YCTPOICTBOTO € Heobxoauma, 3a Ja ce rapaHTupa onTUManHo (yHKLMOHUPaHe U Lie MOMOrHe Aa ce NpeAoTBPaTAT Heo4akBaHu
nospeau. Ako ycTpoiicTBaTa He paboTaT 4obpe nnu paboTtarta UM ce BIIOLLM NO-PaHO OT O4aKBAHOTO, Ce NPenopbyBa [a roBOPUTE CbC 3APaBEH CNeLManicT no OTHOLEHNe
Ha eNMMUHUPaHE Ha Hal-4eCcTUTEe MPUYUHK, KOUTO MOoraT Aa A0BEAAT A0 PaHHO U3HOCBaHe Ha yCTponcTBoTO. BikTe olle pasgena OTCTPAHABAHE HA
HEU3MPABHOCTM 3a fjonbnHUTENHa MHGOpMaLmMs No OTHOLLEHME Ha NpobriemMuTe nNpu paboTta Ha yCTPOCTBOTO.
KOMMIEKTU 3A XPAHEHE:
KomnnekTute 3a xpaHeHe TpsibBa Aa ce CMEHAT NepuoanyHoO 3a onTumanHa paboTa u uncrota. AMT npenopbyBa KOMMNEKTUTE 3a XpPaHeHe [a Ce CMEHSIT NMoHe Ha BCeku 2
CeAMULY NI TOSIKOBA YECTO, KOSKOTO € MOCOYEHO OT 3ApaBHUst cneuuanvcT. PabotaTa v (pyHKUMMTE Ha yCTPOMCTBOTO MOraT [ia ce BIioLaT C BpeMEeTO B 3aBUCUMOCT OT
ynotpebaTa 1 ycnosusTa Ha okonHaTa cpefa. Hakou cdaktopy MoraTt ga fJoBedat Ao HamansiBaHe Ha AbNroTpanHoOCTTa, HanpuMep cToMalHo pH, AveTa Ha nauveHTa,
nekapcTBa, YecToTa Ha U3nornssaHe, NoBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO M OBLLMTE FPUKM 3@ KOMMIIEKTa 3a XpaHeHe.
YcTpoicTBOTO TPsiGBa fia Ce CMEHS, aKo TeYe, UMa HamykBaHusl, TBbPAE rofeMu HaTpynBaHusl Ha ocTaTbLM, MyXbil, FbOUYKM UMW APYTY MPU3HALIM Ha BriOLLABaHe Ha
Ka4yecTBOTO My. Hsikou BUAOBe U3ron3BaHe MoraT ja 3HOCST KOMNOHEHTUTE Ha YyCTPOMCTBOTO Mo-6bp30 OT Apyru. Ako TpbbuTe ce BTBBLPAST, Ce NpenopbyBa CMsHa B Hait-
6nu3ko Bpeme, 3a fa ce usberHat nospeau.

MHCTPYKILIMU 3A U3TIOJISBBAHE HA VIBJDKUTEJIEH KOMITJIEKT

XPAHEHE U NEKOMMNPECUPAHE NPEC TPAHFACTPUYHOTO-YPEBHO YCTPOUCTBO AMT

Cnepgaliarta nHgopmaums o6scHsIBa NPaBUNHOTO CBbP3BaHe Ha YABIMKUTENHUTE KoMNekT Ha AMT 1 HauMHa 3a XpaHeHe B TbHKUTE YepBa W iekomnpecvpaHe Ha

cToMaxa.

NPEAYNPEXAEHUE: HUKOTA HE CBP3BAWTE YA BIMKUTENEH KOMMNNEKT KbM NMOPTA 3A 3AMBIBAHE HA BYTOHA.

NPEAYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOUCTBO MOXE 1A CE CBHP3BA HEMNPABUITHO C KOHEKTOPU C MAJNTKWU OTBOPW NPU APYIM MEAWLUUHCKU

NPUNOXEHUA. U3NON3BAUTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBbP3BAHE CbC CbBMECTUMU KOPEMHU YCTPOUCTBA. HE U3MON3BAUTE 3A

HEKOPEMHUW NMPUNOXEHWUA. .

NPEAYNPEXOEHUE: 1A CE 3ATSAFA CAMO HA PbKA. HUKOIA HE NMPUNATAUTE TBBPAE rONAMO YCUITUE U UHCTPYMEHTU 3A 3ATANAHE KbM

BBPTAWMNA CE KOHEKTOP. HENPABUITHOTO U3MNON3BAHE MOXE AA NOBELAE OO HAMNYKBAHE, TEHOBE U OPYIr' NOBPEOMW.

NPEAYNPEXOEHUE: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO CE BKIMIOYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM KOMMJIEKT IV.

NPEAYNPEXOEHWUE: HUKOTA HE CBBLP3BAUTE YPEBHUA NOPT KbM 3ACMYKBAHE. HE USBMEPBAUTE OCTATBUWUTE OT NOPTA 3A YPEBHO XPAHEHE.

NPEAYNPEXAEHUE: NPU U3NON3BAHE HA TPAOULIMOHHO (HE-ENFIT®) YCTPOUCTBO CbLIECTBYBA BEPOATHOCT TO 1A CE CBbPXXE HEMPABUITHO

CbC CNEOHUTE CUCTEMU: ANXATENHU ANAPATU, KOHYCU U CbEAUHUTENHU MY®U HA INXATENHO OBOPYABAHE, UHTPABEHO3HU CUCTEMW,

HAOYBAEMU MAHLLUETWN, HEBPOAKCUAITHU KOHEKTOPU, HUMNENWU HA ANAPATYPA 3A OUXATENHA TEPANUA, YPUHAPHU U KOHEKTOPU HA

TEMNEPATYPHU CEH30PU HA OBNAXHWUTENN 3A AUXATENHO OBOPYABAHE.

CrMOBKA HA YOBMKUTENEH KOMMNJEKT 3A YPEBHO XPAHEHE

1. OTBOpeTe kanaka Ha nopTa 3a 4YpeBHO xpaHeHe (Pur A-3), KOINTO Ce Hammpa OT ropHaTa CTpaHa Ha YCTPOWCTBOTO 3a TPaHCracTPUYHO-YPEeBHO XpaHeHe AMT.

2. TocTtaBeTe ApKO 3eneHnst agantep Ha yabmkutTenHus komnnekt AMT (®wur B) B sipko 3eneHus nopT ¢ eTukeT ,YpeBeH” kaTo NoApaBHUTE 3aKkMi0YBaHETO 1 KOHeKTopa Ha
knioya. MoapaBHeTe YepHaTa MapkMpOBKa 3a OPMEHTALMS Ha KOMMNIEKTa CbC CbOTBETHATa YepHa NHKS 32 OPUEHTAaLWS Ha NOpTa 3a YPEBHO XpaHeHe.

3. 3aksloyeTe KOMNNeKTa B NOpTa 3a YPEBHO XPaHEHe KaTo ro NPUTUCHETE HaMbITHO U BbPTUTE KOHEKTOPa Mo YaCoBHUKOBATa CTperka [4oKaTo yceTuTe neko
CcbnpoTuBnexune (NpubnusutenHo 3/4 obopor).

3ABENEXKA: HE 3aBbpralite KoHEKTOpa criej ToukaTa 3a cnmpaHe.

4. TMpukpeneTe CpeLLyNoNoXHUSA Kpaii Ha KOMMeKTa 3a XpaHeHe KbM W3MON3BaHUsA KOHEKTOp. AKo u1anorn3eaTte 6omnyc Unu nyepoB KOHEKTOP, MOCTaBeTe U3LISINO KOHeKTopa
KaTo NeKo 3aBbPTUTE B KOMMIEKTa 3a XpaHeHe, 3a [ja ro 3akiounTe Ha MSCTO. AKO M3Mos3BaTe BbPTALL Ce KOHEKTOP, BbpTeTe KOHEeKTopa Mo YacoBHWKOBaTa CTperka B
KOMIeKTa 3a XpaHeHe, KaTo u3bsrsaTe npunaraHe Ha TBbpAe rofsiM YCUnusi, 3a fja ro 3aknoyuTte Ha mMsicto. Criefj kaTo CBbpXeTe, oTBopeTe ckobata, 3a Aa No3sonuTe
npoTuyaHe Ha NoToka.
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MHCTPYKLIU 3A U3TIOJI3BAHE HA YABJDKUTEJIEH KOMITJIEKT

YPEBHO XPAHEHE

BHUMAHME: He nogaBaiiTe nekapcTBa npe3 nopTa 3a YpeBHO xpaHeHe. ToBa Lie AoBeAe A0 3aApbCTBaHe Ha Tpbb6aTa. 3a Aa cnoMorHeTe 3a U3GArBaHe Ha

3an%umauuﬁ'ra, n3nonssaiiTe NoMna 3a XxpaHeHe 3a NofjlaBaHe Ha XpaHUTeNHUTe BellecTBa Npes3 nyMeHa. He no3sonsABaiTe ocTaBaHe Ha XpaHUTENHW BelecTsa B

Tpbb6aTa.

1. CrnobsiBaHe Ha o6opyaBaHeTo: XpaHWUTENHU BELLECTBa, KOMMEKT 3a XpaHeH, CNPUHLIOBKA 3a OBMaXHsIBaHe, NOMMNa 3a KOPEMHO XpaHeHe, Bofa 3a NPOMUBaHe Ha
TpbbaTa v yabIDKUTENEH KOMMIEKT.

2. WamuitTe pbLeTe cu CbC canyH 1 Boaa. MannakHeTe v 1 noacylueTte fo6pe.

3. PasknaTteTe xpaHUTeNHUTE BellecTBa M U3ObpLUETe ropHaTa YacT Ha KOHTeNHepa Npeaun Aa ro OTBOpUTe. AKO He U3Mos3BaTe BCUYKM XPaHUTEMHM BeLLecTBa, 3aTBopeTe

OTBOPEHUS KOHTEHEP, 3anuileTe AataTa v BpEMETO U o CbXpaHeTe B XaaumHuk. M3axebpnsiiTe XxpaHUTENHUTE BELLECTBA, KOUTO ca No-cTapy oT 24 yaca. He

CMecBaliiTe HOBW XPaHUTENHY BeLecTBa CbC cTapu. BuHarn uma puck aa ce passansr.

WacuneTte xpaHUTenHWTE BellecTBa B TopbaTa 3a XpaHeHe.

CebpxeTe yabmkutenHus komnnekt AMT (®wur. B) kbm sipko 3eneHun nopt ¢ eTukeT ,YPEBEH". OTBopeTe ckobaTa Ha yAbMKUTENHUSI KOMMIIEKT.

WHXeKTupanTe NpeaBMAEHOTO KOIMYECTBO BOAA B YABMKUTENHUSA komnnekt AMT kaTo nanonasate 35ml upurauMoHHa CrpyHLOBKa OT KOMMMEKTa.

MpukpeneTe yaobMKUTENHNA KOMMMEKT KbM KOHEKTOpa Ha koMMnekTa 3a xpaHeHe. CBbpxeTe TpbbaTa Ha KOMNMeKTa 3a XxpaHeHe KbM BbHLUHA NOMMNa 3a XpaHeHe.

CrepaBaiTe MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS, 3a Aa HACTpouTe nomnara.

Ako TpbbaTa Ha KOMMIekTa 3a XpaHeHe uma ckoba, st oTBopeTe.

. CtapTupainTe nomnaTta 3a XpaHeHe. 5

10.MpomuiiTe ypeBHusi nopT Ha BCEKW LUECT YACA kaTo uHxekTupaTe npeasmaeHoTo konuyectso Boga. HE MPUNATAUTE CUTA.

3ABENEXKA: Ako eqHOBPEMEHHO AEKOMMPEcHpaTe cToMaxa Mo BpEMe Ha XpaHeHe 1 BUAUTE XpaHUTENHN BELLeCTBa B CTOMALLUHOTO M3TOYBaHE, CPeTe XpaHEHeTo 1

yBefoMeTe creumanmcT.

11.KoraTo xpaHeHeTO 3aBbpLLM, 3aXBaHeTe CbC ckobaTta TpbbaTa 3a xpaHeHe U uskoveTe TpbbaTta 3a XpaHeHe OT YAbIMKUTENHNS KOMIEKT.

12.MpomuitTe pobpe yALIMKUTENHUS KOMMEKT U TpbOaTa 3a XpaHeHe KaTo MHXeKTUpaTe NPeAnucaHoTo KONMMYEeCTBO BoAa. M3kmioveTe yabIKUTENHUA KOMIIEKT OT nopTa
Ha Tpbbara 3a XpaHeHe.

YOABIMKUTENEH KOMMMEKT 3A CTOMALLHA AEKOMMNPECUA UMW HACOYBAHE HA NNEKAPCTBA

1. OTBOpETe Kanaka Ha nopTa 3a CTOMaLLHO xpaHeHe (Pur A-4), KOTO ce Hammpa OT ropHaTa CTpaHa Ha YCTPOWCTBOTO 3a TPaHCraCTPUYHO-YPEBHO XxpaHeHe AMT.

2. lMoctaBeTe 6enus aganTep Ha pasluvputenHus komnnekt AMT (®ur C) B 6enus nopT ¢ eTukeT ,CTOMaLLEH" KaTO NOAPABHUTE 3aKMIOYBAHETO U KOHEKTOPa Ha Krova.
MopapaBHeTe YepHaTa MapkMpoBKa 3a OPUEHTALMS Ha KOMMMeKTa CbC CblUECTBYBallaTa YepHa fIMHWS 32 OpUEHTaLWs Ha CTOMALLHKUS MOpT.

3. 3aknioyeTe KOMNNEKTa B NopTa 3a CTOMAaLUHa AEKOMMPECHS, KaTo ro NPUTUCHETE HaMbITHO M BbPTUTE KOHEKTOPa MO YaCOBHUKOBATA CTPENka A0KaTo yceTuTe neko
cbnpoTueneHue (NpubnuamtenHo 3/4 o6opor).

3ABENEXKA: He 3aBbpTainTe KoHEKTOpa cref ToukaTta 3a cnvpaxe.

4. TMpukpeneTe CpeLLyNoNoXHUA Kpaii Ha KOMMNeKTa 3a XpaHeHe KbM W3MON3BaHUsA KOHEKTOp. Ako Uanon3eaTte GOnyc Unu NyepoB KOHEKTOP, MOCTaBeTe U3LISNO KOHeKTopa
KaTo NeKo 3aBbPTUTE B KOMMIEKTa 3a XpaHeHe, 3a [a ro 3akioumTe Ha MSCTO. AKO M3Mos3aBaTe BbPTSLL Ce KOHEKTOp, BbpTeTe KOHEeKTopa Mo YacoBHWKOBaTa CTperka B
KOMMIeKTa 3a XpaHeHe, kaTo U3barsaTe npunaraHe Ha TBbpAe ronsiM YCUNus, 3a fa ro 3aknioyuTte Ha Msicto. Criefj kaTo CBbpXeTe, oTBopeTe ckobata, 3a Aa No3sonuTe
npoTNyaHe Ha NoToka.

BHUMAHME: He nanon3spaiiTe HenpeKkbCHaTM 3aCMyKBaHUA UNK 3aCMyKBaHe C BUCOKO NpeKbcBaHe. BucokoTo HansiraHe Moxe Aa cBue Tpb6aTta Unu Aa HapaHu

CTOMalIHaTa TbKaH M Aa NPUYUHUA KbpBeHe.

CTOMALLHA OEKOMMNPECUA .

Hsikon cneuvanvcTy npenopbyBaT AEKOMNPECUPaHE Ha CToMaxa (M3nyckaHe OT cToMaxa Ha Bb3ayx unu donyuam) npegw unu cnep xpadene. CNEABAUTE

WHCTPYKUMNTE HA CNELMAITUCTA. CebpxeTe yabmkutenHus komnnekt AMT kbm 6enust nopt ¢ etukeT ,CTOMALLEH®. KpasT Ha yabmKMTENHUA KOMNNEKT MoXe Aa

Ce 0CTaBW OTBOPEH 3a rPaBUTALIMOHHO U3TOYBAHE WIK [1a Ce CBbpXe KbM NMPeKbCBaLLO ce 3acMykBaHe. ToBa NM03BOMsiBa U3MMN3aHE Ha CTOMALLHO CbAbpXaHue n/mnu ras.

MpomusaiTe ctomatunHus nopt Ha BCEKW LUECT YACA kaTo uHxeKTupaTe npeanMcaHoTo KONMYecTBo BoAa. He nsnonaeaiite HeNpekbCHATO 3aCMyKBaHe WM 3acMyKBaHe C

roremMu npekbCBaHuUs. BUCOKOTO HansiraHe Moxe fa cBue TpbbaTa Unv Aa HapaHW CToMAallHaTa ThkaH U Aa NPUYUHU KbpBEHE.

W3BAXOAHE HA YOBIKUTENHUA KOMMNEKT

1. Crnep kaTo U3rnon3BaHeTo NPUKIOYM, MPOMUIATE KaTO MHXeKTUpaTe NpeBUAEHOTO KONMYeCTBO Bofa. 3aTBopeTe ckobara, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe N3TUYaHe, AoKaTo
cBansTe yAbIDKUTENHWS KOMNNeEKT. M3BageTe yAbmKUTENHUS KOMNNEKT 3@ XpaHeHe, kaTo AbpxuTe BYTOHa Ha MSCTO, XBaHETE KOHEKTOpa Ha YABbIMKUTENTHUS KOMMNEKT,
3aBbpTeTe 3/4 obopota Hansiso (OBPATHO HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA), 3a fa oTkntounTe, U BHUMATENHO U3BAAETE YAbIDKUTENHUS KOMMIEKT OT ByToHa.
LLipakHeTe Ha MacTo npobkaTa Ha 6yToHa, 3a Aa 3anasuTe fiymMeHa YnCT.

2. YObMXUTENHUAT KOMMIEKT TpsbBa a ce M3MMBa C Bofa U canyH 1 Aa ce usnnakea Aobpe. CbxpaHsiBaiTe Ha YMCTO M Cyxo MscTo. Hukora He nanonaeainTe 3a
NoOYNCTBAHE CbAOMUSINIHA MaLLWHA.

©o Noos
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OB HAMBTCTBUA 3A MPOMUBAHE: MpaBunHoTo NpommBaHe Ha TpbbaTa e Han-gobpuaT HauvH Aa u3berHete 3aApbCTBaHe U Aa noaabpxaTe TpbbaTta B 406po

cbeTosiHMe. CriefBaT MHCTPYKUMM 3a M3bsirBaHe Ha 3aApbCTBaHUSATA U NOAAbPXaHe Ha NPOXOAMMOCTTa Ha Tpbbarta.

« [pomuBaiite TpbbaTa 3a xpaHeHe € Bofa Ha Bceku 4-6 yaca no Bpeme Ha HenpekbCHATO XpaHeHe, NMpu BCSKO NPeKbCBaHe Ha XpaHeHeTo, Npeau v cnep BCSKO
npeKkbcBaHe Ha XpaHEHeTo VN NMoHe BeJHBbX Ha Bcekun 8 yaca, ako TpbbaTa He ce nanonaea.

* 3nonssanTte cnpuHuoBka 30 Ao 60 ml. He nanonssaiTte CNpYHLOBKM C NO-Manbk pasmep, Tbil KaTo TOBa MOXeE [a yBenuyu HansraHeto B Tpbbarta u aa ckbca no-
Marnkute Tpbou.

« 3anpomuBaHe Ha TpbbaTa U3nonssaiTe Tevallla BoAa CbC CTalHa Temnepatypa. Korato ka4ecTBOTO Ha Tevallata Bofa He e fobpo, MoxeTe [a U3nonseaTte CTepurnHa
BoAa. KonnyectBoTo BoAa 3aBUCK OT HYXXAUTE Ha NauneHTa, KIIMHUYHOTO CbCTOSIHWE M TUNa Ha TpbbaTa, Ho cpeaHuaT obem Bapupa ot 10 o 50ml 3a Bb3pacTHM 1 oT 3
o 10 ml 3a 6ebeTa. CbCTOSHMETO Ha X1ApaTUpaHe CbLLO Oka3Ba BMsiHAE BbpXY U3MON3BaHUs 3a NpoMMBaHe Ha TpbbuTe obem. B MHOro cryyaun yBenuyaBaHeTo Ha
obema 3a npoMuBaHe Moxe fa usberHe HyxaaTta oT AOMbIHUTENEH UHTPaBeHo3eH dnyua. Bbunpeku ToBa, nuuaTta ¢ 6b6peyHa HEAOCTaTLYHOCT M APYrW NonyyaTeny Ha
chnynav Tpsiéea fa nonyyaBaT MUHMManHKUs He06Xx0AMM 3a MpomuBaHe obem, 3a Aa ce NoAAbPXa NPOXOANMOCTTa.

« [pomuBaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe Npeaw 1 crefl HacouBaHe Ha NiekapcTBa M Mexay OTAenHUTe nekapctea. Tosa Lie NpeJoTBpaTh B3anMoAeNCcTBMETO Ha NekapcTeaTta ¢
XpaHUTENHWUTE BeLLecTBa U Lie NpeJoTBpaTh 3aApbCTBAHETO Ha TpbbaTa. /3non3saiiTe TeYHM nekapcTBa, Korato € Bb3MOXHO M Ce KOHCYNTVpaiiTe ¢ hapMaLeBT, 3a Aa
onpefenuTte Aanu e 6e3onacHo 4a HaTpoLuMTe TBbPAWUTE NekapcTsa U Ja r cmecuTe ¢ Boga. Ako e 6esonacHo, nyneepusnpainTe TBbpauTe NekapcTea Ha uHa nyapa n
pasTBopeTe B TOMna BoAa, Npeau Aa rm HacouuTe npea TpbbaTta 3a xpaHeHe. Hukora He pasapobsiBaiiTe nekapcTea 3a Kopem C MOKPUTUE U He CMEeCBaiiTe nekapcTeara ¢
XpaHWTeNnHUTE BellecTBa. M3bareante ga u3nonasarte KUCENMHHU NPOMMBALLM CPEeACTBa, KaTo COK OT YepBeHN GOPOBUHKM M Kona, 3a NpoMuBaHe Ha Tpbbara, Tbil kaTo
KMCENIMHHOCTTa NPy KOMBUHALIMSA C NPOTEMHUTE HA XPaHUTENMHWUTE BeLLecTBa MOXe peariHo [a JonpuHece 3a 3aApbCTBaHe Ha Tpbbarta.

* He nanonaeaiiTe TBBbPAE ronsiMo ycunue 3a NnpoMmnBaHe Ha Tpbbara. TBbpAe ronsiMoTo ycunue moxe Aa nepdopupa TpbbaTa u Aa NpUYMHU HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO
YpeBHUS TPaKT.

o [lokyMeHTUpaliTe BpEMETO U KONMMYECTBOTO Ha M3MonaBaHaTa BoJa B NMCTa Ha nauueHTa. ToBa Lue No3BOSIM Ha BCUYKM CIy)XUTeNn Ja HabriogaBaT No-TOYHO HyXauTe Ha
nauueHTa.

MEOUKAMEHTO3HO HACOUBAHE: M3non3BaiiTe Te4HW NeKapcTBa, Korato € Bb3MOXHO U Ce KOHCYNTUpainTe ¢ hapMaLeBT, 3a Aa onpeaenute ganu e 6esonacHo ga

HaTpoLKTe TBbPAWTE NekapcTea 1 Ja M cmecuTe ¢ Boga. Ako e 6esonacHo, Nynsepuanpaiite TBbpaUTE NiekapcTBa Ha hvHa nyapa v pasTBopeTe BbB Boja, Npeav aa rm

HacounTe npe3 TpbbaTa 3a xpaHeHe. Hukora He pa3apobsiBaiiTe KOPEMHM fiekapcTBa C MOKPUTUE 1 He CMecBalTe nekapcTBaTa C XpaHUTenHuTe Bellecta. C nomolyTa Ha

CNPUHLIOBKA C HaKpaiHUK npomuiite TpbbaTa ¢ NpeaAnMcaHoTo KONMYEecTBO Boaa.

BNOKUPAHE HA TPBBATA: 3anyLBaHusita 06MKHOBEHO Ce NPUYMHABAT OT HAaTpynBaHe Ha XpaHUTenHu BellecTsa B TpbbaTta. TenecHute dnyvuav v nekapcrearta CbLLo

Mmorart Aa 3anywar Tpbbata. MoxeTe fa npefoTBpaTUTe TOBa Ype3 npomuBaHe Ha Tpbbata HA BCEKU LWECT YACA kaTo uHXeKTupaTe NpeanncaHoTo KonMyecTBo Boaa.

Ako noTokbT € 6aBeH, BHUMATENHO UHXEKTMpaiiTe BogaTa U ocTaBeTe [a Teye OT TpbbaTa JokaTo ce MounUcTM 3aapbeTBaHeTo. Korato novyyBcTBaTe TBBPAE roNsiMo

CbNPOTUBIIEHNE U He MOXeTe M306LL0 a HXeKTMpaTe Boja, € BEPOSITHO [ja Ce HaNoXM NPOMsiHa Ha No3nLMATa UNK CMsiHa Ha TpbbaTa, Thil KaTo € Bb3MOXHO Jja e

nperevHaTta. Bucokoto HansraHe mMoxe fa ckbca TpbbaTa. He nocrassiite vyxau Tena B Tpvbata. ToBa Moxe Aa nepdopupa TpbbaTa. AKO HUKOS OT TE3UN MEpPKU He

cpaboTty, ce o6bpHeTe KbM CneumanicT.

BanyLiBaHeTo Ha TpbbaTa OCHOBHO Ce NpuYMHsiBa OT: Jlowa TexHWka Ha NpoMuBaHe * HenpomuBaHe crie U3aMepBaHe Ha CTOMaLLHWUTE ocTaTbLy * HenpaBunHo HacouBaHe

Ha nekapcTsaTas Hactu oT xanyeTa * BickosHn nekapctea ¢ MnbTHU XpaHUTENHM CbCTaBKM, KaTo KOHLEHTPUPaHU un oboraTeHn XxpaHu, KOUTO OBUKHOBEHO ca MO-NTbTHU U

e Mo-BeposATHO [a 3anyluat TpbbaTta * 3aMbpcsiBaHe C XpaHa, KoeTo BOAM [0 koaryrnaumsi « Pednykc Ha CTOMaLLHO UM YpeBHO CbAbpXKaHue npes TpbbaTa
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3A OA OTNYLWUTE TPBBEATA .

NPEQYNPEXAEHMWE: HE U3MNON3BAUTE NPEKOMEPHA CUNA U HATUCK, KOFTATO NOAABATE XPAHA UINWU MEOUKAMEHTU UMW CE ONUTBATE A

OTCTPAHUTE 3ANYLUBAHE HA TPBLEUTE. TOBA MOXE OA NPUYUHU CKbCBAHE HA TPBHEATA U A NOBEQE OO NOBPEAA B ONMOPHATA CTPYKTYPA HA

TPBBATA. AKO 3AAPBLCTBAHETO HE MOXE OA CE U34YUCTU U TPBEATA CE 3AAPBCTBA PELOBHO, TOBA MOXE [IA MOKA3BA, YE YCTPOUCTBOTO

TPSIBBA [IA CE CMEHW. HECMIA3BAHETO HA TOBA NPEQYNPEXOEHWE MOXE A AOBEAE O NOBPEAA HA YCTPOUCTBOTO VMM CEPUO3HO

HAPAHABAHE HA MALUVEHTA (T.E. PA3OPA3HEHUE UMW NEP®OPALIUSA HA YEPBATA).

1. YBepeTe ce, Ye TpbbaTa 3a XxpaHeHe He e NperbHaTa UK 3alumnaHa.

2. Axo 3aApbCTBaHETO e BUAMMO Haj MOBBbPXHOCTTA Ha KoXaTa, BHUMATENHO MacaxupanTte unu MaHunynupaiTte TpbbaTta Mexay npbCTuTe cu, 3a Aa OTCTpaHuTe
3apbCTBAHETO.

3. Crnep ToBa nocTaBeTe HaMblHEHA C TOMIA BOAA CMPUHLIOBKA C HaKpaiHWK B MOAXOASLLY afanTep v Unn nymeHa Ha TpbbaTa v BHUMaTenHo usgbpnanTte Hasaf, HaTUCHeTe
1 oTnycHeTe GyTanoTo, 3a Aa OTNyLUMTE 3anyLBaHETO.

4. Ako 3aapbCTBaHETO He Gbae OTCTPaHeHo, NOBTOPeTe CThrka 3. BHMMaTenHOTO 3acCMyKBaHe C MPOMSsiHA Ha HansiraHeTo Ha CNpUHLIOBKaTa 06MKHOBEHO OTCTpaHsBa
MOBEYETO 3aryLUBaHWsI.

5. AKO He ycneerTe, ce KOHCyNTUpanTe ¢ nekapsi. He uanonseaiiTe cok oT 6OpPOBUHKM, KONa, OMEKOTUTEN 32 MECO U XMMOTPU3MWH, T KAaTO TOBa MOXeE Aa NPUYNHI
3aApbCTBaHMS UMW Aa Cb3Aaje HeXenaHu peakumum y Hkou nauueHTu. AKo 3aipbCTBaHETO € YNopMTO U HE MOXe Aia Ce OTCTpaHu, Tpbbata TpsbBa a ce CMeHH.

FTPAHYNALUNOHHA TBKAH: Manko konumyecTBo JOMbiHUTENHA ThKaH OKOSI0 CTOMaTa 03HavaBa camo, Ye paHaTa ce onuTBa Aa 3apacHe. ToHa e HopmanHo. OceeH ToBa e

HOPMarHO W3NMLLIHaTa ThKaH fja CekpeTMpa Marko KOnM4YecTBO cry3. AKO TbKaHTa KbPBU, TEYE UMK NPeyn Ha BbHLUHATA NOANoXKa, MOBUKaNTe CeLuanmcr.

HEOBMYANHU CUMMTOMM: KoHcynTupaiiTe ce ¢ niekap, ako Bb3HUKHE HAKOM OT crieHUTe cumntomi: Borka B kopema * [IckoMdopT B kopeMa * YyBCTBUTENHOCT B

Kopema * PasluvpeHne Ha cTomaxa * 3aMasiHocT Unu npunaaaHe « HeoyakeaHa Tpecka * HeobuyaiiHo CUIHO KbpBeHe Mpes Unm okorio Tpvbata.

AWAPUA: Tebpae BUCOKa CKOPOCT Ha NoToka. HamaneTe ckopocTTa v st yBenuyaBanTe 6aBHO 0 AOCTUraHe Ha NpeanucaHaTta CkopocT Ha notoka. PaspexaaHeTo Ha

XpaHUTenHUTE BelLecTBa C BOAA MOXe [a NMoMorHe Aa ce 3ab6aBu Avapwsita, HO MbPBO € HEOBXOAMMO JAa Ce KOHCYNTUpaTe CbC crneuuanuct « MoAroTBsiTe NpecHu

XpaHWTENHU BELLECTBA 3a BCSKO XpaHeHe. V3XBbpnsiiTe HeU3nonaeaHnTe XpaHUTENHK BelecTBa cnef 24 vaca ¢ MNoaabpxaite obopyasaHeTo yucTo. MoaroTeaiiTe camo

[I0CTaTbYHO XpaHa 3a oceM Yaca. MamuBaliTe, npomMuBaiTe 1 NoAcyLuaBanTe 0GopyABaHETO cre BCSKO M3Mon3BaHe * Ako AuapusiTa Npogbiikasa 3a NoBEYe OT TPU AHU

BbpeKky YCUnusita, NoBuKaiiTe cneumanuct « Hukora He npaBeTe ONUTY 3a XpaHeHe C rofieMy napyeTa npes YpeBHst yMeH.

FPUXU 3A CTOMATA: MNMouncTeaiiTe MACTOTO C OBUKHOBEH h13MONOrNYeH pa3TBop TpW MbTW Ha AeH, 3a Aa OTCTPaHUTe MarkuTe KonmM4yecTsa Cry3, KOMTo OBUMKHOBEHO ce

HaTpynBaT OKONIo cToMaTa. AKO Crly3Ta 3acbXHe, MOXe [la pasfpasHu koxarta. MpunaraHeTo Ha Manku KonM4ecTBa Bojla MOXe [a pa3mekHe 3acbxHanute matepun. Cnep

KaTo cTomaTa 3apacHe, Hali-gobpaTa onuusi € MbIHO NoYNCTBaHe ¢ BoAa U canyH. He e Heo6xoanMMa NpeBpb3ka, Thil kKaTo JONPUHACS 3a KOXHA MaLepauys U MHpeKunu.

OcBeH aKo He ce npenopbYBa OT cneunanucTa, u3dsresante nyapu u mexnemu. HE nsnonssaiite MyHepanHu macna unv npoaykTv Ha netponHa ocHosa. HE BbPTETE

TPBBEATA. YpesHute Tpu6u HE TpsabBa Aa ce BLPTAT, Thil KaTo MoraT Aa ce orbHaT. Ako TpbbaTa ce orbHe, NoBUKaNTe 3ApaBEH Cneumanucr.

NoAAPBXKA HA BAJIOHA: lNMpenopbyBame 06eMbT Ha 6arnoHa fja ce NpoBepsiBa NOHe BEAHBX HA BCEKW [1BE CEAMMULIM UMK KaKTo € npenopbyan 3ApaBHUST Cneuuanmcr.

3ABENEXKA: Jonbneaiite 6anoHa kaTto M3nonssante CTepUiiHa unm AectunupaHa Boaa, a He Bb3dyx unu dousvonornyeH pasrsop. PUsnonormyHuaT pasTBop Moxe Aa

KpUCTanusvpa u [a 3agpbCeTyt knanaHa Ha 6arnoHa unu niymeHa, a Bb3yxbT MOXe [a U3rnese 1 Aa NPUYnHU cBUBaHe Ha H6anoHa. YBepeTe ce, Ye uanonssare

NpenopbYBaHOTO KONMMYECTBO BOAA, Thil KaTo TBbP/E rofisiMOTO 3anbiBaHe MOXeE [ia 3amyLuy yMeHa Unu Aa Hamanw eKcrnoaTauvoHHNS )KMBOT Ha GanoHa, a TBbpae

MarkoTo 3anbfBaHe HAMa [a 3abpxu NpaBuiHo TpbbaTa.

3apaBHM npodhecnoHanucTu: [ocTaBeTe CpUHLOBKa C NPUCHEAVHUTENEH KOHYC B NOPTa 3a MbliHeHe Ha 6anoHa (Pur A-5) n nstoyete cnymaa, npuabpxaiikv Tpvbarta

Ha msicto. CpaBHeTe KONMYeCTBOTO Ha BOAATa B CMPUHLIOBKATA C NPEnopbYBaHOTO KOMMYECTBO UM MbPBOHAYariHO NPeAnMcaHoTo KOIMYEeCTBO, 3an1caHo B IMCTa Ha

naumeHTa. AKo KONMUYeCcTBOTO € MO-Masnko OT NPenopbYBAHOTO UMW NPeANUCaHoTo, HaMbITHETE OTHOBO GarnoHa ¢ u3ToyeHaTa BoAa, cref ToBa uaternerte u gobasete

Heo6X0AMMOTO KONMYECTBO 3a JOoMbliBaHe A0 NPEnopbYBaHOTO UNK NpeanucaHoTo. Heobxoaumo e fa 3HaeTe, Ye crieq kaTto cnafHeTe 6anoHa e Bb3MOXHO OKOo TpbbaTta

[a n3rteye CTOMALLHO cbabpxaHue. [lokymeHTupaiite obema Ha nynaa, KonM4ecTBOTO Ha AOMbMHEHWs cnyny (ako UMa Takosa), AaTaTa u BpemeTo. Mavakaite 10-20

MUHYTU 1 NoBTOpeTe npoleaypaTta. banoHbT Teve, ako uMa 3aryba Ha conyua v Tpbbata TpsibBa Aa 6bae cMeHeHa. CnagHaT Uy Npo6uT 6anoH Moxe Aa NPUYUHK

M3MbKBaHe Un n3MecTBaHe Ha TpbbaTa. Ako 6anoHbT ce cnyka, e Heobxoanmo Aa 6bae cMeHeH. 3axBaHeTe TpbbaTa Ha MACTO C NleHTa W crieBanTe NpoTokona Ha

6OSTHUYHOTO 3aBefeHne U/Mnu NoBUKaTe nekap 3a UHCTPYKLMK.

Kpaithu notpe6utenu: Mpenopbueame o6eMbT Ha GanoHa fa ce NpoBepsiBa NOHE BeAHBX Ha BCEKU [iBE CEAMULIM UK KaKTO € Npenopbyan 3ApaBHUST CreLuanmct.

Mpuagbpkarky BbHLWHATa NOAMOXKA Ha MSICTO NOCTaBETE CNPUHLIOBKA C MyepoB HaKpayHUK B MopTa 3a 3anbriBaHe Ha (Pur. A-5) 6anoHa. MaTternete Boaarta ot 6anoHa.

KonuuyecTBOTO Ha naterneHata Boaa TpsibBa Aa 6bAe paBHO Ha NPEANMCaHOTO KONMYECTBO. AKO U3TErnuTe No-Manko BoAa OT NPeAn1caHoTo KONMYecTBO, AOMbIHeTe

npeAnMcaHoTo OT crielmanucTa konuyecTeo. Hukora He foGaBsiiTe Boaa Npeav Aa naternute uanarta soaa ot 6anoHa. 3ABENEXKA: M3nonasaHeTo Ha cnpuHLOBKa C

JyepoBO 3akrioyBaHe MOXe fa 3aTpyAHu onepauusiTa. [penopbyea ce 13nonseaHe Ha CPUHLIOBKA C Jyep-Crvm.

CMUCBK 3A NPOBEPKA 3A EXXEOHEBHU MPUXU U NOAOPBXKA

« OLeHKa Ha CbCTOSIHMETO Ha NauueHTa

e OLeHeTe CbCTOSIHUETO Ha NauueHTa KaTo ro pasnuTaTe 3a Gornka, npuTUCKaHe UNn KOMAOPTEH, TOMMNUHA, OGPUBU, U3TUHAHE Ha THON UM C'OMALLHU TEYHOCTW.
o OLeHeTe CbCTOSIHUETO Ha NaLueHTa KaTo ro pasnuTaTe 3a NpuU3HaLM Ha HeKpo3a OT NMpUTHCKaHe, pa3kbCBaHE Ha KoxaTta UI XuneprpaHynypaHa TbKaH.
« MouncTBaHe Ha MACTOTO Ha cToMaTa
 3non3BaiiTe Tonna BoAa v Mek canyH.
o C KpbroBo ABVXeHWe aBikeTe OT TpbbaTa HaBbH. MouncTeTe LWeBOBETE, BLHLUHUTE NOAMOXKM M APYTY cTabunuaupaluy npucnocobrneHus, katousnonssare
annukaTop ¢ NamyyeH BpbX.
« M3nnakHeTe v noacyLeTte fo6pe.
e OueHka Ha TpbbaTa
« OueHeTe CbCTOsIHUETO Ha TpbbaTa, kaTo NpoBepuUTe 3a NoBpeau, 3aApbCTBaHe Unn HeobuyaiiHo obealBeTsBaHe.
« MouncTBaHe Ha TpbbGaTa 3a XxpaHeHe
 3non3BaiiTe Tonna BoAa v MeK canyH, kaTo BHUMaBaTe Aia He st u3bpraTe U nospeauTe Mo Apyr HAuMH.
* MannakHeTe n noacyweTe fobpe.
o MouncTBaHe Ha YpeBHUSA, CTOMALUHUA U GaNOHHUS NOpT
* 3nonsBaiiTe annvkaTop ¢ NamyyeH BpbX U Meka Kbpra 3a OTCTpaHsiBaHe Ha OCTAaTbYHWUTE BELLECTBA U NieKkapcTBa.
« He 3aBbpTaiiTe BbHIWHaTa onopa
« ToBa Le JoBeAe A0 nperbBaHe Ha TpbbaTa v € Bb3MOXHO [1a ce U3rybm noauumsi.
« MpoBepka Ha NOCTaBSAHETO Ha BLHLUHATa onopa
« [poBepeTe Aanu BbHILHATA OMopa € Ha 2-3 mm Hag, koxaTa.
« MouncTBaHe Ha TpbGaTa 3a XpaHeHe
« MpomuBaiite TpbbaTa 3a XpaHeHe Ha Bceku 4-6 yaca No Bpeme Ha HenpeKbCHATO XpaHeHe, NPU BCSKO NPeKbCBaHe Ha XpPaHEeHEeTo UMK MoHe Ha BCeku 8 yaca, ako
Tpbbata He ce nanonsea.
« MpomuBaiiTe TpbbaTa 3a xpaHeHe crief NpoBepka 3a CTOMalLHK ocTaTbum. MpomuBaiiTe TpbbaTa Npeau v crief HacouBaHe Ha NekapcTsa. MsGirsaiite ga
13MnonaBaTe KMCENMHHM NPOMMBALLIM CPEACTBA, KaTo COK OT YepBeHN BOPOBUHKM 1 Kona, 3a NpoMUBaHe Ha TpbbaTa.

CMSAHA HA YCTPOUCTBOTO

NPEAYNPEXOEHUE: NPEMOPBHYBA CE U3BAXOAHETO HA YCTPOWCTBOTO [IA CE U3BBPLUBA OT KBATIM®ULIMPAH KIIMHWYEH CNELIMATIUCT.

Bb3MOXHO E CTOHTAHHO 3ATBAPSIHE HA CTOMATA ABALECET U YETUPU (24) YACA CNE[ U3BAXOAHETO. MOCTABETE HOBO YCTPOWUCTBO, AKO

BCE OLLE E HEOBXOAMMO KOPEMHO XPAHEHE. AKO E XXEJIATENTHO 3ATBAPSAHE, HANPABETE NPEBPBH3KA HA MACTOTO HA CTOMATA.

. HuckonpodunHuTe ycTpoiicTBa 3a TpaHracTpu4YHO-4peBHO XxpaHeHe Ha AMT TpsibBa Aa ce CMeHSIT NepuoAUYHO 3a MOCTUraHe Ha onTMMarnHa ecbeKTmsHoz:T
MpenopbyBaT ce YecTV NPoOBEPKM Ha paboTaTa. 3anyLUBaHeTo U/UMN HaMamneHWsIT MOTOK Ca MHAMKATOPpK Ha BIoLLeHa paboTa.

2. HuckonodunHoTo yCTPOMCTBO 3a TPaHCracTpUYHO-4YpeBHO XpaHeHe Ha AMT TpsbBa fa ce u3nonssa camo UK OT Unu Noja HabnaeHNeTo Ha NepcoHar, obyyeH B
MOCTaBSHETO Ha NEePKYTaHHU racTPOCTOMUYHM TpbOU. Mpeam Aa usnonsearte ycTporMcTBOTO padbepeTe A06pe TEXHUYECKUTE NPUHLMMM, KITMHUYHWATE NPUIOXEHUS N
puCKOBETE, KOMTO Ce CBbP3BAT C NOCTABSHETO Ha NepKyTaHHN raCTPOCTOMUYHN TPBOU.

3. 3a cMsiHa Ha HUCKOMPOMUITHOTO YCTPOWCTBO 3@ TPAHCracTPUYHO-4peBHO XpaHeHe AMT ce cBbpXeTe C NPOGECMOHANNCT B 30paBEONa3BaHeTo.

3ABENEXKA: YcTpoiicTBOTO MOXe Aa 6b/e N3XBBPIIEHO ChIMAacHO MECTHUTE perfamMmeHTu 3a 0TnagbLy, NPOTOKOMLT HAa CbOPBXEHNETO UK YPEe3 KOHBEHLIMOHAIHN

oTnagbLy.
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NHOOPMAILIMA 3A BE3OITACHOCT ITIPU SIMP

HeknmMHnIHOTO TecTBaHe Nokassa, Ye TpbGaTa 3a xpaHeHe G-JET® e cbemecTuma ¢ AMP. Moxe fia ce ckaHupa 6€30nacHo Npy CreAHUTE yCroBUS:
o CtaTyHO MarHuTHo none ot 1,5-Tesla (1,5T) unu 3,0-Tesla (3,0T).
 [None ¢ NpoCTPaHCTBEH rpagueHT oT Ao:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) 3a cuctemmn 1,5T
© 5,720 G/cm (57.20 T/m) 3a cuctemm 3,0T
* MakcumanHa cpefHa cteneH Ha abcopbupaHre ot usanoto Tano (SAR) oT:
* 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTHO CkaHupaHe npu HopmarneH paboTeH pexum n 1.5T.
© 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTHO CkaHMpaHe npu HopmarneH paboTeH pexum n 3.0T.
1.5 PY HarpsiBaHe: [pu HEKIIMHUYHO TECTBAHE C Bb3OYX/JaHe Ha 60buHaTa Ha TANOTO Tpb6aTa 3a XpaHeHe G-JET® cbaaBa NoBuLLEHMe Ha TeMnepaTypaTa OT No-Marko oT
1,0°C npu MakcumarnHa cpefiHa cteneH Ha crnelmdunyHo abcopbupaHe ot usnoto Tano (SAR) ot 4.0 W/kg, kaKTo ce OLieHsiBa OT KanopumeTpu 3a 15 MUHYTU Npu ckaHupaHe
B AAIMP ckeHep 1,5T Siemens Espree (MRC30732) cbc codptyep SYNGO MR B17.
3.0 PY HarpsiBaHe: [1p1 HEKNUHWYHO TeCTBaHe ¢ Bb30yx/AaHe Ha HamMoTKaTa Ha TAnoTo, TpbbaTa 3a XxpaHeHe G-JET® cbanasa nosulLeHne Ha Temneparypara oT Mno-marsnko
o1 1,0°C npu makcumanHa cpegHa cneumduyHa cteneH Ha abcopbupaHe o1 usinoto Tano (SAR) o1 4.0 W/kg, kakTo ce oueHsiBa OT kanopumeTpusi 3a 15 MUHyTM npu
ckaHupaHe ¢ AMP ckeHep 3,0T Siemens Trio (MRC20587) cbc codtyep SYNGO MR A30 4VA30A.
3.0T apTtedpakTv ot AMP: Npu TecTBaHe ¢ u3nonaeaHe Ha cuctema 3,0T ¢ nocnefoBaTENHOCT Ha rpaaveHT-exo, hopmaTa Ha apTedakTuTe B M3obpaxeHneTo cneasa
NPUGNN3NTENHNSI KOHTYP Ha YCTPOWUCTBOTO U NPOABLIKaBA paananHo Harope 4o 2,0 cm OT UMMNnaHTa.
3ABENEXKA: B T031 KOMNNeKT ce npeanara kapta 3a 6e3onacHoCT No OTHOLLEHWE Ha MarHUTHO-pPe30HaHCHa cpeaa. 3anaseTe kapTaTta 3aefHo ¢ apxusute cu. Kaprtata
MOXe [a ce npeAaje Ha pagvornora npy ckaHnpaHe ¢ siMp.

OTCTPAHSIBAHE HA HEU3ITPABHOCTHU

MpoABLIKUTENHOCTTA Ha U3MON3BaHE Ha YCTPOMCTBOTO M (DYHKLMUTE 3aBUCAT OT NPaBUITHOTO My W3MON3BaHE CNopea MHCTPYKLUMUTE W OT M3NON3BaHETO W hakTopuTe Ha
cpefata. Bbnpeku Ye ovaksame Aa n3nonseare yCTpOCTBOTO 6e3 BCsikakeu NPoBemMu, MOHSIKOra € Bb3MOXHO Aa Bb3HUKHAT nNpobriemu npu nanonssaHeTo. Cneasalumsat
pasgen nocoysa peauMua cBbpaaHu ¢ paboTaTa 1 yHKUUUTE NpobrieMn 1 kak MOXeTe Aa M NpeaoTBpaTuTe.

Teu unu 6rnokupaHe Ha KnanaHa npoTuB pedinykc: TeybT/6rI0KMpPaHeTo Ha KarnaHa npoTyB pedryke 0BUKHOBEHO Ce CryyBa Nopaayn Hanuyme Ha octaTbLy (XpaHa,
nekapcTBa, CTOMaLLHO CbAbpXaHWe U [p.), KOMTO MonensaT B 30HaTa Ha kranaHa, NpefoTBpaTABaviku MbIHOTO My 3aTBapsiHe. [lpoMuBaiiTe yCTPOMCTBOTO Cref Beska
ynotpe6a. TeyoBeTe MoraT CbLLO [a Ce AbIKaT Ha TBbpAe rofnsMo HansraHe B ctomaxa (Buxre pasgena JEKOMMPECUSA). B peaku cnyyamn € Bb3MOXHO KnanaHbT Aa ce
o6bpHe. MNocTaBeTe yAbMKUTENHNS KOMNINEKT B NOPTa, 3a Aa HynupaTte KnanaHa, ako ToBa ce cnyyu. /3bsarsaiite TBbpAe ronsim HaTUCK N0 BpeMe Ha nojaBaHe Ha xpaHa unm
nekapcTBa npes YCTPOWCTBOTO, ThI1 KATO TOBA MOXe [a MPUYMHU CKbCBaHE Ha KnanaHa BbB BPEMETO.

Teu oT o6ema Ha 6anoHa: Ako 6anoHbT cnaga, ro u3toyeTe HanbnHO. CpaBHETE KONMYECTBOTO Ha BofaTa B CMPUHLIOBKATa C NPenopbyBaHOTO KOMUYECTBO UNn
MbpPBOHAYANIHO NPeAN1CaHOTO KONWYECTBO, 3aNMCaHo B IMCTa Ha NauueHTa. 3anbHeTe 6anoHa ¢ npenopbyBaHus 06em Ha 3anbriBaHe. He HaaxBbprsiTe MakcUManHus
obem Ha 3anbnBaHe. M3vakaiite 10-20 MuHYTM 1 NoBTOpETe NpoueaypaTa. banoHbT Teye, ako uma 3aryba Ha conyva n Tpubata Tpsabsa fa 6bae cMeHeHa. MopTbT 3a
3anbnBaHe Ha 6anoHa TpsibBa [a ce 13nori3Ba caMo 3a 3arnbriBaHe W u3nyckaHe Ha 6anoHa. [pyro uarnonssaHe Moxe Aa foBeae A0 TeyosBe Ha 6arnoHa 1 nospeaa B
ycTpoiictBoTo. BABENEXKA: BanoHbT e HanpaBeH OT nony-npomMokaem maTepuan 1 Moxe Aa uarybu Manko KonmyecTBo OT Mb/HUSA ¢ 06eM BbB BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT
cpepaata M ycrioBusita Ha M3nosi3BaHe.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CKkbCcBaHUATa MoraT Ja ce AbJKaT Ha KOHTaKT C OCTpY Unu abpasnBHM NpeaMeTH, TBbpAE roNsaM HaTUCK N TBbPAE ronsimMo Hansraxe. Mopaau
MeKoTaTa Ha MaTepuarna, OT KOTO € HanpaBeHO YCTPOMCTBOTO, MaNk1Te CKbCBaHUS 6bP30 MoraT Ja oBeAaT Ao rofiemMu 1 noBpeaa Ha ycTponcTBoTo. Ako 3abenexute
CKbCBaHe Ha YCTPOWCTBOTO, 0 CMEHETE 1 NpoBepeTe Aany MMa U3TOMHUUM Ha ob6TAraHe, HaTUCK Ny ocTpy pbOOBE, KOUTO MoraT fJa A0oBeAaT [0 CKbCBaHe.

Teu oT kNanaHa 3a 3anb/iBaHe Ha 6anoHa: TeybT OT KanaHa 0BUKHOBEHO Ce Ab/DKM Ha OCTaTbLM B KNanaHa 3a mbriHeHe. BuHaru nanonaeanTe 4ncta CpyuHLIOBKa Npu
3anbnBaHe Ha 6anoHa 1 3anbnBaiiTe camo ¢ Boda. TevoBeTe MoraT Aa ce AbMKaT 1 Ha 3anenBaHe Ha KnanaHa, ako CpuyHLOBKaTa ce NnocTaBs TBbpAe rpybo B Hero.
MocTaBeTe cnpuHLIOBKaTa B NopTa 3a 3anbiBaHe Ha 6arnoHa npy Bb3HUKBaHE Ha Tey, 3a [a HanpaBuUTe ONUT Aa HynupaTte krnanaHa. Bb3aMoxHo e aa ce Hanoxu Ja Hanpasute
HSAKOJIKO ONuTa NPeaM Aa HynupaTte KnanaHa.

Jlowa MMpU3Ma OT yCTPOUCTBOTO: JloLaTa MUprU3Ma MOXeE [a Ce AbIDKU Ha HenpaBuITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOCTBOTO Crief BCsika yrnoTpeba, MHGeKUUs unm passutue Ha
[ApYri MMKPOOPraH3Mu B yCTPOMCTBOTO. Ako 3abenexwuTe noLua MvpusMa oT YCTPOCTBOTO, € HeobX0AMMO fa ro NpoMueTe, a MACTOTO Ha cTomata Tpsibea Aa ce NoYncTn
[nobpe cbe canyH 1 Tonna Boga. Ako foliata MMpU3Ma He U34e3He, ce npenopbyBa Aa ce 06 bpHeTe KbM 3[paBHWsI CieLuanmcT.

3akonuyaBaHeTo He ce 3aTBaps: YBepeTe ce, Ye 3aKonyankara € U3npaBHa U HambIHO HaTUCHaTa B KOHeKTopa AKO 3aKonyarnkarta He ocTaBa 3aTBOpeHa, NpoBepeTe 30HaTa
Ha 3akonyaskaTa 1 nopTta 3a XpaHeHe 3a TBbpJE MHOIO HaTpynaHu ocTaTbUu. MoyncTeTe UNULLIHUTE HATPYNBaHUSA Ha OCTaTbLM C Kbpra U Tonna Boga.

YcTpoicTBOTO ce o6e3uBeTsiBa: YCTPOWCTBOTO MOXe Aa ce obe3uBeTn 3a AHN A0 Meceuy ynotpeba. ToBa e HOPMAriHO M 3aBUCK OT TWUMa Ha XpaHUTe W nekapcTeaTta, KouTo
Ce W13Mon3Bar C Hero.

|BanonuTe He ce 3anLnBaT MAM M3Npa3BaT: PoGIEMUTE CbC 3aMbLIBAHETO U U3NPa3BaHETO OGUKHOBEHO CE ALMKAT Ha OCTATbLM, KOUTO GNOKMPAT NyMeHa 3a NbHEHE.
BuHary usnonasaiite YncTa CrpuHLOBKa NPU 3ambnBaHe Ha 6anoHa. B Hsikou peaku cryyan e Bb3MOXHO B TpbOUTE Aa ce pa3susiT rbbudkv 1 aa Grnokupar nymeHa 3a
nbnHeHe. Pa3Butueto Pa3sutreTo Ha rbuyku Moxe Aa Bb3HUKHE B 3aBUCUMOCT OT CpeAaTta Ha nauveHTa u xpaHuTe/nekapcreaTa, KoMTo ce noAasat npe3 YCTPOMCTBOTO.
Ako 6anioOHBbT He MOXe [a Ce U3MNYCHe, Ce CBbpXeTe CbC 3[1paBHUS CMELManucT 3a U3BakAaHeTo My. AKO NpobrieMbT C U3nyckaHeTo Ha 6anoHa ce AbMmku Ha pa3BuTue Ha
bOUYKM, eNMMUHMPANTE N3TOYHUKA Ha Pa3BUTUETO Ha MbOUYKM UNW M3NON3BaNTe NEKapCTBO NPOTUB MbOUYKM.

|BanonsT uma HenpaeunHa chopma: YBepeTe Ce, Ue 6anoHbLT € 3anbiHEH M NPeav NOCTABAHETO NPOBEPsBaiTE AaNM € CUMETPUYEH. [poMsHaTa Ha chopmaTa Ha GaroHa
o6u1KHOBEHO ce HabnioAaBa nopaav TBbpAE ronsiM HaTUCK MU HansiraHe BbPXY YCTPOWCTBOTO (M3AbpMBaHe Ha YCTPOWCTBOTO M3BBH CTOMaTa npu 3anbiHeH 6anoH). ToBa
MOXe [a Ce CIly4u, aKo YCTPOMUCTBOTO € TBbpAE KbCO 3a CTOMaTa Ha nauueHTa. OcBeH ToBa yCTPOMCTBO, KOETO € NOCTaBEHO TBbpAE 6r13o Ao numnopa, MoXe Aa foBede [0
HenpasunHa hopma Ha 6anoHa n 6nokmpaHe Ha nunopa. banoHnTe Morat Aa ce MacaxupaTt BHUMATESHO C NPbCTH, 3a @ Bb3CTAHOBAT CUMETpUsTa CU1, ako hopmara UM He
e NpoMeHeHa MHOro. YCTPOMCTBOTO TPsibBa fja ce CMeHM, ako popmaTa Ha 6anioHa e NpOMeHeHa TBbpAE MHOTO.

YcTpoicTBOTO € TBbpAe CTerHaTo Mnu TBbLpae xnabaso: banoHbT Moxe [a ce perynupa Ypes NnpomsiHa Ha obema My Ha 3anbfBaHe B A1anas3oHa 3a 3anbfiBaHe Ha
6anoHa, nocoyeH B Tabnuua 1. Ako 6anoHbT e TBbpAe xnabas, ysennyete obema My Ha 3anblBaHe Haj NPEnopbYBaHNA, HO He 1 Haf MakcumanHms obem Ha sambrBaHe.
AKO YCTPOMCTBOTO € TBbpAe CTerHaTto, Hamarnete obema Ha 3anbneaHe Ha 6anoHa Nog NpenopbYBaHWS, HO HE U NOA MUHUMAIHWS. AKO YCTPOICTBOTO He nacsa Aobpe B
ovanasoHa 3a 3anblBaHe Ha 6anoHa, € Heo6xoAMMO YCTPOMCTBO C Apyra AbIDKMUHA.

3akonyankarta e noBpeAeHa UNu HanykaHa: 3akonyankarta e cb3fjaileHa Aa U3bpxa ronsamM HaTuck 6e3 Aa ce oTkaum Unu Hanyka. Bbnpekn ToBa cunaTa Ha CBbpP3BaHETO 1
maTepuarna mMorat Aa HamarnesiT py Npo4bIDKUTENHA ynoTpe6a B 3aBUCMMOCT OT fiekapcTBaTa U XpaHuTe, KOUTO Ce WU3MON3BaT Npe3 yCTPOCTBOTO. TBbpAE rofieMmte yeunusi
Npy NPOABLINKMTENHO M3NON3BaHe MOraT CbLUO Aa HAMAanNAT cunaTta Ha Bpb3kuTe/MaTepuana. YCTpoicTBOTO TpsiGBa Aa ce CMeHU, ako 3akonyarkarta e HanykaHa, Tede unu ce
pasgens oT YCTPOWCTBOTO.

WN3HocBaHe Ha 6anoHa: PaHHOTO M3HOoCBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa ce AbMkW Ha peauua hakTopy, CBbP3aHu ¢ NauneHTa unu cpefarta, BKIIYUTENHO HO He camo: pH B
cToMaxa, AveTa, onpeaeneHn nekapcTea, HeNMpaBuMIHO 3anbriBaHe Ha GanoHa, pasnonoXeHre Ha YCTPONCTBOTO, HEMPaBUITHO Ha3HaYeHa XpaHa/nekapcTea B nopTa Ha
6anoHa, TpaBMa, KOHTaKT C OCTPY UM abpasvBHM MaTepuany, HenpaBUITHO U3MEPEHa AbIDKMHA Ha cToMaTa W OBLLM rPUXM 33 YCTPOWCTBOTO.

HamaneH noTok unu sagpbcTBaHe B TpbOUTe: Tpbbute MoraT Aa ce 6rokupat nopaam HenpaBuUITHO MPOMUBAHE Crief Besika ynoTpeba, U3nonssaHe Ha TBbpAW UK
HenpaBuHO pasapo6eHn nekapcTea, U3Non3BaHe Ha NITbTHU XPaHW/XpPaHUTENHN BELLECTBA, CTOMALLEeH pednyke n/unu paseutne Ha rboudku. Ako Tpbbarta e 3anylueHa,
BuxTe pasgena OBLUA YIOTPEBA U FrPUXWU 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO OTNYLUBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. AKO 3aMyLIBAaHETO HEe MOXeE [Ja Ce OTCTPaHuW, YCTPOCTBOTO TpsibBa Aa
6bae cmeHeHo. MPEAYMNPEXAEHUE: HE U3MNON3BAUTE NPEKOMEPHA CUNA UM HATUCK, KOFATO NOAABATE XPAHA UMM MEOUKAMEHTU UNKU CE
ONMUTBATE JA OTCTPAHUTE 3AMYLUBAHE HA TPbBUTE. TOBA MOXE A MPUYNHU CKbCBAHE HA TPbBATA U A IOBEJE 10 MOBPEJA B ONTOPHATA
CTPYKTYPA HA TPBLEATA. AKO 3AIPLCTBAHETO HE MOXE A CE U3YUCTU UIMU TPBEATA CE 3AAPBCTBA PEAOBHO, TOBA MOXE A MOKA3BA, YE
YCTPOUCTBOTO TPSIEBA 1A CE CMEHWU. HECMA3BAHETO HA TOBA NMPEAYNPEXOEHUE MOXE A ANOBEAE O NOBPEAA HA YCTPOUCTBOTO U/UNU
CEPWO3HO HAPAHABAHE HA NMALMEHTA (T.E. PA3OAPA3HEHUE WU NEP®OPALIMA HA YEPBATA).

CHBMECTMMO C KOMMJIEKTU 3a XpaHeHe MIC-KEY®
MIC-KEY® e perucTpupaHa TbproBcka Mapka Ha Avent, Inc.
ENFit® e perncTpupaHa TbproBcka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 93



FONTOS FIGYELMEZTETESEK ES KOCKAZATOK

A AMT G-JET® készillék hasznalata el6tt olvassa el a kdvetkezé figyelmeztetéseket és utasitasokat. Az iranyelvek figyelmen kivill hagyasa a késziilék meghibasodasahoz,
illetve komoly sérliléshez és/vagy halalhoz vezethet. A AMT G-JET" biztonsagosnak tekinthetd a rendeltetésszerii felnasznalas szempontjabdl, ha a jelen utasitasokban
felsorolt iranyelveknek megfeleléen hasznaljak azt.

HASZNALAT ELOTT:
« Az alkotorészek sterilen vannak szallitva: csak egyetlen felhasznalé szamara. Ne hasznalja fel ismét, és ne sterilizalja ismét.
« Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabdl. Ha a csomag sériilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

A KESZULEK BEHELYEZESE ES CSEREJE:

« Mivel a csdvezésben ott van a csvezés megerdsitése (rugd), ne vagja el a készlléket egyéni méretre. Ne vagja le a cs6vezeték disztalis végét azért, hogy testreszabott
éhbéli hosszusagot hozzon létre. Ha igy tesz, akkor megsziinik a készililék puha, kipos vége és eldkeriil a csévezeték megerdsitése.

* A készlilék disztalis végén lévd varrathurok leggyakrabban endoszképos behelyezések soran hasznalatos. Ha a készllék varrathurka nem sziikséges a tervezett
behelyezési médszerhez, akkor ajanlott levagni és dvatosan eltavolitani a varrathurkot a behelyezés elétt. A vattahurok eltavolitasa elétt NE alkalmazzon tilzott erét, mivel
ezzel megsériilhet a csdvezés kupos vége.

« A kovetkezoket kotelezden végre kell hajtani: gasztropexiat kell végezni a gyomor rogzitésére a belsé hasfalhoz, meg kell hatarozni a taplalécsé behelyezésének pontjat, ki
kell tagitani a sztémadtvonalat, és meg kell azt mérni a cs6 elsé behelyezése el6tt annak érdekében, hogy biztositsuk a paciens biztonsagat és komfortérzetét. A csé
hosszusaganak elégnek kell lennie ahhoz, hogy a Treitz-inszalag mogé lehessen elhelyezni. Ne hasznalja a taplalocsd rogzitd ballonjat gasztropexias késziilékként. A
ballon kihasadhat, és akkor nem képes a gyomrot az els6 hasfalhoz szoritani.

* A helyes méretl taplalé készilék kivalasztasa kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzete szempontjabdl. Mérje meg a paciens sztdmaja hosszat a
sztomaméro késziilékkel. A kivalasztott taplald késziilék tengelye hosszanak egyeznie kellene a sztéma hosszaval. Egy helytelenll méretezett taplalé készilék okozhat
szovetelhalast, BBS (,Buried Bumper”) szindromat, és/vagy granulacios szovettiinévést.

* Az eltavolitashoz ajanlott képzett klinikai orvos segitségét igénybe venni. A sztéma spontan elzarédasa akar huszonnégy (24) éraval az eltavolitast kdvetéen
bekodvetkezhet. Helyezzen egy be egy Uj eszkdzt, ha a tovabbra is ezen az Utvonalon keresztiil szandékozik folytatni az emésztécsatornai taplalast. Ha elzarédast szeretne,
helyezzen el kotést a sztomanal.

ALTALANOS FELHASZNALAS:
* Ne lépje tul a ballon maximalis névleges térfogatat. Ne hasznaljon levegé6t. Ne fecskendezzen kontrasztanyagot a ballonba.

« Soha ne csatlakoztassa a jejundlis csatlakozdegységet szivashoz. Ne mérjen maradvanyokat az éhbéli nyilasbdl. Ne alkalmazzon folyamatos vagy erés szakaszos szivast.
A nagy nyomastél a szonda 6sszeeshet vagy megsértheti a gyomorszévetet, ezzel vérzést okozva.

« Ne adagoljon gyogyszereket a jejunalis taplalényilason keresztiil. Ez eltdmiti a szondat. A dugulas elkeriilése érdekében hasznaljon taplalé pumpat a tapszer jejunalis
nyilason keresztiili bejuttatdsahoz. Soha ne hagyjon tapszert a szondaban allni.

» Ezt a késziiléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis emésztécsatornaskésziilékekhez csatlakoztassa. Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

« Ne alkalmazzon tulzott erét vagy nyomast a taplalék vagy a gyégyszer bevezetésekor, illetve ne prébalja meg kitisztitani a szondaban 1évé lerakddast. Ez okozhatja a
csbvezeték kiszakadasat, vagy a csévezeték tartészerkezetének karosodasahoz vezethet. Ha a lerakédas nem tisztithato ki, vagy a csévezeték gyakran eltomédik, ez azt
jelezheti, hogy az eszkdzt ki kell cserélni. E figyelmeztetés figyelmen kiviil hagyasa az eszkdz karosodasat és/vagy a beteg sulyos megbetegedését idézheti el6.

* Ne alkalmazzon tllzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tilzott er6tdl kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis Gtvonalon. Hasznaljon 30 - 60 ml
fecskendét. Ne hasznaljon kisebb méretii fecskend6t, mivel ez megnévelheti a csére haté nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csovek.

* A késziilék egyetlen felhasznalasra ajanlott. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Ujra ezt az orvosi eszkozt. Ezzel veszélyeztetheti a biokompatibiltasi
tulajdonsagait, az eszkdz teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencidlis sériilését, megbetegedését és/vagy halalat idézheti eld.

BOVITOKESZLET VAGY ATVITELI ADAPTER HASZNALATAKOR:
« Soha ne csatlakoztassa a bévitékészletet a ballonfelftjé nyilashoz.

* Ennél a késziiléknél eléfordulhat, hogy mas egészséggondozasi alkalmazasok kisméretii csatlakozoit tévedésbdl racsatlakoztatja. Ezt a késziiléket csak a kompatibilis
emésztécsatornas késziilékekhez valé csatlakoztatasra hasznalja. Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

o Csak kézzel huzza meg. A forgdcsatlakozé meghtizasahoz soha ne alkalmazzon tulzott erét vagy szerszamot. A helytelen hasznalat okozhat repedést, szivargast vagy mas
hibat.

* Gy6z6djon meg rola, hogy a késziilék csak egy emésztdcsatornas nyilasra van csatlakoztatva, és NEM egy IV készlethez.

BALLON FELFUJASI TERFOGATOK

Fujja fel a ballont desztillalt vagy steril vizzel toltési térfogat alatt:
o 14Fr és 16Fr méretii csovek: Fujja fel a ballont 3-5 ml steril vagy desztillalt vizzel.

1. Tablazat VIGYAZAT: Ne haladja meg az 5 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen
ER méret Min. Ajanlott Max. kontrasztanyagot a ballonba.
térfogat térfogat térfogat | « 18Fr méretii csovek: Fujja fel a ballont 7-9 ml steril vagy desztillalt vizzel.

14 FR és 3ML 4ML 5 ML VIGYAZAT: Ne haladja meg az 9 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen

16 FR kontrasztanyagot a ballonba.

18 FR 7 ML 8 ML 9 ML o 22Fr méretli csévek: Fujja fel a ballont 8-12 ml steril vagy desztillalt vizzel.

VIGYAZAT: Ne haladja meg az 12 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen
22FR 8 ML 10 ML 12 ML kontrasztanyagot a bjallonlga. ! g ! y

A CSOMAG TARTALMA

VIGYAZAT: Az alkotérészek sterilen vannak szallitva: Csak egyetlen felhasznalé szamara. Ne hasznalja fel ismét, és ne sterilizalja ismét.
Csak emésztécsatornas taplalas és /vagy gyogyszerbevitel céljara.

A CSOMAG TARTALMA

(1) Alacsony profilil transzgasztrikus-éhbélbeli taplalé készilék  |(1) Kis fecskend (Luer kupos csatlakozasu)
e S e - (1) Kis fecskend® adapterrel (a nyilas kdzvetlen eléréséhez)
(1) Ehbélbeli taplald készlet vilagitd zold derékszogii adapterrel (AMT PIN: 4-7000)
(1) Gasztrikus taplalé készlet fehér derékszogli adapterrel (1) Vezetd huzal bevezeté eszkoze
(1) Nagy fecskend6 (katéter vagy ENFit®) (2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) géz
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LEIRAS, JAVALLATOK, ES A HASZNALAT IDOTARTAMA

LEIRAS: Az AMT Transgastric-Jejunal (transzgasztrikus-éhbélbeli) taplalo késziilék (A. abra) egyidejiileg biztositja a gasztrikus dekompressziét /elvezetést és az
emésztéecsatornas taplalas bevitelét a disztélis patkobélbe vagy proximalis éhbélbe. A gyomorba egy gasztrikus sztéman keresztiil jut be. A szondat (a sztémacsatornan
bellil) egy felftjhat6 ballon, (A-1. abra), valamint egy alacsony profilt kiilsé (A-2. abra). A kiilsé rogzitén két csatlakozoegység talalhato, az egyik ,JEJUNAL” cimkével
(fényes zold), a masik ,GASTRIC” cimkével (fehér). Mindegyik csatlakozonyilasba egyutas szelep keriilt beépitésre, amely a megfelel6 AMT bdvitékészlet csatlakoztatasaval
nyilik. Az AMT bévitSkeészletek (Abrak: B & C) szinkddosak, és a taplalé és lecsapolo csatlakozonyilasokhoz kapcsolodnak. A JEJUNALIS (fényes zold) csatlakozoegységet
a vékonybélbe torténd taplalashoz hasznaljuk. A GASZTRIKUS (feher) csatlakozoegységet a gyomor kis nyomasu szakaszos szivas vagy gravitacios elvezetés segitsegével
torténd lecsapolasahoz hasznaljuk. A harmadlk ,BAL” cimkével ellatott csatlakozdegység a ballon felfujasara és leeresztésére szolgal.

FELHASZNALASI CEL Az AMT G-JET® gasztrlkus dekompressziéra/elvezetésre, valamint a disztalis gatkobelbe vagy a proximalis éhbélbe torténd enterdlis taplalasra
szolgal. Az AMT-, JET® eszkozt szakképzett egészségligyi szakemberek helyezhetik be. Az AMT G-JET® eszkdzt klinikusok és a képzett betegek/gondvisel6k hasznalhatjak.
HASZNALATI JAVALLATOK: Az AMT transzgasztrikus jejunalis taplaloszondat olyan pacienseknél torténé hasznalatra javasoljak, akik nem képesek elegendé tapanyagot
felszivni a gyomron keresztiil, bélmozgas-problémaktdl, gyomorkapu-sztikiilettdl, sulyos gastro-oesophagealis refluxtél szenvednek, akiknél fennall a félrenyelés veszélye,
vagy azoknal, akik korabban esophagectomia-n vagy gastrectomia-n estek at. A 'szonda hasznalatat klinikailag akkor is javasoljak, ha egyidejli gasztrikus dekompressziéra
és jejundlis taplalasra van sziikség. Ez magaban foglalja az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidejlileg bekovetkezé feltételek kovetkeztében azza
valhatnak. Az AMT -Transgasztrikus-jejunalis taplalocsé felnéttek, kamaszok, gyerekek és 10 kg testsulyt meghaladé csecsemék esetén hasznalhato.
ELLENJAVALLATOK: A transzgasztrikus-éhbélbeli taplald készllék elhelyezésének ellenjavallatai lehetnek a kdvetkezSk, de nem csak ezekre korlatozva: hasvizkor, a
vastagbél beékel6dése, a kapuér magas vérnyomasa, hashartyagyulladas és kéros elhizottsag.

KOMPLIKACIOK: Az alabbi komplikaciok Iéphetnek fel barmilyen transzgasztrikus-éhbélbeli taplalo késziléknél: Bor felfekvésszerl tonkremenetele « Fertézés « A
granulacios szovet tulndvése « Gyomor vagy patkobél fekélye ¢ Intraperitonealis szivargas « Nyomas okozta nekrozis « Jejunalis tag elmozdulasa « Bélperforacié « Csétartd
(rugos) kimozdulasa « Intusszuszcepcio

MEGJEGYZES Ellenérizze a csomag épségét. Ne hasznalja fel, ha a csomag sérlilt, vagy a steril védelem csokkent.

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott képviselvel (EC-képviselS) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens
hatésagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkézzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK: Az AMT G-JET® hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényck tobbek kozott, de nem kizarélagosan a kovetkezbk: Kdzvetlen hozzaférést biztosit a
gyomorhoz a taplalas, a dekompresszid és a gydgyszerek bevezetése érdekében « Az eszkdz akar a kezdeti elhelyezési eljaras soran, akar csereeszkozként is
elhelyezhet6 « A kiils6 rogzité négypontos stabilizalasa csokkenti a sarjszéveteket eredményez6é mozgasokat « Egyiranyu szelepek révén szivargasvédelmet biztosit, hogy a
taplalék és/vagy a gyogyszer biztosan a betegben maradjon + A vagylagosan miikod6 gyomor- és jejunum-nyilasok segitenek minimalizalni a gyomor véletlen taplalasanak a
kockazatat, ami fulladashoz és aspiraciéhoz vezethet « A gydgyszerek és a taplalékok azonnali bejuttatasat teszi lehetdvé, amely segit életben tartani a beteget « Orvosi
min6ségl szilikonbdl készilt a bérirritacio csokkentese és a beteg kényelmének javitasa érdekében + Az eszkdz a betegnek megfeleléen tobbféle méretben kaphato
TELJESITMENY-JELLEMZOK: Az AMT G-JET® teljesitményjellemzdi tobbek koz6tt, de nem kizarélagosan a kdvetkezdk: Alacsony profilu kialakitasanak készonhetéen a
bor felszinével egy vonalban helyezkedik el « Egyedulallé belsé szondastruktura—a pro;qmalls (gyomor) szegmens haromlumenes kialakitasa a disztalis (jejunalis) szegmens
iranyaba egy funkcionalis lumenre alakul at « A jejunalis lumen nagyobb keresztmetszetii felliletet kinal a jejunalis részen az elttmédés megel6zése érdekében ¢
Megcsavarodasmentes technologia (kizarolag a 16F és 18F esetén) az aramlas fenntartasanak az elésegitése érdekében « Elvékonyodd atmenet a még biztosabb régzités
érdekében « Egyedi ,alma” alaku ballon, amely a kialakitasnak kdszonhetéen csokkenti a szivargast és a sztémabol valo véletlen kihuizédas kockazatat « A készlet egy
vezetddrét-adaptert is tartalmaz a még egyszeriibb behelyezés érdekében « Kettds biztonsagi tokkal készull, amelyek fuiggetien hozzaférést biztositanak a gyomor és/vagy a
jejunalis nyilasokhoz « A z6lden vilagito jejunalis nyilas jobb lathatdsagot biztosit a s6tétben az éjszakai taplalas megkonnyitése érdekeben

AZ ESZKOZ ANYAGAL: Az AMT G-JET® a kévetkezé anyagokat tartalmazza: Orvosi minéség(i szilikon (80%) « Orvosi mindségii hére lagyulé mianyag (13%) «
Rozsdamentes acél rugé (4%) » Orvosi minéség(i tinta (3%), Rozsdamentes acél a csévekben 16 Fr és 18 Fr készlilékek esetén

KESbZngLEK HASZNALATI IDOTARTAMA: A késziilék megfelel az ISO 10993 biokompatibilitasi szabvanynak, és a vele valé allandé érintkezést jovahagytak (30 napnal
toval

G-JET@)

Az egyszer( ballon taplal6 keszilékeket ugy tervezik, hogy azokat id8kézonkent kicseréljék az optimalis teljesitmény, miikod6keépesseg és tisztasag érdekében. A készllék
tartéssagat pontosan nem lehet megjosolni. A késziilek teljesitménye és mikoddképessege idével csdkkenhet a haszndlattol és a kérnyezeti feltételektd! figgden. A készilék
jellemzé tartéssaga szamos tényez6tdl fliggbéen betegenkeént valtozik, de a jellemzé élettartama 1-9 hénap. Egyes tényez6k, amelyek csokkenthetik az élettartamot:
gasztrikus pH, a beteg étrendje, gyogyszerek, ballon tSltési térfogata, a késziléket ér6 behatasok, éles vagy dorzsol6 targyakkal vald érintkezés, a sztéma hosszanak
pontatlan mérése, és altalanossagban a cs6 %ondozasa

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a G-JET" eszkozt legalabb 3 havonta vagy az egészségiigyi szakember &ltal javasolt id6kézonként cserélni. A készilék megel6z6
csereje segit megdrizni optimalis mikodSképesseégét és megakadalyozni a varatlan keszilékhibakat. Ha a keésztlékek meghibasodnak, vagy a teljesitményiik csokken mar a
jellemz6 élettartam vége el6tt, akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne azokat az altalanos tényezéket megsziintetni,
amelyek a készlilék korai romlasahoz vezethetnek. Tekintse meg a HIBAKERESES cimdi részt, ahol tovabbi informécidkat talal a késziilék teljesitményére vonatkozéan.
TAPLALO KESZLETEK:

A taplalo készleteket ugy tervezik, hogy id6szakonként cseréljék ki 6ket az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében. Az AMT javasolja, hogy a taplalé készletet cseréljék
ki legalabb két hetente vagy olyan gyakran, amint az 6n egészséggondozé6 szakembere javasolja. A késziilék teljesitménye és miikod6képessége idével csokkenhet a
hasznalattél és a kornyezeti feltételektdl fliggéen. Egyes tényezok, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gyogyszerek, hasznalat
gyakorisaga, a késziileket ér6é behatasok, és altalanossagban a taplalé készlet gondozasa.

A késziiléket ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott felhalmozédasat, penészt, gombat vagy mas hibajelenséget észlel. Egyes
hasznalati médok gyorsabban el tudjak hasznalni a készllék alkotérészeit, mint mas hasznalati médok. Ha a csévezeték megkeményedik, akkor javasolt egy kézeljovében
torténd csere a meghibasodas megel6zésére.

A BOVITOKESZLET HASZNALATI UTASITASAIL

TAPLALAS ES DEKOMPRESSZIO AZ AMT TRANSZGASZTIKUS-JEJUNALIS KESZULEKEN KERESZTUL
Az aldbbiakban elmagyarazzuk, hogy kell helyesen csatlakoztatni az AMT bévitSkészleteket, a tapszert a vékonybélbe bevinni, valamint a gyomrot dekompresszalni.
FIGYELMEZTETES: SOHA NE CSATLAKOZTASSA A BOVITOKESZLETET A BALLONFELFUJO NYILASHOZ.
FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT
TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA. EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS EMESZTOCSATORNAS KESZULEKEKHEZ VALO CSATLAKOZTATASRA
HASZNALJA. NE HASZNALJA FEL NEM EMESZTOCSATORNAS ALKALMAZASOKRA. . . .
FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT.A
HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.
EEGSYZELEMTIIE-IZETZETES GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV
L
FIGYELMEZTETES: SOHA NE CSATLAKOZTASSA A JEJUNALIS CSATLAKOZOEGYSEGET SZIVASHOZ. NE MERJEN MARADVANYOKAT AZ EHBELI NYILASBOL.
FIGYELMEZTETES: REGI TIPUSU (NEM ENFIT®) HOSSZABBITO KESZLET HASZNALATA ESETEN AZ ESZK(OZ HIBASAN CSATLAKOZHAT A KOVETKEZO
RENDSZEREKHEZ: LEGZES, ERZESTELENITO ES LEGZOKESZULEKEK KUPJAI ES FOGLALATAI, INTRAVENAS, VEGTAG MANDZSETTA, NEURAXIALIS
CSATLAKOZOK, LEGZOTERAPIAS KESZULEK CSATLAKOZOK, VIZELET ES LEGZOSZERVI NEDVESITO BERENDEZESEK HOMERSEKLET ERZEKELO
CSATLAKOZOK.
HOSSZABBITO KESZLET OSSZERAKASA EHBELBELI TAPLALASHOZ
1. Nyissa ki az éhbéli taplalé nyilas fedelét (A-3. abra), amely az AMT transzgasztrikus-éhbélbeli téplélé készilék tetején van.
2. Helyezze be az AMT vilagité zold adapter hosszabbité készletet (B. abra) a vilagité zéld "EHBEL" feliratu nyilasba beleillesztve az illeszkedd zar6do csatlakozét. lllessze
a készleten 1évé fekete illesztési jelzést az éhbéli taplalo nyilason l1évé megfelelo fekete illeszt6 vonalhoz.
3. Roégzitse a készletet az éhbéli taplald nyilasba gy, hogy teljesen benyomja és elforgatja a csatlakozét AZ ORAMUTATO JARASA SZERINT addig, amig egy enyhe
ellenallast nem érez (kb. 3/4 fordulat).
MEGJEGYZES: NE forgassa a csatlakoz6t a megallasi ponton til.
4. Csatlakoztassa a taplalé készlet ellenkezd végét az éppen hasznalt csatlakozdhoz. Ha a kapszulas vagy Luer csatlakozét hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a
csatlakozot, mikdzben enyhén beforgatja a taplald készletbe, igy zarva a helyén. Ha forgdcsatlakozo6t hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot 6ra jarasaval
egyez6 irdnyban bele a taplald készletbe, de nem tulzott erével, hogy reteszelédjon a helyén. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, hogy engedije aramlani.

95



A BOVITOKESZLET HASZNALATI UTASITASAI

JEJUNALIS TAPLALAS

VIGYAZAT: Ne adagoljon gyogyszereket a jejunalis taplalonyilason keresztiil. A dugulas elkeriilése érdekében hasznaljon taplalé pumpat a tapszer jejunalis

nyilason keresztiili bejuttatasahoz. Soha ne hagyjon tapszert a szondaban allni.

1. Szerelje dssze a berendezést: Tapszer, Taplalé készlet, Oblitéfecskendd, Enteralis taplalé pumpa, Viz a szonda kidblitéséhez, és Bovitokészlet.

2. Mosson kezet szappannal és vizzel. Oblitse le, és alaposan szaritsa meg.

3. Razza Gssze a tapszert, és torolje le a tarold tetejét, miel6tt felnyitna azt. Ha nem hasznalja fel az 6sszes tapszert, fedje be a nyitott tarolét, jegyezze fel a datumot és az

id6t, és tegye hiitcbe. A 24 drasnal régebbi tapszert dobja el. Ne keverjen dssze Uj tapszert régivel. Mindig fennall az esélye annak, hogy megromolhat.

. Ontse a tapszert az etetézacskoba.

. Csatlakoztassa az AMT bévitékészletet (B. abra) a "JEJUNAL” cimkével ellatott fényes z6ld csatlakozéegységhez. Nyissa ki a bilincset a bévitékészleten.

. Fecskendezzen az el6irt mennyiségti vizet az AMT bévitokészletbe a készletében talalhaté 35 mi-es oblitéfecskendd segitségével.

. Csatlakoztassa a bovitdkészletet a taplalokészlet csatlakozoéjahoz. Csatlakoztassa a taplalokészlet csovét az enterdlis taplalé pumpahoz. A pumpa bedllitdsanal kovesse

a gyarté utasitasait.

8. Ha a taplaldkészlet csévén bilincs van, nyissa ki azt.

9. Inditsa be a taplalé pumpat.

10.Oblitse ki a jejunalis csatlakozéegységet MINDEN HAT ORABAN, ehhez el6irt mennyiségti vizet fecskendezzen be. NE ALKALMAZZON EROT.

MEGJEGYZES: Ha a taplalas kdzben egyidejiileg nyomasmentesiti a gyomrot, és tapszert lat a gasztrikus drainage-ben, allitsa le a taplalast, és értesitse a szakorvosat.

11.Ha a taplalast befejezte, szoritsa 6ssze a taplalokészlet csovét, és valassza le azt a bovitdkészletrdl.

12. Alaposan oblitse ki a bévitokészletet és a taplalészondat; ehhez el&irt mennyiségl vizet fecskendezzen be. Valassza le a bévitékészletet a taplalészonda csatlakozdjarol.

HOSSZABBITOKESZLET OSSZEALLITASA GASZTRIKUS DEKOMPRESSZIOHOZ VAGY GYOGYSZER BEJUTTATASAHOZ

1. Nyissa ki a gasztrikus taplalo nyilas fedelét (A-4. abra), amely az AMT transzgasztrikus-€hbélbeli taplalé készilék tetején van.

2. Helyezze be az AMT fehér adapter hosszabbit6 készletet (C. abra) a fehér "GASZTRIKUS" feliratu nyilasba, beleillesztve az illeszked6 zarodé csatlakozét. Igazitsa a
készleten lévé fekete tajolo jeldlést a gasztrikus csatlakozonyilason Iévé megfelel6 fekete tajolé vonalhoz. o

3. Régzitse a készletet gasztrikus dekompresszios nyilasba gy, hogy teljesen benyomja és elforgatja a csatlakozét AZ ORAMUTATO JARASA SZERINT addig, amig egy
enyhe ellenallast nem érez (kb 3/4 fordulat).

MEGJEGYZES: NE forgassa a csatlakozét a megallasi ponton tul.

4. Csatlakoztassa a taplalo készlet ellenkez6 végét az éppen hasznalt csatlakozohoz. Ha a kapszulas vagy Luer csatlakozot hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a
csatlakozét, mikézben enyhén beforgatja a taplalé készletbe, igy zarva a helyén. Ha forgécsatlakozot hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot 6ra jarasaval
egyezé iranyban bele a taplalé készletbe, de nem tulzott erével, hogy reteszelédjon a helyén. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, hogy engedje aramlani.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon folyamatos vagy erés szakaszos szivast. A magas nyomastol 6sszeeshet a csé vagy megsériilhet a gyomor szovete, és ez vérzést

okozhat.

GASZTRIKUS DEKOMPRESSZIO o

Egyes specialistak javasoljak a gyomor dekompressziéjat (a levegd vagy folyadék kieresztését) a taplalas elétt vagy utan. KOVESSE A SPECIALISTA UTASITASAIT.

Csatlakoztassa az AMT gasztrikus bévitékészletet a ,GASTRIC” cimkével ellatott fehér csatlakozéegységhez. A bovitékészlet végét nyitva hagyhatjak gravitacios

elvezetéshez vagy csatlakoztathatjak kis nyomasu szakaszos szivast végzo késziilékhez. Ez lehet6veé teszi a gyomortartalmak és/vagy gaz tavozasat. Oblitse ki a gasztrikus

csatlakozéegységet MINDEN HAT ORABAN, ehhez el6irt mennyiségii vizet fecskendezzen be. Ne alkalmazzon folyamatos vagy nagynyomasu szakaszos szivast. A nagy
nyomastdl a szonda 6sszeeshet vagy megsértheti a gyomorszdvetet, ezzel vérzést okozva.

A BOVITOKESZLET ELTAVOLITASA

1. Amikor befejezte a hasznalatot, dblitse ki a késziiléket; ehhez el6irt mennyiségl vizet fecskendezzen be. Zarja le a szoritét, hogy megakadalyozza a szivargast a
hosszabbitokészlet eltavolitdsakor. A hosszabbitokészlet eltavolitdsahoz tartsa a button szondat a helyén, fogja meg a hosszabbitokészlet csatlakozdjat, csavarjon rajta
3/4 fordulatot balra (AZ ORAMUTATOVAL ELLENTETESEN) a kinyitashoz, majd évatosan tavolitsa el a hosszabbitokészletet a button szondarél. Kattintsa a gomb
dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az ureget.

2. Ahosszabbitokészletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan at kell &bliteni. Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha ne hasznaljon mosogatégépet a
tisztitasahoz.

No o s
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ALTALANOS OBLITESI IRANYMUTATAS: A csé megfeleld rogzitése a legjobb mddja annak, hogy elkerilljik a dugulast és fenntartsuk a csé nyitottsagat. Az alabbi

iranymutatasok a dugulasok elkertilését és a cs6 nyitottsaganak fenntartasat szolgaljak.

o Oblitse ki a taplalo csdvet 4-6 éranként a folyamatos taplalas kézben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden szakaszos taplalas elétt és utan, vagy
legaldbb 8 éranként akkor, ha a csévet nem hasznaljak.

e Hasznaljon 30 - 60 ml fecskendét. Ne hasznaljon kisebb méretti fecskendét, mivel ez megndvelheti a csére hatd nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csovek.

* Hasznaljon szobahémérsékletli csapvizet a cs6 Oblitéséhez. A steril viz hasznalata helyes lehet, amikor a haldzati viz minésége kérdéses. A viz mennyisége fligg a
paciens igényeitdl, klinikai llapotatol és a cs6 tipusatdl, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnéttek szamara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. A hidraltsagi allapot
szintén befolyasolja a taplald csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az 6blitési térfogat ndvelésével elkeriilhetd a kiegészitd intravénas folyadék bevitelének
szlkségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedd vagy mas folyadékkorlatozas ala es6 személyek a lehetd legkisebb blitési térfogatot kellene, hogy kapjak,
amely a nyitottsag fenntartasahoz sziikséges.

* Gyogyszerek bejuttatasa elétt és utan, illetve a gyogyszeres kezelések kozott oblitse at a taplalocsovet. Ez megakadalyozza azt, hogy a gyogyszer kélcsdnhatasba Iépjen
az anyaggal, és esetleg a cs6 dugulasat eredményezze. Lehet6ség szerint folyékony gyogyszert hasznaljon, és egyeztessen gyogyszerésszel annak eldontésére, hogy
biztonsagos-e a szilard gyégyszer sszetorése és vizzel valo elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyégyszert finom porra, majd oldja fel a port meleg
vizben, miel6tt a taplalocsovon keresztlll bevezetné. Soha ne zlzza 6ssze a bélben oldédé bevonatos gydgyszert, €s ne keverje a gyogyszert vegyllettel. Kerdilje el a
savas Obliték alkalmazasat, mint amilyen az afonyalé és kolas (iditdk, a taplalé csévek oblitésekor, mivel amikor a savas minéség vegyuletek fehérjéivel keriil
kélcsénhatasba, akkor ténylegesen okozhatja a cs6é dugulasat.

« Ne alkalmazzon tulzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tulzott erétél kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis utvonalon.

« Dokumentalja az idépontot és a felhasznalt viz mennyiségét a beteg nyilvantartasaban. Ez lehetévé teszi minden gondozé szamara, hogy a beteg igényeit pontosabban
figyelemmel kisérjék.

GYOGYSZEREK BEVEZETESE: Lehetéség szerint folyékony gyogyszert hasznaljon, és egyeztessen gydgyszerésszel annak eldontésére, hogy biztonsagos-e a szilard
gyogyszer 6sszetdrése és vizzel vald elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyogyszert finom porra, majd oldja fel a port vizben, miel6tt a taplalécsovon
keresztill bevezetné. Soha ne zlizza 6ssze a bélben oldddd bevonatos gydgyszert, és ne keverje a gyogyszert vegyllettel. Katéter végii fecskendé hasznalataval oblitse ki a
csOvet az el6irt mennyiségl vizzel.

A SZONDA DUGULASA: Az akadalyok altalaban a szonda belsejében lerakodé tapszer miatt alakulnak ki. Testfolyadékok és gyégyszerek szintén dugulast okozhatnak a
szondaban. El6zze meg ezt Ugy, hogy a szondat minden HAT ORABAN, ehhez el6irt mennyiség vizet fecskendezzen be. Ha a folyas nehézkes, 6vatosan fecskendezze be
a vizet, és hagyja hatrafelé kifolyni a csébél, mig az akadaly meg nem sziinik. Ha tul nagy ellenallast észlel, és egyaltalan nem tudja a vizet befecskendezni, akkor
eléfordulhat, hogy a szondat Ujra kell pozicionalni vagy ki kell cserélni, mert lehetséges, hogy elhajlott. A nagy nyomas a szonda szakadasat okozhatja. Ne helyezzen idegen
targyakat a szondaba. A szonda kilyukadhat. Ha ezek kozlil az intézkedések kozll egyik sem vezet eredményre, hivja fel a szakorvosat.

A cs6 elzarodasa altaldban az alabbi okok miatt torténik: Hibas oblitési médszerek « EImulasztja az 6blitést a gasztrikus maradvanyok mérése utan « Gyodgyszer helytelen
bevezetése « Tablettatéredékek « Viszkozus gydgyszer « Siir( anyagok, mint példaul koncentralt vagy dusitott anyagok, amelyek altaldban siriibbek, és ezért nagyobb
valdszinliséggel tomitik el a csdveket « Anyagszennyezddés, amely koagulaciot eredményez « Gasztrikus vagy intesztinalis tartalmak visszaaramlasa fel a csébe
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CSO ELZARODASANAK MEGSZUNTETESE

FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY NYOMAST A TAPLALEK VAGY A GYOGYSZER BEJUTTATASAKOR, ILLETVE NE PROBALJA

MEG KITISZTITANI A SZONDABAN LEVO LERAKODAST. EZ OKOZHATJA A CSOVEZETEK KISZAKADASAT, VAGY A, CSOVEZETEK TARTOSZERKEZETENEK

KAROSODASAHOZ VEZETHET. HA A LERAKODAS NEM TISZTITHATO KI, VAGY A CSOVEZETEK GYAKRAN ELTOMODIK, EZ AZT JELEZHETI, HOGY AZ

ESZKOZT Kl KELL CSERELNI. E FIGYELMEZTETES FIGYELMEN KiVUL HAGYASA AZ ESZKOZ KAROSODASAT ES/VAGY A BETEG SULYOS

MEGBETEGEDESET (IRRITACIO VAGY PERFORACIO) IDEZHETI ELO.

1. Ellendrizze, hogy a taplalé csé nincs megtdrve vagy csiptetvel elszoritva.

2. Ha a dugulas lathaté a bérfelllet felett, akkor finoman masszirozza, "fejjie" meg a csdvet az ujjaival a dugulas fellazitdsa érdekében.

3. Akovetkezo Iépésben helyezzem egy katétervégii fecskendét, amely meleg vizzel van megtdltve, a csé megfelelé adapterébe vagy lregébe, és finoman szivja vissza,
uténa pedig nyomja meg a dugattydt a dugulas kiszabaditasa érdekében.

4. Ha a dugulas a helyén marad, akkor ismételje meg a 3. |épést. Az enyhe szivas és a fecskendé megnyomasanak valtakozasa oldja a legtébb dugulast.

5. Ha ez nem sikertil, akkor kérje ki az orvos tanacsat. Ne hasznaljon afonyalevet, kolas italokat, huspacol6 szert vagy kimotripszint, mert ezek ténylegesen dugulast
okozhatnak vagy hatranyos reakciokat valthatnak ki egyes betegeknél. Ha a dugulas makacs és nem lehet eltavolitani, akkor a csévet ki kell cserélni.

GRANULACIOS SZOVET: A sztéma kérill megjelend kis mennyiségii extra szévet egyszerlien szblva a test kisérlete a seb begyogyitasara. Ez normalis. Szintén normalis,

hogy az extra szgvet kis mennyiségl nyalkat valaszt ki. Ha a szovet erésen vérzik, szivarog, vagy a kiils6 régzitéhez hozzaér, hivia a szakorvosat.

SZOKATLAN TUNETEK: Forduljon képzett egészségiigyi szakemberhez, ha az alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalja: Alhasi fajdalom « Alhasi kényelmetlenség * Alhasi

érzékenység * Alhasi puffadas « Szédlilés vagy ajulas « Megmagyarazhatatlan laz « Szokatlan mértéki vérzés a csévon keresztil és korllotte.

HASMENES: Az id6egységenkeénti atfolyas tul gyors lehet. Csokkentse az atfolyd mennyiséget, majd lassan novelje, mig el nem éri az elgirt idéegységenkénti atfolyast. A

tapszer vizzel valo higitasa segithet lassitani a hasmenést, de el6szor konzultaljon specialistaval « Minden taplalashoz friss tapszert készitsen el6. A fel nem hasznalt

tapszert 24 ora leteltével dobja a szemétbe « Tartsa tisztan a berendezést. Csak nyolc érara elegendé tapszert készitsen. Minden hasznalatot kdvetéen mossa ki, éblitse ki
és szaritsa ki a berendezést « Ha a hasmenés az On eréfeszitései ellenére harom napnal tovabb tart, hivja fel a specialistat « Soha ne prébaljon egyszerre nagy adagot
bejuttatni a jejunalis tregen keresztl.

A SZTOMA APOLASA: Oblitse le a helyet egyszerii séoldattal naponta haromszor, hogy eltavolitsa a kis mennyiségi nyalkat, amely normal esetben a sztéma koriil

Osszegydlik. A megszaradt nydlka irritdlhatja a bért. Kis mennyiségii viz a megszaradt anyagot fellazithatja. A sztdéma gydgyulasat kovetden a legjobb szappannal is vizzel

alaposan megtisztitani. K6t6zés nem sziikséges, tovabba hozzajarul a bér felazasahoz és elfertézédéséhez. Hacsak a specialista nem javasolja, keriilje a gyégykenécsok

vagy porok hasznalatat. NE hasznaljon asvanyiolaj- vagy petréleumalapu termékeket. NE FORGASSA A SZONDAT. A jejundlis szondékat TILOS forgatni, mert
elhajolhatnak. Ha a szonda elhajlott, hivjon egészségligyi szakembert.

BALLON KARBANTARTASA: JavasolJavasolt a ballon térforgatat legalabb kéthetente, vagy az én egeszseggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal ellendrizni.

MEGJEGYZES: Téltse fel ismét a ballont steril vagy desztillalt vizzel, de nem levegével vagy sés vizzel. A sés viz kristalyosodhat és eldugaszolhatja a ballon szelepét vagy

az Ureget, ekkor levegd szivaroghat ki, amelyt6l a ballon 6sszeeshet. Gy6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiségi vizet alkalmazza, mert a tllzott felfujas elzarhatja az

Ureget vagy csokkentheti a ballon élettartamét, az elégtelen mérték felfujas pedig nem rﬁgziti a csovet megfelel6en.

Egészségligyi szakemberek: Helyezzen egy Luer csuszofecskendét a ballon felfuvonyilasaba (A-5. abra), és tavolitsa el a folyadékot, mikdzben a csévet a helyén tartja.

Hasonlitsa 6ssze a fecskendSben [évé viz mennyiségét az ajanlott mennyiséggel, vagy a kezdetben eléirt €s a beteg nyilvantartasaban dokumentalt mennyiséggel. Ha a

mennyiség kevesebb az ajanlott vagy el6irt mennyiségnél, akkor téltse vissza a ballonba a kezdetben eltavolitott viz mennyisé gét, majd szivja fel és adja hozza azt a

mennyiséget, amely ahhoz sziikséges, hogy a ballon térfogatat az ajanlott és elirt vizmennyiségre téltse fel. A ballon leengedésekor legyen évatos, mert lehet valamennyi

gasztrikus tartalom, amely kiszivaroghat a cs6 korlli terliletrél. Dokumentalja a folyadék térfogatat, a pétlando térfogat mennyiségét (ha van ilyen), és a datumot és idépontot.

Varjon 10-20 percet, és ismételje meg az eljarast. A ballon szivarog, ha folyadékot veszitett, és a csévet ki kell cserélni. Ha a ballon le van engedve vagy ki van szakadva,

akkor okozhatja azt, hogy a cso kiszabadul vagy elmozdul a helyérdl. Ha a ballon ki van szakadva, akkor azt ki kell cserélni. Szalag hasznalataval régzitse a csovet a helyén,

majd kdvesse a |étesitmenyi protokollt és/vagy hivja az orvost, hogy utasitasokat kapjon.

Végfelhasznalok: JavasolJavasolt a ballon térforgatat legalabb kéthetente, vagy az 6n egészséggondozé szakembere altal javasolt gyakorisaggal ellenérizni. Mig a kiilsé

rogzit6t a helyén tartja, helyezzen be egy luer kiipos csatlakozasu fecskendét a ballon felfujasara szolgald csatlakozonyilasba (A-5. abra). Szivja ki a vizet a ballonbdl. A

kiszivott viz mennyisége meg kell egyezzen az el6irt mennyiséggel. Ha az el§irt mennyiségnél kevesebb vizet sziv ki, pétolja a szakorvosa altal javaslott mennyiséget. Csak

akkor adjon hozza vizet, ha az 6sszes vizet kiszivta a ballonbdl. MEGJEGYZES: A Luer bajonettzaras fecskendé hasznalata ezt megnehezitheti. Luer kipos csatlakozasu
fecskendét javaslunk. )

NAPI GONDOZASI ES KARBANTARTASI LISTA

» Vizsgalja meg a beteget

« Vizsgalja meg a beteget, hogy nincs-e barmilyen jele fajdalomnak, nyomasnak vagy kényelmetlenségnek, nincs-e melegérzése, bérkilitése, gennyezéses vagy
gasztrointesztinalis valadékozas.
« Vizsgélja meg a beteget, hogy nem talal-e jeleket nyomas miatti elhalasra, bér felfekvéses tonkremenetelére vagy granulaciés szdvetttlndvésre vonatkozdan.
 Tisztitsa meg a sztéma helyét
« Hasznaljon meleg vizet és gyenge szappant.
o Végezzen korkorés mozgast a csétél kifelé haladva. Tisztitsa meg a varratokat, a kiilsé sebkotéseket és barmilyen stabilizald késziiléket egy vattas végli rudacskaval.
¢ Alaposan éblitse le és jol szaritsam meg.
* Vizsgalja meg a csovet
 Vizsgalja meg a csdvet, hogy nincs-e valami rendellenesség, mint példaul sériilés, dugulas vagy rendellenes elszinezédés.
 Tisztitsa meg a taplalé csovet
* Hasznaljon meleg vizet és gyenge szappant, legyen évatos, hogy ne huzza ki vagy ne mozgassa tulzottan a csévet.
o Alaposan oblitse le, j6 szaritsam meg.
» Tisztitsa meg az éhbéli, gasztrikus és ballonnyilasokat
» Hasznaljon vattavégii rudacskat vagy puha textiliat az 6sszes anyag- és gyégyszermaradvany eltavolitasahoz.
* Ne forgassa meg a kiils6 sebkotést
« Ett6l a cs6é megcesavarodik és esetleg kikertil a poziciéjabol.
« Ellenérizze a kiils6 sebkotés elhelyezkedését
o Ellenérizze hogy a kiils6 sebkétés 2-3 milliméterrel van a bér felett.
« Oblitse ki a taplalé csovet
« Oblitse ki a taplalo csévet 4-6 oranként a folyamatos taplalas kézben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, vagy legalabb 8 éranként akkor, ha a csévet
nem hasznaljak.
« Miutan ellenérizte a gasztrikus maradvanyok szempontjabol, éblitse ki a taplalé csévet. Oblitse ki a taplalocsévet a gyogyszerek bevezetése elétt és utan. Keriilje el a
. savas 6bliték alkalmazasat, mint amilyen az afonyalé és kolas Uditok, a taplalo csdvek oblitésekor.

A KESZULEK CSEREJE

FIGYELMEZTETES: AZ ELTAVOLITASHOZ AJANLOTT KEPZETT KLINIKAI ORVOS SEGITSEGET IGENYBE VENNI. A SZTOMA SPONTAN ELZARODASA AKAR

HUSZONNEGY (24) ORAVAL AZ ELTAVOLITAST KOVETOEN BEKOVETKEZHET. HELYEZZEN EGY BE EGY UJ ESZKOZT, HA A TOVABBRA IS EZEN AZ

UTvgNALON KERESZTUL SZANDEKOZIK FOLYTATNI AZ EMESZTOCSATORNAI TAPLALAST. HA ELZARODAST SZERETNE HELYEZZEN EL KOTEST A

SZTOMANAL.

1. Az AMT alacsony profili transzgasztrikus jejunalis taplalokésziléket az optimalis teljesitmény érdekében idénként ajanlott cserélni. A teljesitmény gyakori ellenérzése
ajanlott. A dugulas és/vagy a nehézkes aramlas a teljesitmény csokkenését jelzi.

2. Az AMT alacsony profilt transzgasztrikus jejunalis taplalokészilék hasznalata lehetbleg csak a perkutan gasztrosztéma cs6 behelyezeseben képzett személy altal, vagy
annak felligyelete mellett engedélyezett. Ajanlott a miszaki alapelveket, klinikai alkalmazasokat, valamint a perkutéan gasztrosztéma csé elhelyezésével kapcsolatos
kockazatokat alaposan megértése ajanlott, miel6tt a késziiléket hasznalni kezdené.

3. Amennyib'en az AMT alacsony profilt transzgasztrikus jejunalis taplalokészilék cserélni kell, kérjik, forduljon szakképzett egészségligyi gondozéhoz vagy orvoshoz.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.
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MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a G-JET® taplalészonda MR-kondicionalis. Az alabbi kériilmények kézott biztonsagosan szkennelhets:
* 1,5 tesla (1,5T) vagy 3,0 tesla (3,0T) er6sségi statikus magneses mezé
* A magneses tér gradiense max.:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T rendszerek esetében
* 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T rendszerek esetében
* Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR):
* 4,0 W/kg normal izemmédban, 15 percnyi szkennelés esetén 1,5 T mellett
* 4,0 W/kg normal izemmaodban, 15 percnyi tartd szkennelés esetén 3,0 T mellett
1,5 RF fiités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a G-JET™ taplalészonda kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-emelkedést okozott 4,0 W/kg maximalis teljes
testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR B17 szoftverrel ellatott 1,5T Siemens Espree (MRC30732) szkennerben torténé 15 perces
szkennelés kalorimetriaja altal mérve.
3,0 RF fiités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a G- JET® taplalészonda kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-emelkedést okozott 4,0 W/kg maximalis teljes
testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR A30 4VA30A szoftverrel ellatott 3, OT Siemens Espree (MRC20587) MR- szkennerben torténd 15
perces szkennelés kalorimetridja altal mérve.
3,0T MR miitermék; Egy gradiens echo szekvenciat hasznald 3,0T rendszerrel torténd tesztelés soran a képi mitermék nagyjabol kdveti a készilék korvonalat, és
sugariranyban 2,0 cm-re emelkedik ki az implantatumbél.
MEGJEGYZES: A csomagban talalhaté egy magneses rezonancia kdrnyezetbiztonsagi kartya. Kérjik, tartsa meg ezt a kartyat a felvételekhez. Ezt a kartyat odaadhatja a
radiolégusanak, ha 6n MRI szkennelésen vesz részt.

HIBAKERESES

A késziilék hosszutavu teljesitménye és miikodoképessége attdl fligg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint hasznalja-e, illetve fligg a véltozd hasznalati és
kornyezeti tényezoktél. Arra szamithat, hogy taplaléd készilékét minden probléma nélkiil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a készilékkel. A
kdvetkezo rész egy sor, a teljesitménnyel és miikodéképességgel 6sszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megelézni ezeket.

A refluxgatlé szelep szivargasa vagy dugulasa: A refluxgatlé szelep szivargasa/dugulasa jellemzéen a maradvanyok (taplalék, gydgyszer, gyomortartalom satobbi) miatt
torténik, amelyek megakadnak a szelep teriletén, és megakadalyozzak annak teljes zarodasat. Ugyeljen ra, hogy a készlléket minden egyes hasznalat utan kioblitik.
Szivargast okozhat még a gyomorban 1évé tllzott nyomas is (lasd a DEKOMPRESSZALAS cimi részt). A szelep ritkan at is tud fordulni. Helyezze be a bovit6 készletet a
nyilasba a szelep alaphelyzetbe allitdsahoz, ha ez el6fordul. A késziiléken keresztil torténé bevitel soran kerdlje a tllzott nyomast, mivel ez idével a szelep térését okozhatja.

Ballon tartalmanak szivargasa: Ha a ballon leereszt, akkor engedie le teljesen. Utan téltse fel a ballont a javasolt t6lt6 térfogattal. Hasonlitsa 6ssze a fecskenddben [évé viz
mennyiségét az ajanlott mennyiséggel, vagy a kezdetben eléirt és a beteg nyilvantartasaban dokumentalt mennyiséggel. Ne haladja meg a maximalis t6ltési térfogatot. Varjon
10-20 percet, és ismételje meg az eljarast. A ballon szivarog, ha folyadékot veszitett, és a csdvet ki kell cserélni. A ballon felfj6 nyilasara csak a ballon felfujasahoz vagy
leengedéséhez csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon félig atereszté anyagbdl késziilt, és
kis mennyiségu toltést idével elveszithet a kornyezettdl és a hasznalati feltételektdl figgben.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal valé érintkezés, vagy tulzott eré vagy nyomas hatasara. A késziilék anyaga puha és kényelmes
jellegl, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a késziilék meghibasodhat. Ha a cseppet észlel a késziiléken, akkor fontolja meg a késziilék
cseréjét és ellendrizze, hogy mi okozhatja a fesziiltséget, erét vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

Ballon felfuvo szelepének szivargasa: Ennek a szelepnek a szivargasa jellemzéen akkor torténik, ha maradvany van a téltészelepben. Mindig tiszta fecskendét hasznaljon,
amikor felfujja a ballont, és csak vizet t6ltson be a szelepen keresztlil. Szivargas akkor is eléfordulhat, ha a szelep beragad, mert a fecskendét tul durvan helyezziik be a
szelepbe. Ha szivargas fordul el6, akkor helyezze a fecskendét a ballon felfujasi nyilasaba, és igy probalja meg visszaallitani a szelepet. Tobb prébalkozasra is szlikség lehet,
miel6tt a szelep visszaall.

Rossz szag jon a készilékbol: Kellemetlen szagok fordulhatnak el6 akkor, ha nem megfeleléen 6blitjik at a késziiléket minden egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy
mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a késziilékbdl, akkor a késziiléket ki kell 6bliteni, és a sztéma pontjat finoman meg kell
tisztitani szappannal és meleg vizzel. Ha a rossz szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

A dug6 nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugé hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva a reteszcsatlakozéba. Ha a dugé nem marad zarva, akkor
ellendrizze a dugot és a betaplalé nyilas teriletét, hogy nem halmozddik-e fel tul sok maradvany. Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozédott maradvanyokat.

A késziilék elszinez6dott: A késziilék néhany napos vagy hénapos hasznalati idétartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attdl fliggéen, hogy milyen fajta taplalékokat és
gyogyszereket alkalmaz a késziléken keresztiil.

A ballon nem fajédik fel vagy nem enged le: Felfujasi és leengedési problémak jellemzéen a toltéireg maradvanyok okozta elzarédasa miatt torténnek. A ballont mindig
tiszta fecskend6vel fujja fel. Egyes ritka esetekben gombak néhetnek a csévezeték belsejében, és elzarhatjak a téltdlureget. Gombak ndvekedhetnek a beteg kdrnyezetétdl és
a késziiléken keresztul bevezetett taplalékoktol/gyogyszerektdl fliggéen. Ha a ballon nem enged le, akkor forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas
érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye, akkor a gomba ndvekedésének okat kell megsziintetni, vagy gomba elleni gy dgyszer valhat szilkségessé.

Ballon alakjanak torzulasa: Ugyeljen ra, hogy behelyezés elétt a ballon szimmetriajanak ellenérzése érdekében felfljja és megvizsgalja a ballont. A ballon torzulasa
jellemzéen akkor torténik, ha a tulzott eré vagy fesziiltség Iép fel a késziilékben, (készilék kihlizasa a sztomabdl még felfujt ballon mellett). Ez akkor térténhet meg, ha a
készilék tul rovid a paciens sztdmapontjahoz képest. Ezen kivil az olyan késziilék, amely tul kdzel van elhelyezve az alsé gyomorszajhoz, eredményezheti a torzult ballont és
az als6 gyomorszaj elzarédasat. A ballonokat finoman lehet az ujjainkkal masszirozni, hogy visszanyerjék szimmetrikus alakjukat, ha még nem tulzottan torzultak. A készuléket
ki kell cserélni, ha a ballon tulsagosan el van torzulva.

A késziilék tul szorosan vagy tul lazan illeszkedik: A ballon illeszkedése médosithatd a ballon felfujasi térfogatanak valtoztatasaval a ballon felfujasi tartomanyan belil a 1.
tablazat szerint. Ha a ballon illeszkedése tulsagosan laza, akkor ndvelje a ballon téltési térfogatat a javasolt érték folé, de ne a legnagyobb toltési térfogat folé. Ha a ballon
illeszkedése tul szoros, akkor csdkkentse a toltési térfogatot a javasolt érték ala, de ne a minimalis toltési térfogat ala. Ha a késziilék nem illeszkedik megfeleléen a toltési
térfogat-tartomanyon beliil, akkor U] késziilék-hosszisagra van sziikség.

Retesz hibaja vagy repedése: A reteszt (igy tervezték, hogy rendkiviili eréknek is ellendlljon szétvalas vagy elrepedés nélkiil. Ugyanakkor hosszabb hasznalat soran a
kotéanyag és az anyag ereje csokkenhet a késziiléken keresztlilhaladé gyogyszerektdl és taplalékoktdl fliggéen. Hosszabb hasznalati idészak soran fellépé tulzott erdk is
csOkkenthetik a ragasztd/anyag erejét. A késziiléket ki kell cserélni, ha a reteszen repedést, szivargast talal, vagy levalik a készilékrol.

Ballon meghibasodasa: A ballon korai meghibasodasa szamos, a beteggel vagy a kdrnyezettel 6sszefliggé tényezdére vezethetd vissza, amelyek tobbek kdzott a kovetkezék
lehetnek: gyomor pH-ja, étrend, bizonyos gydgyszerek, a ballon helytelen toltési térfogata, a késziilék behelyezése, taplalék/gydgyszer helytelen bevezetése a ballon nyilasan
at, behatasok, éles vagy dorzsol6 anyaggal valo érintkezés, sztéma hosszanak pontatlan mérése és a készulék nem megfelel6 gondozasa.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfelelé az 6blités minden hasznalat utan, ha stirti vagy nem kelléen 6sszezuzott
gydgyszert alkalmaznak, ha siril taplalékot/anyagokat hasznainak, a gyomortartalom visszaaramlasa és/vagy gombak névekedése miatt. Ha eldugul, akkor tanulmanyozza a
ALTALANOS HASZNALAT ES GONDOZAS cimii részt arra vonatkozoéan, hogy miként sziintesse meg a kesziilék dugulasat. Ha dugulast nem lehet megsziintetni, akkor a
késziiléket esetleg ki kell cseréni. FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY NYOMAST A TAPLALEK VAGY A GYOGYSZER BEVEZETESEKOR,
ILLETVE NE PROBALJA MEG KITISZTITANI A SZONDABAN LEVO LERAKODAST. EZ OKOZHATJA A CSOVEZETEK KISZAKADASAT, VAGY A CSOVEZETEK
TARTOSZERKEZETENEK KAROSODASAHOZ VEZETHET. HA A LERAKODAS NEM TISZTITHATO KI, VAGY A CSOVEZETEK GYAKRAN ELTOMODIK, EZ AZT
JELEZHETI, HOGY AZ ESZKOZT KI KELL CSERELNI. E FIGYELMEZTETES FIGYELMEN KiVUL HAGYASA AZ ESZKOZ KAROSODASAT ES/VAGY A BETEG
SULYOS MEGBETEGEDESET (IRRITACIO VAGY PERFORACIO) IDEZHETI ELO).

A MIC-KEY® kompatibilis a taplalo készlettel
A MIC-KEY® a Avent, Inc. bejegyzett védjegye.
ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.
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SVARIGI BRIDINAJUMI UN RISKI

Pirms AMT G-JET® ierices lietodanas izl%siet zemak noradrtos bridinajumus un norades. So vadliniju neievéro$ana var novest pie ierices sabojaganas un nopietniem
ievainojumiem un/vai naves. AMT G-JET" ir dro$s lietoSana paredzétajam pielietojumam, ja tiek ievérotas $ajas noradés ieklautas vadlinijas.

PIRMS LIETOSANAS:
e Sastavdalas ir sterila iepakojuma un paredzétas tikai vienam lietotajam. Nelietojiet atkartoti un neméginiet atkartoti sterilizét.
* Pirms ievietoSanas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu.

IERICES IEVIETOSANA UN NOMAINISANA:

e Taka caurulé atrodas caurules balsts (atspere), ierici nedrikst griezt, lai pielagotu tds garumu. Nepargrieziet caurules distalo galu, lai pielagotu tuksas zarnas garumu.
Tadéjadi tiktu likvidéts ierices mikstais, konusveidigais gals un tiktu atklats caurules balsts.

« Suves cilpu ierices talakaja gala visbiezak izmanto endoskopiskai ievieto$anai. Ja ierices Suves cilpa nav nepiecie$ama paredzétajai ievietosanas metodei, ieteicams
pirms ievietoSanas nogriezt un uzmanigi nonemt Suves cilpu. NEPIELIETOJIET parmérigu spéku, lai nonemtu Suves cilpu, jo ta var bojat caurules smailo galu.

« Pirms sakotn&jas caurules ievadisanas javeic gastropeksija, lai piestiprinatu kungi pie priekgjas védera sienas, jaidentificé barosanas caurules ievieto$anas vieta, javeic
stomas trakta paplasina$ana un izmériSana, lai nodrosinatu pacienta dro§tbu un komfortu. Caurules garumam jabat pietiekamam, lai to ievaditu talak par Treica saiti.
Nelietojiet baroSanas caurules aizturé$anas balonu ka gastropeksijas ierici. Balons var plist un nepiestiprinat kungi pie priek$&jas védera sienas.

* Pareiza izméra baro$anas ierices izvéle ir loti svariga pacienta dro$ibai un komfortam. Izmériet pacienta stomas garumu ar stomas mériSanas ierici. Izvélétas baroSanas
ierices ass garumam vajadzétu bat vienadam ar stomas garumu. Nepareiza izméra baro$anas ierice var izraisit izguléjumu, bufera novirzes sindromu un/vai
hipergranulacijas audus.

e IznemsSanu ieteicams veikt kvalificEtam kliniskajam arstam. Stomas spontana aizvérSanas var norisét pat divdesmit ¢etru (24) stundu laika péc iznemsanas. levietojiet
jaunu ierici, ja joprojam planots veikt enteralo baroSanu tada pasa veida. Ja ir vélama stomas aizvérSanas, parsieniet stomas vietu.

VISPAREJAS NORADES LIETOSANAL:
* Neparsniedziet maksimalo piepildi§anas tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjic&jiet kontrastvielas balona.

« Nekada gadijuma nepievienojiet tuk8as zarnas portu sikSanas iericei. Nemériet kunga satura atlikumu, izmantojot tuk8as zarnas portu. Nelietojiet nepartraukto vai loti
intensivu stk$anu. Augsts spiediens var izraisit caurules sabruk$anu vai traumét védera audus un izraisit asinoSanu.

« Nevadiet zales caur tuk§as zarnas baroSanas atveri. Tas izraisTs caurules nosprosto$anos. Lai novérstu nosprosto$anos, izmantojiet baroSanas sikni, lai ievaditu
barojo$o maisTjumu caur tuk$as zarnas dobumu. Nedrikst pielaut barojo$a maisijuma apstasanos caurulé.

o Siierice ir paredzéta tikai savieno$anai ar savietojamam enteralam iericém. Nelietojiet citiem (ne-enteraliem) mérkiem.

« Neizmantojiet parmérigu spéku vai spiedienu, virzot baribu vai medikamentus vai méginot novérst aizséréjumu caurulé. Tadi var saplést cauruli vai bojat caurules ietvaru.
Ja nosprostojumu nevar iztirit vai caurule regulari aizséré, iespéjams, ka ierice janomaina. Ja neievérosiet $o bridinajumu, ierice var sabojaties un/vai var nopietni ievainot
pacient.

« Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdur$anu un var traumét kunga-zarnu traktu. Izmantojiet 30-60 ml $lirci.
Nelietojiet mazakas $lirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var izraisit mazaku caurulu plisanu.

o Sis piederums ir paredzéts vienreiz&jai lieto$anai. So medicinisko piederumu nedrikst atkartoti izmantot, apstradat vai sterilizét. Tadgjadi var ikt negativi ietekmétas
biologiskas saderibas Tpasibas, ierices veiktspé&ja un/vai materialu integritate, savukart jebkur§ no Siem aspektiem var izraisit pacienta traumas, saslim$anu un/vai navi.

LIETOJOT KOPA AR PAPLASINASANAS KOMPLEKTU VAI PAREJAS ADAPTERI:

« Nedrikst savienot paplasindjuma komplektu ar balona piepG8anas portu.

« Siierice var potenciali nepareizi savienoties ar citu veselibas apripes risinajumu maza urbuma savienojumiem. Lietojiet $o ierici tikai savieno$anai ar savietojamam
enteralam iericém. Nelietojiet citiem (ne-enteraliem) mérkiem.

. Pie\éﬁlciet tikai ar rokam. Nedrikst lietot parlieku spéku vai instrumentu, lai pievilktu rot&joSo savienotaju. Nepareiza lietoSana var izraisit pliSanu, nopladi vai citas
problémas.

e lerici drikst savienot tikai ar enteralo portu, NEVIS ar IV komplektu.

BALONA PIEPUSANAS TILPUMS

Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni zemak noraditaja uzpildes tilpuma diapozona:

1. Tabula o 14Fr un 16Fr izméra caurules: Piepildiet balonu ar 3-5 ml sterila vai destiléta Gdens.
UZMANIBU: Neparsniedziet kopéjo 5 ml balona tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjicéjiet

Minimalais |Rekomendétais| Maksimalais | kontrastvielas balona.
FRizmérs | piepildiSanas | piepildiSanas | piepildiSanas | , 1gF izmara caurules: Piepildiet balonu ar 7-9 mi sterila vai destiléta adens.
tilpums tilpums tilpums UZMANIBU: Neparsniedziet kop&jo 9 ml balona tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjicgjiet
14 FR un 16 FR| 3ml 4 ml 5ml kontrastvielas balona.
18 FR 7ml 8ml 9ml ® 22Fr izméra caurules: Piepildiet balonu ar 8-12 ml sterila vai destiléta Gdens.
UZMANIBU: Neparsniedziet kop&jo 12 ml balona tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjicéjiet
22FR 8 ml 10 mi 12ml kontrastvielas balona.
KOMPLEKTA SATURS

UZMANIBU: Komponenti tiek piegadati sterila veida: Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei. Nelietojiet atkartoti un neméginiet atkartoti sterilizét.
Tikai enteralai baroSanai un/vai medikamentu ievadei.

KOMPLEKTA SATURS

(1) Zema profila transgastriska-tuk§as zarnas baro$anas ierice (1) Maza Luera $lirce
(1) Tuksas zarnas barosanas komplekts ar zalo fluorescento taisna (1) Maza Slirce ar adapteri (tieSai porta piekluvei)

lenka adapteri (AMT P/N: 4-7000)
(1) Kunga baro$anas komplekts ar baltu taisna lenka adapteri (1) Vaditajstigas ievaditajs
(1) Liela Slirce (katetra vai ENFit®) (2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) marle
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APRAKSTS, NORADES UN LIETOSANAS ILGUMS

APRAKSTS: AMT Transgastriska-tuk$as zarnas baro$anas ierice (att. A) lauj vienlaicigi veikt kunga dekompresiju / drenaZu un enteralo barosanu distalaja divpadsmitpirkstu
zarna vai proksimalaja tuksaja zarna. To ievada kungr caur kunga stomu. Cauruli tas vieta (stomas trakta) notur piepisams balons (att. A-1) un zema profila aréjais balsts
(att. A-2). Argjais balsts ietver divus portus, viens markéts “JEJUNAL” (Tuk$a zarna) (zal$ fluorescents), un viens markéts “GASTRIC” (Kungis) (balts). Katra porta ir ieblvéts
vienvirziena varsts, kuru atver, pievienojot atbilstoSo AMT paplaSindjuma komplektu. AMT paplasSindjuma komplekti (att. B un C) ir markeéti atSkirigas krasas un tos savieno ar
baro$anas un drenazas portiem. JEJUNAL (Tuks$as zarnas) (zal$ ﬂuorescents) ports tiek lietots, lai veiktu baro$anu tievajé zarna. GASTRIC (Kunga) (baltais) ports tiek
lietots, lai drené&tu kungi, izmantojot zemas intensitates stikSanu vai gravitacijas drenazu. Tre$o portu ar markéjumu “BAL” izmanto, lai pieptstu un iztuk$otu balonu.
PAREDZETAIS LIETOJUMS AMT G-JET® ir paredzéts kunga dekompresijai/drendzai un enterala uztura ievadi$anai distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai proksimalaja
tuksaja zarna. AMT-G-, JET®ir paredzéts ievietot kvalificétiem veselibas aprupes specialistiem. AMT-G- JET®ir paredzéts klinicistiem un apripétajiem/lietotajiem.
LIETOSANAS INDIKACIJAS: AMT transgastriska-tuk$as zarnas baro$anas caurule ir indicéta lieto$anai pacientiem, kuri nespéj uznemt pietiekamu barojoso vielu daudzumu
caur kungi, kuriem ir zarnu kustibu problémas, kunga izejas nosprostojums, smags kunga un baribas vada reflukss, kuriem ir aspiracijas risks, vai kuriem iepriek$ veikta
ezofagektomija vai gastrektomija. Sis caurules lietosana tapat ir kitniski indicéta, ja nepiecie$ams vienlaikus veikt kunga dekompresiju un tukas zarnas baroanu. Tas
attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties uztura problemas kombinacija ar citam problemam. AMT transgastrala-jejunala barosanas caurule ir paredzéta
lietoSanai pleaugusajlem pusaudzu, bérnu un zidainu vecuma, kas sver vairak ka 10 kg.

KONTRINDIKACIJAS: Kontrindikacijas transgastnskas-tuksas zarnas baro$anas ierices ievieto$anai ietver, cita starpa, ascitu, resnas zarnas interpoziciju, portalo
hipertoniju, peritonTtu un aptauko$anos.

KOMPLIKACIJAS: Ar jebkuru transgastrisko-tuk§as zarnas baro$anas ierici var bit saistitas $§adas komplikacijas: Adas IGana « Infekcija « Hipergranulacijas audi « Kunga
vai divpadsmitpirkstu zarnas &dlas ¢ Intraperitoneals plisums « Izgul&jumi « Tuk8as zarnas cilpa » Kunga perforacija « Caurules atbalsta (atsperes) pozicijas maina *
Invaginacija

PIEZIME: Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir bojata sterila barjera.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, IGdzu, sazinieties ar AMT, musu autoriz&to parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institaciju,
kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI: Kliniskie ieguvumi, izmantojot AMT-G-JET®, ietver, bet neaprobeZojas ar: Nodrosina piekluvi gan kungim, gan tuk$ajai zarnai, lai barotu,
dekompresétu vai novirzitu medikamentus « lerici var novietot vai nu sakotnéjas ievietoSanas proceddras laika, vai ka aizstajeju Aréja balsta ¢etru punktu stabilizacija
samazina kustibu, kas var izraisit granulacijas audus « Nodrosina nopludi aizsardziba ar vienvirziena varstiem, lai nodrosinatu, ka pacienti saglaba uzturu un/vai
medikamentus ¢ Savstarpejl izslédzosi kunga un tuk$as zarnas atveres palidz samazinat iespé&ju nejausi pabarot kungi, kas var izraisit aizri§anas un aspiracijas « Zalu
virzisana un baro$ana pacientam ir tdlTt&ja un uztur dzivibu « Izgatavots no mediciniska limena silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu « lericei
ir dazadi izmeri atbilstosi pacienta vajadzibam

LIETOSANAS TPASIBAS: AMT-G-JET® darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai: Zema profila dizains piegu| adai « Unikala iek$&ja caurules struktdra — parejas no trisldmenu
konstrukcijas proksimalaja (kunga) segmenta uz vienu funkcionalu lamenu ta distalaja (tuk8as zarnas) segmenta « Tuk8as zarnas lmens nodrosina lielaku $kérsgriezuma
laukumu tuk$as zarnas segmenta, lai palidzétu novérst aizséréSanu « PretblokéSanas tehnologija (tikai 16F un 18F) palidz uzturét plismu « Konusveida pareja drosakai
piegul$anai « Unikals “abola” formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu nopladi un samazinatu nejausas izvilk§anas risku no stomas vietas « Komplekta ieklauts vadotnes
adapteris, lai atvieglotu ievietoSanu « Izveidots ar dubultam droibas siksnam, kas nodro$ina neatkarigu piekluvi kunga un/vai tuk$as zarnas pieslégvietai « Glow Green
tuk8as zarnas ports nodrosina labaku redzamibu tumsa3, lai atvieglotu nakts baro$anu

IERICES MATERIALI: AMT G-JET® sastav no $adiem materialiem: Mediciniskais silikons (80%)  Mediciniska termoplastiska plastmasa (13%) « Nerliséjo$a térauda atspere
(~4%) * Mediciniska silikona spilventinu drukas tinte (3%) + Nertsgjosais térauds caurulés 16 Frun 18 Fr iericém

IERICES LIETOSANAS TERMINS: lerice atbilst biosavietojamibas standartam ISO 10993 un ir apstiprinata lietoSanai pastavigas saskarsmes apstaklos (ilgak par 30
dienam).

G-JET®

Zema profila barosanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. Precizu ierices kalpoSanas mizu nav
iesp&jams prognozét. lerices veiktsp&ja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas muzs ir
atskirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais ierices kalpo$anas mizs ir 1-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalpo$anas mzu, ietver: kunga pH,
pacienta diéta, medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem, nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja
caurules apkope.

Lai nodro$inatu optimalu veiktspé&ju, ieteicams G-JET® ierici nomainit vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar atbildiga veselibas apripes specialista noradém. lerices pareiza
nomaina laus nodrosinat optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities no negaiditas ierices atteices. Ja ierice parstaj darboties vai tas veiktspéja pasliktinas atrak neka
gaidits (nemot véra tipisko ierices kalposanas maza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apriipes specialistu par to, ka novérst biezak sastopamos faktorus, kas
var izraistt ierices paragru nolietoSanos. Tapat skatiet papildu informéaciju par ierices veiktspéjas problémam sadala PROBLEMU NOVERSANA.

BAROSANAS KOMPLEKTI:

Barosanas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodrosinatu optimalu veiktsp&ju un tiribu. AMT iesaka nomainit baroSanas komplektu reizi 2 nedélas, vai saskana
ar atbildiga veselibas apripes specialista noradeém. lerices veiktspé&ja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietoSanas veida un apkartejas vides. Dazi
faktori, kas var saisinat kalposanas mizu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, lietoSanas biezums, ierices bojajumi, un visparéja baro$anas komplekta apkope.

Ja tiek konstatéta noplude, plaisas, plisumi, parlieka atlieku nogulsnésanas, pelgjums, sénite, vai citas atteices pazimes, tad ierice janomaina. Dazi lietoSanas veidi var
izraisit atraku ierices komponentu nolietoSanos. Ja caurule sacieté, ieteicams driz veikt nomainu, lai novérstu atteices iespé&ju.

PAPLASINASANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS NORADES

BAROSANA UN DEKOMPRESIJA, IZMANTOJOT AMT TRANSGASTRISKO-TUKSAS ZARNAS BAROSANAS IERICI

Zemak shiegta informacija paskaidro, ka pareizi pievienot AMT paplasingjuma komplektus un ka veikt baroanu tievaja zarna un veikt kunga dekompresiju.

BRIDINAJUMS: NEDRIKST SAVIENOT PAPLASINAJUMA KOMPLEKTU AR BALONA PIEPUSANAS PORTU.

BRIDINAJUMS: ST IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU MAZA URBUMA SAVIENOJUMIEM.

LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM ENTERALAM IERICEM. NELIETOJIET CITIEM (NE-ENTERALIEM) MERKIEM.

BRIDINAJUMS: PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU ROTEJOSO SAVIENOTAJU.

NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS: NEKADA GADIJUMA NEPIEVIENOJIET TUKSAS ZARNAS PORTU SUKSANAS IERICEL. NEMERIET KUNGA SATURA ATLIKUMU, IZMANTOJOT

TUKSAS ZARNAS PORTU.

BRIDINAJUMS: JA LIETOJAT VESTURISKOS (KAS NAV ENFIT®) PAGARINASANAS KOMPLEKTUS, PASTAV IESPEJA S0 IERICI KLUDAINI SAVIENOT AR

SADAM SISTEMAM: ELPOSANAS, ANESTEZIJAS UN ELPOSANAS APRIKOJUMA KONUSIEM UN LIGZDAM INTRAVENOZAJAM, EKSTREMITASU MANSETEM,

NEIRAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM ELPOSANAS TERAPIJAS APRIKOJUMA SPRAUSLAM, URINSISTEMAS IERICEM UN GAISA MITRINATAJA APRIKOJUMA

TEMPERATURAS SENSORU SAVIENOTAJIEM.

PAPLASINAJUMA KOMPLEKTS TUKSAS ZARNAS BAROSANAI

1. Atveriet tuk§as zarnas baro$anas porta vaku (att. A-3), kas atrodas AMT transgastriskas-tuk§as zarnas baro$anas ierices augSpusé.

2. levietojiet AMT zala fluoerescenta adaptera paplasindjuma komplektu (att. B) zalaja fluorescentaja porta ar mark&jumu “JEJUNAL” (tuk$a zarna), saskanojot slédzenes un
atslégas savienotajus. Saskanojiet melno orientacijas zimi uz komplekta ar atbilstoSo melno orientacijas Iiniju uz tuk$as zarnas barosanas porta.

3. Fiksgjiet komplektu tuk$as zarnas baro$anas porta, pilniba to iestumjot un pagrieZot savienotaju PULKSTENA RADITAJA VIRZIENA, lidz var izjust nelielu pretestibu
(apméram par 3/4 apgrieziena).

PIEZIME: NEGRIEZIET savienotaju talak par atdures punktu.

4. Pievienojiet baroSanas komplekta pretéjo galu pie izmantota savienotaja. Ja tiek izmantots vienreizéjas baro$anas (“bolus”) vai Luera tipa savienotajs, pilniba ievietojiet
savienotaju baroSanas komplekta, izmantojot nelielu rotaciju, lai fiksétu. Ja tiek izmantots rotéjosais savienotajs, stingri rotéjiet savienotaju pulkstena raditaju virziena
iek8a baroSanas komplekta, lai to fiksétu, izvairoties no parmériga spéka lietoSanas. P&c savieno$anas atveriet skavu, lai varétu lautu plismai brivi tecét.
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PAPLASINASANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS NORADES

BAROSANA CAUR TUKSO ZARNU

UZMANIBU: Nevadiet zales caur tuk$as zarnas barosanas atveri. Tas izraisis caurules nosprostosanos. Lai novérstu nosprostosanos, izmantojiet baroSanas

sikni, lai ievaditu barojoSo maisijumu caur tuk$as zarnas dobumu. Nedrikst pielaut barojo$a maisijuma apstasanos caurulé.

1. Montéjiet aprikojumu: Barojo$ais maisijums, baroSanas komplekts, skaloSanas $lirce, enteralas baro$anas stknis, Gdens caurules skalo$anai un paplasinajuma
komplekts.

2. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni. Kartigi tas noskalojiet un nosusiniet.

. Sakratiet barojoSo maisijumu un noslaukiet tvertnu vakus pirms atvérSanas. Ja neizlietojat visu barojoSo maisijumu, parsedziet atvérto tvertni, pierakstiet datumu un laiku
un uzglabajiet to ledusskapl. Izmetiet barojoSo maisijumu, kas ir vecaks par 24 stundam. Nedrikst samaistt jauno maisijumu ar vecu maisijumu. Vienmér pastav iespéja,
ka maisTjums var sabojaties.

. lelejiet barojo$o maisijumu baro$anas maisa.

. Pievienojiet AMT paplaSinajuma komplektu (att. B) pie zala fluorescenta porta ar mark&jumu "JEJUNAL” (Tuksa zarna). Atveriet paplasinajuma komplekta skavu.

. Injicgjiet noradito Gdens daudzumu AMT paplasindjuma komplekta, izmantojot 35 ml irigacijas $lirci no komplekta.

. Pievienojiet paplasinajuma komplektu pie baro§anas komplekta savienotéja. Pievienojiet baro§anas komplekta cauruli pie enteralas baro$anas stkna. Sekojiet razotaja
noradém, lai iestatitu sdkni.

8. Ja baroSanas komplektam ir skava, atveriet to.

9. ledarbiniet baroSanas sikni.

10. Izskalojiet tukas zarnas portu IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradito Gidens daudzumu. NELIETOJIET SPEKU.

PIEZIME: Ja vienlaicigi ar baro$anu veicat kunga dekompresiju, un kunga izplidé redzams barojoSais maisijums, apturiet baro$anu un konsultéjieties ar atbildigo specialistu.

11.Kad baroSana ir pabeigta, aizveriet barosanas komplekta caurules skavu un atvienojiet baroSanas komplekta cauruli no paplasinajuma komplekta.

12.Kartigi izskalojiet paplasinajuma komplektu un baroSanas cauruli, ievadot noradito ddens daudzumu. Atvienojiet paplasinajuma komplektu no baro$anas caurules porta.

PAGARINAJUMA KOMPLEKTS KUNGA DEKOMPRESIJAS VAI ZALU KANALISANAI

1. Atveriet kunga baro$anas porta vaku (att. A-4), kas atrodas AMT transgastriskas-tuk$as zarnas baro$anas ierices augspusé.

2. levietojiet AMT balto adaptera paplasinajuma komplektu (att. C) baltaja porta ar mark&jumu “GASTRIC” (Kungis), saskanojot slédzenes un atslégas savienotajus.
Saskanojiet melno orientacijas zZimi uz komplekta ar atbilstoSo melno orientacijas [Tniju uz kunga baro$anas porta.

3. Fiksgjiet komplektu kunga dekompresijas porta, pilniba to iestumjot un pagriezot savienotaju PULKSTENA RADITAJA VIRZIENA, I1dz var izjust nelielu pretestibu
(apméram par 3/4 apgrieziena).

PIEZIME: Negrieziet savienotaju talak par atdures punktu.

4. Pievienojiet baro$anas komplekta pretéjo galu pie izmantota savienotaja. Ja tiek izmantots vienreizéjas baro$anas (“bolus”) vai Luera tipa savienotajs, pilniba ievietojiet
savienotaju baro$anas komplekta, izmantojot nelielu rotaciju, lai fiksétu. Ja tiek izmantots rot&josais savienotajs, stingri rotéjiet savienotaju pulkstena raditaju virziena
iekée‘l baro$anas komplekta, lai to fiksétu, izvairoties no parmériga spéka lietoSanas. Péc savieno$anas atveriet skavu, lai varétu lautu plasmai brivi tecét.

UZMANIBU: Nelietojiet nepartraukto vai loti intensivu siikS8anu. Augsts spiediens var izraisit caurules sabruk$anu vai traumét védera audus un izraisit asinosanu.

KUNGA DEKOMPRESIJA

Dazi specialisti iesaka veikt kunga dekompresiju (gaisa vai $kidruma izlai$anu) pirms vai péc barosanas. SEKOJIET ATBILDIGA SPECIALISTA NORADEM. Pievienojiet AMT

kunga papladinajuma komplektu pie balta porta ar mark&jumu “GASTRIC” (Kungis). Paplasinajuma komplekta galu var atstat atvértu, lai veiktu gravitacijas drenazu, vai arf to

var savienot ar zemas intensitates siksanas ierici. Tas lauj izvadit kunga saturu un/vai gazi. Izskalojiet kunga portu IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradito tdens
daudzumu. Nelietojiet nepartraukto vai |oti intensivu sikSanu. Augsts spiediens var izraisit caurules sabruk$anu vai traumét védera audus un izraist asinosanu.

PAPLASINAJUMA KOMPLEKTA IZNEMSANA

1. Péc lietoSanas, izskalojiet, ievadot noradito Gdens daudzumu. Aizveriet skavu, lai novérstu noplidi pagarindjuma komplekta iznemsanas laika. Nonemiet pagarinajuma
padeves komplektu, turot pogu vieta, satveriet pagarinajuma komplekta savienotaju, pagrieziet 3/4 pagrieziena pa kreisi (PRET PULKSTENRADITAJA VIRZIENU), lai
atblok&tu, un uzmanigi nonemiet pagarinajuma komplektu no pogas. Nofiksgjiet Button ierices vacinu sava vieta, lai uzturétu dobuma tiribu.

2. Pagarinajuma komplekts jaizmazga ar ziepém un tdeni un rapigi jaizskalo. Uzglabajiet tira, sausa vieta. Tirisanai nedrikst lietot trauku mazgajamo masinu.

G-JET® [ERICE — VISPAREJA LIETOSANA UN APKOPE

VISPAREJAS SKALOSANAS VADLINIJAS: Caurules pareiza skalo$ana ir labakais veids, ka izvairities no nosprosto$anas un uzturét caurules caurlaidibu. Zemak dotas
vadIlTnijas nosprostojuma novér$anai un caurules caurlaidibas uzturésanai.

* Izskalojiet baroSanas cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laika, katru reizi, kad barosana tiek partraukta, pirms un péc katras neregularas
baro$anas reizes, vai arT ik péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota.

* Izmantojiet 30-60 ml $lirci. Nelietojiet mazakas Slirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var izraisit mazaku caurulu pli§anu.

e Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperataras Gdeni no krana. Var bat nepiecieSams lietot sterilu Gdeni, ja ir bazas par krana tdens kvalitati. Udens daudzums ir
atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska stavokla un caurules veida, tomér vidéjais tilpums ir diapazona no 10 lidz 50 ml, pieaugu$ajiem, un 3-10 ml zidainiem.
BaroSanas caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skalo$anas tilpuma palielinaSana |auj izvairities no vajadzibas péc papildu
intravenoza Skidruma. Tacu individiem ar nieru mazspéju un citiem Skidrumu lietoSanas ierobezojumiem jaizmanto minimalo skalo$anas tilpumu, kas nepieciesams
caurlaidibas uzturé$anai.

o lzskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziS8anas, ka arf starp zalu virziSanam. Tas novérsTs iespéju, ka medikamenti mijiedarbojas ar barojoSo maisijumu un
potenciali izraisa caurules nosprostojumu. Ja iesp&jams, izmantojiet skidros medikamentus un konsultéjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir drosi sasmalcinat cietos
medikamentus un samaisit ar adeni. Ja tas ir drosi, sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un izskidiniet pulveri siltd GdenT pirms virziSanas caur
baroSanas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas Skisto$as tabletes vai samaisit medikamentus ar barojo$o maisTjumi. BaroSanas caurulu skalosanai
nelietojiet skabas, potenciali kairinoSas vielas, pieméram, dzérvenu sulu un kolas dzérienus, jo skabums kombinacija ar barojosa maisijuma proteiniem var veicinat
caurules nosprosto$anos.

« Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdur$anu un var traumét kunga-zarnu traktu.
o Atziméjiet patéréto laiku un Gdens daudzumu pacienta dokumentacija. Tas laus paréjiem apriipétajiem precizak novértét pacienta vajadzibas.
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MEDIKAMENTU IEVADISANA: Ja iespéjams, izmantojiet Skidros medikamentus un konsultéjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir drosi sasmalcinat cietos medikamentus un
samaisit ar Gdeni. Ja tas ir drosi, sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un izSkidiniet pulveri Gdent pirms virziSanas caur baro$anas cauruli. Nekada
gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas $kistosas tabletes vai samaisit medikamentus ar barojoSo maisijumu. Izmantojot $lirci, izskalojiet cauruli ar definéto Gdens daudzumu.

CAURULES NOSPROSTOSANA: Nosprostojumu parasti izraisa barojo§a maisijuma uzkra$anas caurulé. Cauruli var nosprostot arf kermena $kidrumi un medikamenti.
Novérsiet $adu iespéju, kartigi izskalojot cauruli IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradtto Gdens daudzumu. Ja plisma ir parak I&na, uzmanigi injicgjiet adeni, un laujiet
tam izplGst atpakal no caurules, lidz nosprostojums ir likvidéts. Ja jGtama parak liela pretestiba un Gdeni vispar nav iespéjams injicét, var bat nepiecieSams parvietot cauruli
cita pozicija vai to nomaintt, ja ta ir saliekusies. Augsts spiediens var izraisit caurules plisanu. Neievietojiet caurulé sveskermenus. Tas var izraisit caurules caurdurSanu. Ja
minétie [Tdzekli nepalidz, konsultgjieties ar atbildigo specialistu.

Caurules nosprosto$anu parasti izraisa: Nepareizas skalo$anas metodes * Skalo$anas neveik$ana péc kunga atlieku izmérisanas + Neatbilstoda medikamentu virzi$ana ¢
Tablesu fragmenti « Viskozi medikamenti « Biezi barojo$ie maisijumi, pieméram, koncentréti vai bagatinati maisijumi, kas parasti ir biezaki un ar lielaku caurules
nosprostosanas risku « Barojo$a maisTjuma piesarnojums, kas izraisa koagulaciju « Kunga vai zarnu satura reflukss pa cauruli
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G-JET® IERICE — VISPAREJA LIETOSANA UN APKOPE

LAI LIKVIDETU CAURULES NOSPROSTOJUMU

BRIDINAJUMS: NEIZMANTOJIET PARMERIGU SPEKU VAI SPIEDIENU, VIRZOT BARIBU VAI MEDIKAMENTUS VAI MEGINOT NOVERST AIZSEREJUMU

CAURULE. TADI VAR SAPLEST CAURULI VAI BOJAT CAURULES IETVARU. JA NOSPROSTOJUMU NEVAR IZTIRIT VAI CAURULE REGULARI AIZSERE,

IESPEJAMS, KA IERICE JANOMAINA. JA NEIEVEROSIET SO BRIDINAJUMU, IERICE VAR SABOJATIES UN/VAI VAR NOPIETNI IEVAINOT PACIENTU (PIEM.

IESPEJAMA’ KUNGA KAIRINASANA VAI PERFORESANA).

1. Parllecmletles ka baroganas caurule nav saliekusies vai saspiesta.

2. Ja nosprostojums ir redzams virs adas, maigi maséjiet vai paspiediet cauruli ar pirkstiem, lai likvidétu nosprostojumu.

3. Péc tam ievietojiet katetra gala $lirci, kas piepildita ar siltu Gdeni, atbilsto$aja adapterT vai caurules dobuma, un uzmanigi pavelciet atpakal un tad atlaidiet virzuli, lai
atbrivotu nosprostojumu.

4. Ja nosprostojums neizzld, atkartojiet 3. soli. Vairumu nosprostojumu var likvidét, parmainus maigi sticot un izmantojot Slirces spiedienu.

5. Jatas nedod rezultatus, konsultéjieties ar arstu. Neizmantojiet dzérvenu sulu, kolas dzérienus, galas mikstindSanas I1dzekli vai himotripsinu, jo is vielas var izraisit
papildu nosprostojumus un daZiem pacientiem tas var izraisit blaknes. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, caurule ir janomaina.

GRANULACIJAS AUDL: Ja ap stomas vietu izveidojas neliels papildu audu apjoms, tas ir tikai tapéc, ka kermenis censas sadziedét brici. Tas ir normali. Tapat ir normali, ja

papildu audi izdala nelielu glotu daudzumu. Ja audi parak daudz asino, drené, vai traucé aréjam balstam, konsultéjieties ar atbildigo specialistu.

NEPARASTI SIMPTOMI: Konsultéjieties ar veselibas apripes specialistu, ja paradas $adi simptomi: Védera sapes * Védera diskomforts « Védera jutigums « Védera

uzplsanas « Reibonis vai gibdana « Neizskaidrojams drudzis « Nenormals asino$anas daudzums caur cauruli vai ap cauruli.

CAUREJA: lespéjams, ka pllsma ir parak atra. Samaziniet atrumu, tad to Ienam palieliniet, I1dz tiek sasniegts vélamais plismas atrums. Pret caureju var palidzét barojosa

maisTjuma atSkaidiSana ar Gdeni, tomér iepriek$ konsultgjieties ar atbildigo specialistu « Katrai baroSanas reizei sagatavojiet svaigu barojoSo maistjumu. Izmetiet neizmantoto

barojo$o maisijumu péc 24 stundam Aprikojums jauztur tirs. Sagatavollet tikai tadu barojo$a maisijuma daudzumu, kas nepiecieSsams astonam stundam. Mazgajiet, skalojiet
un nosusiniet aprikojumu péc katras lietoSanas reizes * Ja caureja ilgst vairak par tris dienam, konsultgjieties ar atbildigo specialistu * Nekada gadijuma neméginiet veikt
vienreizéjo barosanu caur tukas zarnas dobumu.

STOMAS APRUPE: Notiriet stomas vietu ar parasto fiziologisko $kidumu tris reizes diena, lai nonemtu nelielo glotu daudzumu, kas parasti uzkrajas ap stomu. Ja glotas

izz0st, tas var kairinat adu. Izzuvuso materialu var nonemt ar nelielu Gdens daudzumu. Kad stoma sadzist, vélams veikt kartigu iztiriSanu ar ziepém un Gdeni. Parsie$ana nav

nepiecie$ama, ta sekmé adas maceraciju un infekciju. Ja vien to neiesaka veikt atbildigais specialists, nelietojiet arstnieciskas ziedes vai pulverus. NELIETOJIET mineralellu
vai produktus uz naftas bazes. NEROTEJIET CAURULI. Tuks$as zarnas caurules NEDRIKST rotét, jo tas var saliekties. Ja caurule saliecas, konsult&jieties ar veselibas
aprupes profesionali.

BALONA APKOPE: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz reizi divas nedé|as vai atbilstosi jasu veselibas apripes specialista noradijumiem.

PIEZIME: Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni, nevis gaisu vai fiziologisko Skidumu. Fiziologiskais $kidums var kristalizéties un nosprostot balona varstu vai dobumu,

un gaiss var izplst un izraisit balona iztuk§o$anos. Obligati izmantojiet rekomendéto tdens daudzumu, jo parak liels spiediens var nosprostot dobumu vai saisinat balona

kalpo$anas muzu, savukart parak mazs spiediens nenodrosinas pareizu caurules poziciju.

Veselibas apriipes specialistiem: levietojiet Luera $lirci balona piept$anas porta (att. A-5) un izsticiet Skidrumu, turot cauruli sava vieta. Salidziniet Gidens daudzumu $lircé

ar ieteikto daudzumu vai lietoSanai sakotnéji noradito daudzumu, kas ierakstits pacienta dokumentacija. Ja Gdens daudzums ir mazaks par ieteikto vai definéto, atkartoti

iepildiet balona tdeni, kas tika izstkts, tad papildiniet ar nepiecieS§amo daudzumu, lai tilpums balona sasniegto ieteikto vai definéto ddens tilpumu. Izvadot Gdeni no balona,

nemiet véra, ka no caurules var izplst vielas no kunga. Dokumenté&jiet Skidruma tilpumu, tilpumu, kuru nepiecie$ams atjaunot (ja tads ir), datumu un laiku. Pagaidiet 10-20

mindtes un atkartojiet proceddru. Ja balona samazinas Skidruma apjoms, tam ir noplde, un vajadz&tu nomaintt cauruli. Balons, no kura izpladis Gdens, vai plisis balons var

izraisit caurules pozicijas mainu. Ja balons ir plisis, tas ir janomaina. Nostipriniet cauruli tas pozicija, izmantojot Iimlenti, tad sekojiet iek8&jam protokolam un/vai izsauciet
arstu, lai sanemtu instrukcijas.

Gala lietotajiem: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz reizi divas nedélas vai atbilstosi jlsu veselibas apripes specialista noradijumiem. Turot aréjo balstu

sava vieta, ievietojiet Luera $lirci balona pieps$anas porta (att. A-5). Izvadiet Gdeni no balona. Izvadita idens daudzumam vajadzétu atbilst iepriek$ definétajam daudzumam.

Ja tiek izvadits mazaks Gdens daudzums, nomainiet to ar daudzumu, kuru iesaka atbildigais specialists. Nedrikst papildinat Gdeni, pirms no balona ir izvadits viss taja esoSais

tdens. PIEZIME: Luera skrivéjamas Slirces lietoSana var apgratinat procesa izpildi. leteicams lietot Luera $lirci bez vitnes (“Luer slip”).

IKDIENAS APRUPES UN APKOPES KONTROLSARAKSTS

« Noveértéjiet pacientu

« Novértgjiet, vai pacientam ir jebkadas sapju, spiediena vai diskomforta sajdtas, uzkar$anas, izsitumu pazimes, noris strutaina vai kunga vai zarnu drenaza.
« Novértgjiet, vai pacientam ir jebkadas izguléjuma, adas IG8anas vai hipergranulacijas audu pazimes.
o Iztiriet stomas vietu
* Izmantojiet siltu Gdeni un maigas ziepes.
« Izmantojiet apla kustibas, parvietojoties no caurules uz arpusi. Iztiriet Suves, aréjos balstus un jebkadas stabilizéSanas ierices, izmantojot aplikatoru ar vati.
» Kartigi izskalojiet un izzavéjiet.
« Novértéjiet cauruli
« Noveértgjiet, vai caurule nav bojata, nav aizsprostota, vai tai nav mainijusies krasa.
o Iztiriet baroSanas cauruli
* |zmantojiet siltu Gdeni un maigas ziepes, izvairieties no parak spécigas caurules vilk§anas vai parvietoSanas.
» Kartigi izskalojiet un izzavéjiet.
o Iztiriet tuk§as zarnas, kunga un balona portus
 Izmantojiet aplikatoru ar vati vai mikstu dranu, lai nonemtu visas baro$anas maisijuma un medikamentu atliekas.
« Nerotéjiet aréjo balstu
o Tas var izraisit caurules saliek$anos un potencialu pozicijas mainu.
« Parbaudiet aréja balsta poziciju
» Parliecinieties, ka argjais balsts atrodas 2-3 mm virs adas.
« Izskalojiet baro$anas cauruli
o |zskalojiet baro$anas cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laik3, katru reizi, kad barosana tiek partraukta, vai arT ik péc 8 stundam, ja
caurule netiek lietota.
o Izskalojiet baroSanas cauruli péc kunga atlieku parbaudes. Izskalojiet baro§anas cauruli pirms un péc zalu virzi$anas. Baro$anas caurulu skalo$anai nelietojiet skabas,
~ potenciali kali[inoéas vielas, pieméram, dzérvenu sulu un kolas dzérienus.

IERICES NOMAINISANA

BRIDINAJUMS: IZNEMSANU IETEICAMS VEIKT KVALIFICETAM KLINISKAJAM ARSTAM. STOMAS SPONTANA AIZVERSANAS VAR NORISET PAT DIVDESMIT

CETRU (24) STUNDU LAIKA PEC IZNEMSANAS. IEVIETOJIET JAUNU IERICI, JA JOPROJAM PLANOTS VEIKT ENTERALO BAROSANU TADA PASA VEIDA. JA IR

VELAMA STOMAS AIZVERSANAS, PARSIENIET STOMAS VIETU.

1. Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, AMT zema profila transgastriska-tuk$as zarnas baro$anas ierice ir periodiski janomaina. leteicams veikt bieZzas snieguma parbaudes.
Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz snieguma pasliktinasanos.

2. AMT zema profila transgastrisko-tuk§as zarnas baroSanas ierici drikst lietot tikai personals, kas apmacits zemadas gastrostomas caurules ievieto$ana, vai art $ada
personala uzraudziba. Pirms $Ts ierices lietoSanas vélams pilniba izprast ar zemadas gastrostomas caurules ievietoSanu saistitos tehniskos principus, kiiniskos lietoSanas
veidus un riskus.

3. Lai nomainttu AMT zema profila transgastrisko-tuk$as zarnas baro$anas ierici, konsultéjieties ar veselibas aprapes profesionali vai arstu.

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.
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MRI DROSIBAS INFORMACIJA

Nekliniska testésana ir noskaidrots, ka G-JET® baro$anas cauruli var drosi lietot magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem nosacijumiem. To var drosi skenét pie
$adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks 1,5 tesla (1,5 T) vai 3,0 tesla (3,0 T).
« Telpisko gradientu lauks I1dz:
© 9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sisttmam
© 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sisttmam
« Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (IAA):
* 4,0 W/kg 15 skenésanas minGtém normala darba rezima pie 1,5 T.
© 4,0 W/kg 15 skenéSanas minatém normala darba rezima pie 3,0 T.
1,5 RF sildiSana: Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi, G- JET® baroanas caurule izraisTja temperattras pieaugumu, kas bija mazaks par 1,0°C pie maksimala
visa kermena vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot 3os rezultatus ar kalorimetriju 15 mindtes skenéanas laika 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR B17 programmataru.
3,0 RF sildiSana: NeklTniska testé$ana ar kermena spoles ierosmi, G- JET® baroanas caurule izraisija temperatdras pieaugumu, kas bija mazaks par 1,0°C pie maksimala
visa kermena vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot $os rezultatus ar kalorimetriju 15 mindtes skenésanas laika 3,0 T Siemens Trio (MRC20587)
magnetlskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR A30 4VA30A programmataru.
3,0 T MR artefakti: TestéSana, izmantojot 3,0 T sistému ar gradienta-atbalss sekvencésanu, attéla artefakta forma atbilst aptuvenajai iekartas kontarai un radiali izpleSas lldz
pat 2,0 cm no implanta.
PIEZIME: Saja komplekta ietverta magnétiskas rezonanses vides drosTbas karte. Lidzu, uzglabajiet $o karti dro$a vieta. So karti var uzradit radiologijas specialistam, veicot
MRT skenésanu.

PROBLEMU NOVERSANA

ligtermina ierices sniegums un funkcionalitate ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem lieto$anas un apkartéjas vides faktoriem. Lai gan
ir sagaidams, ka baro$anas ierice darbosies bez problemam, dazreiz var norisét negaiditi sarezgijumi. Zemak ir aprakstiti vairaki jautajumi, kas saistiti ar sniegumu un
funkcionalitati, un sniegti padomi, ka $adas problémas novérst.

Anti-refluksa varsta noplide vai nosprostojums: Anti-refluksa varsta nopltide/nosprostojums tipiski notiek tadel, ka atliekas (baribas, medikamentu, kunga satura, u.c.)
iesprist varsta tuvuma, nelaujot varstam pilniba aizvérties. lerice ir jaskalo péc katras lietoSanas reizes. Nopladi var izraisit ari parlieku liels spiediens kungl (skat. sadalu
DEKOMPRESIJA). Retos gadijumos varsts var arT mainit virzienu. Ja ta notiek, ievietojiet porta paplasinajuma komplektu, lai atiestatitu varstu. Izvairieties no parmenga
spiediena, vadot ierici, jo tas laika gaita var izraisit varsta plisumu.

Balona nopliide: Ja balons Iénam izpGsas, pilniba to iztukSojiet. Salidziniet Gdens daudzumu $lircé ar ieteikto daudzumu vai lietoSanai sakotn&ji noradito daudzumu, kas
ierakstits pacienta dokumentacija.Piepildiet balonu I1dz ieteicamajam uzpildes tilpumam. Neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Pagaidiet 10-20 mindtes un atkartojiet
procediru. Ja balona samazinas $kidruma apjoms, tam ir noplade, un vajadz&tu nomainit cauruli. Izmantojiet balona piepGSanas portu tikai balona piepisanai un iztukSo$anai.
Citi porta lietoSanas veidi var izraisit balona nopldes vai ierices atteici. PIEZIME: Balons ir razots no daléji caurlaidiga materiala un laika gaita tas var zaudét nelielu uzpildes
tilpumu atkariba no apkartgjas vides un lietoSanas apstakliem.

Ja ir izveidojies plisums: Plisums var izveidoties péc saskarsmes ar asu vai abrazivu priekSmetu, vai parlieka spéka vai parlieka spiediena rezultata. Nemot véra miksto,
komfortablo materialu, no kura ierice razota, nelieli plisumi atri var parveidoties par lieliem plisumiem vai izraisit ierices atteici. Ja ievérojat, ka iericé ir plisums, izskatiet iesp&ju
nomaintt ierici, ka arT parbaudiet jebkadus nospriegojuma, parlieka spéka célonus vai asumus, kas varétu izraisTt plisumus.

Balona piepliSanas varsta nopliide: Noplddi no 8T varsta parasti izraisa atliekas uzpildes varsta iekSpusé. PiepiSot balonu, obligati jalieto tira Slirce, un caur varstu drikst
iepildit tikai Gdeni. Noplddi var izraisTt ari varsta iestrégSana, ja Slirce varsta tiek ievietota parak stingri. Ja tiek konstatéta nopliide, ievietojiet Slirci balona pieplsanas porta, lai
méginatu atiestatit varstu. Lai panaktu varsta atiestati, var bat nepiecieSams $o procedaru atkartot vairakas reizes.

lerice izdala sliktu smaku: Sliktu smaku var izraisit ierices skaloSanas neveikSana péc katras lietoSanas reizes, infekcija vai citas kultdras ierices iekSpusé. Ja jatama slikta
smaka, ierici vajadzétu izskalot un stomas vietu vajadzétu uzmanigi notirit ar ziepém un siltu Gdeni. Ja sliktd smaka neizzid, ieteicams konsultéties ar veselibas apripes
specialistu.

Vacins$ patvaligi atveras: Parliecinieties, ka vacins ir stingri un pilniba iespiests starpsavienojuma savienotaja. Ja vacin$ atveras, parbaudiet, vai vacina un baroSanas porta
tuvuma nav atlieku nogulsnes. Notiriet atlieku nogulsnes ar dranu un siltu Gdeni.

lerice mainijusi krasu: lerice var mainit krasu gan ménesu, gan dazu dienu laika. Tas ir normali, atkariba no baribas un medikamentiem, kas tiek padoti caur ierici.

Balonu nevar piepust vai iztukSot: Piepisanas un iztukSoSanas problémas parasti izraisa atliekas, kas bloké uzpildes dobumu. PiepaSot balonu, obligati jalieto tira Slirce.
Dazos retos gadijumos caurules iekSpusé var augt sénite, nosprostojot uzpildes dobumu. Pacienta vide un caur ierici virzitds baribas/zales var izraisit sénisu augSanu. Ja
balonu nav iesp&jams iztukSot, lidziet iznemsanu veikt veselibas apriipes specialistam. Ja iztukS8o8anas problému izraisa sénites augsana, var bt nepieciesams likvidét
sénites augSanas céloni vai lietot.

Balons ir deforméts: Obligati piepdtiet un parbaudiet balonu pirms ievieto$anas, lai parliecinatos par ta simetriju. Parasti balons deforméjas, ja ierice tiek paklauta parlieku
lielam spé&kam vai nospriegojumam (ierice tiek izvilkta no stomas, kameér balons ir piepists). Ta var notikt, ja ierice ir parak isa pacienta stomas izméram. Turklat ierices
novietoSana parak tuvu vartniekam var izraisit deformétu balonu un vartnieka blokéSanu. Balonus var maigi masét ar pirkstiem, atjaunojot simetriju (ja deformacija nav parak
izteikta). Ja balons ir parak deforméts, ierice ir janomaina.

lerice ir ievietota parak ciesi vai parak valigi: Balona ievietoSanas veidu var pielagot, mainot balona piepasanas tilpoumu, neparkapjot balona piepiSanas diapazona robezas,
kas noraditas 1. tabula. Ja balons ir ievietots parak valigi, palieliniet balona uzpildes tilpumu virs ieteikta tilpuma, tomér neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Ja balons ir
ievietots parak ciesi, samaziniet balona uzpildes tilpumu zem ieteikta tilpuma, tomér ne zem minimala uzpildes tilpuma. Ja nav iesp&jams sasniegt apmierinoSu ierices sézu,
neparsniedzot uzpildes tilpuma diapazona robezas, tad var bat nepiecieSams cits ierices garums.

Starpsavienojuma atteice vai plaisa: Starpsavienojums ir veidots ta, lai izturétu loti lielu spéku, neatvienojoties un neplistot. Tomér sasaistes stipriba un materials laika gaita
var pasliktinaties, atkariba no medikamentiem un baribas, kas tiek padota caur ierici. Sasaites/materiala stipribu laika gaita var pasliktinat arT parlieka spéka lietosana. Ja
starpsavienojums ir ieplisis, tam ir noplades vai tas atdalas no ierices, tad ierice ir janomaina.

Balona atteice: Agrina balona atteice var rasties vairaku paC|enta vai vides faktoru dé|, tostarp, bet ne tikai: kunga pH, diéta, noteiktas zales, nepareizs balona pleplldlsanas
tilpums, ierices novietojums, nepareiza partikas/zalu virzisana balona atverg, trauma, kontakts ar asu vai abrazivu materialu, nepareizs stomas garuma mé&rfjums un visparéja
ierices kopsana.

Caurulei ir samazinata plisma vai caurule ir nosprostota: Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc katras lietoSanas reizes, ja tiek lietoti biezi vai
nepareizi sasmalcinati medikamenti, bieza bariba/barojosais maisijums, noris kunga reflukss un/vai sénites augSana. Nosprostojuma gadijuma skatiet sadalu VISPAREJA
LIETOSANA UN APKOPE, lai uzzinatu, ka likvidét ierfices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav iespéjams likvidét, var bat nepiecieSama ierices nomaina. ‘BRIDINAJUMS:
NEIZMANTOJIET PARMERIGU SPEKU VAI SPIEDIENU, VIRZOT BARIBU VAI MEDIKAMENTUS VAI MEGINOT NOVERST AIZSEREJUMU CAURULE. TADI VAR
SAPLEST CAURULI VAI BOJAT CAURULES IETVARU. JA NOSPROSTOJUMU NEVAR IZTIRIT VAI CAURULE REGULARI AIZSERE, IESPEJAMS, KA IERICE
JANOMAINA. JA NEIEVEROSIET SO BRIDINAJUMU, IERICE VAR SABOJATIES UN/VAI VAR NOPIETNI IEVAINOT PACIENTU (PIEM IESPEJAMA KUNGA
KAIRINASANA VAI PERFORESANA).

Savietojams ar MIC-KEY® barosanas komplektu.
MIC-KEY® registréta Avent, Inc. pre¢u zime.
ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. predu zime.
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SVARBUS JSPEJIMAI IR PAVOJAI

Prie3 naudodami ,AMT G-JET®" jtaisa, perskaitykite $iuos jspéjimus ir instrukcijas. Nesilaikant iy nurodymy, jtaisas gali sugesti ir (arba) galimas rimtas suZeidimas ir (arba)
mirtis. ,AMT G-JET®* laikomas saugiu numatytajai paskir&iai, kai naudojamas laikantis nurodymy, pateikty Sioje instrukcijoje.

PRIES NAUDOJIMA;:
* Komponentai pateikti sterills: tik vienam naudotojui. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
* Prie$ jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra paZeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

|TAISO |DEJIMAS IR PAKEITIMAS:

* Kadangi vamzdeliuose yra karkasy (spyruokliy), negalima supjaustyti jtaiso iki norimo ilgio. Negalima nukirpti vamzdelio distalinio galo tam, kad sutrumpintuméte jj iki
atitinkamo ilgio. Taip jus pasalinsite minksta, kigisSka jtaisogaliuka ir atidengsite vamzdelio karkasg.

« Sidlés kilpa distaliniame jtaiso gale daznai naudojama endoskopijos metu. Jei jtaiso sitlés kilpos nereikia numatytam jdéjimo metodui, rekomenduojama nukirpti ir Svelniai
pasalinti sitlés kilpg pries jdéjimg. NENAUDOKITE per daug jégos, kad pasalintuméte sitlés kilpa, kadangi tai gali pazeisti nusmailintg vamzdelio gala.

« Kad skrandis baty prispaustas prie priekinés pilvo sienos, bty nustatyta vamzdelio implantavimo vieta, prapléstas stomos kanalas ir iSmatuotas prie$ pradinj vamzdelio
jdéjima ir siekiant uztikrinti paciento saugumg ir patoguma, batina atlikti gastropeksijg. Vamzdelio ilgis turi bati pakankamas, kad jis baty jdétas uz treitzo raiscio.
Nenaudokite maitinimo vamzdelio fiksavimo balionélio kaip gastropeksijos jtaiso. Balionélis gali sprogti, todél skrandis nebus prispaustas prie priekinés pilvo sienos.

« Tinkamo dydZio maitinimo jtaiso parinkimas yra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. ISmatuokite paciento stomos ilgj su stomos matavimo jtaisu. Pasirinkto
maitinimo jtaiso koto ilgis turi bati toks pat, koks stomos ilgis. Neteisingai parinkto dydzio maitinimo jtaisas gali sukelti nekroze, iSsiliejima | pilvo sieng su epitelizacija ir
(arba) audinio hipergranuliacijg.

* Rekomenduojama, kad aparato pakeitimg atlikty kvalifikuotas klinicistas. Stoma gali savaime uZsidaryti pragjus po pasalinimo vos dvideSimt keturioms (24) valandoms.
Jei ir toliau ketinama tokiu badu taikyti enterinj maitinima, jdékite naujg aparata. Jei reikia uzdaryti, vir§ stomos srities uzdékite tvarstj.

BENDRASIS NAUDOJIMAS:

« Nevirsykite didziausio baliono tirio. Nenaudokite oro. NejSvirkskite kontrastinés medziagos | baliong.

« Niekada nejunkite tus¢iosios zZarnos jungties prie siurbimo. Nematuokite liekany i$ tusciosios Zarnos jungties. Nenaudokite nuolatinio ar didelés jégos protarpinio siurbimo.
Dél didelio slégio vamzdelis gali suirti, gali bati pazeisti skrandzZio audiniai, ir tai gali sukelti kraujavima.

* Neleiskite vaisty per tus¢iosios Zarnos maitinimo jungtj. Dél to vamzdelis gali uzsikimsti. Siekdami iSvengti uzsikim$imo, maitindami per tus¢iajg Zarng naudokite maitinimo
siurblj. Maisto misinio neturi likti vamzdelyje.

o Sis jtaisas skirtas tik sujungti suderinamas enterinio jtaiso dalis. Nenaudokite su neenteriniais jtaisais

« Nenaudokite per daug jégos arba spaudimo, kai leidZiate maistg arba vaistus, arba bandydami iSvalyti uzsikimSimg vamzdelyje. Dél to vamzdelis gali sutrdkti arba tai gali
lemti vamzdelio atraminés konstrukcijos pazeidimag. Jei uZsikimisimo negalima pasalinti arba vamzdelis daZnai uzsikem$a, tai nurodo, kad jtaisg reikia pakeisti. Nesilaikant
$io jspéjimo, jtaisas gali sugesti ir (arba) pacientas gali bati rimtai suZeistas.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimy.
Naudokite 3060 ml Svirk$tg antgaliu. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

o Sis jtaisas yra vienkartinio naudojimo. Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ar pakartotinai sterilizuoti $io medicinos jtaiso. Tai gali pakenkti biologinio suderinamumo
charakteristikoms, prietaiso veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ Siy veiksmy gali sukelti galimg paciento suzalojima, ligg ir (arba) mirtj.

NAUDOJANT ILGINAMAJ| RINKIN] ARBA PEREJIMO ADAPTER]:

« llginamojo rinkinio niekada neprijunkite prie balionélio pripildymo jungties.

« Sis jtaisas gali bati neteisingai prijungtas prie mazo skersmens jungéiy, naudojamy kitose medicininiuose prietaisuose. Sj taisa prijunkite tik prie suderinamy enteriniy
jtaisy. Nenaudokite su neenteriniais jtaisais

e Galima priverzti tik ranka. Priverzdami sukamg jungtj niekada nenaudokite perteklinés jégos ar instrumento. Netinkamai naudojant ji gali skilti, gali atsirasti protékis ir
atsirasti kitoks gedimas.

« |sitikinkite, kad rinkinys prijungtas prie enterinés jungties, BET NE PRIE intraveninio rinkinio.
BALIONO PRIPILDYMO TURIAI

Pripaskite baliong steriliu arba distiliuotu vandeniu iki pildymo linijos.
e 14 Frir 16 Fr dydzio vamzdeliai: pripildykite balionélj 3-5 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.

1 Lenteléje ATSARGIAL. Nevirsykite viso 5 ml balionélio tirio. Nenaudokite oro. NejSvirkskite kontrasto j
FR dvdi Mas. tari Rekomenduojamas Dids. tairi balionélj.
ydis az. tunis taris idz. turls | 4 18 Fr dydzio vamzdeliai: pripildykite balionélj 7-9 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.
14FRIr ATSARGIAL. Nevirsykite viso 9 ml balionélio tirio. Nenaudokite oro. NejSvirkskite kontrasto j
16 FR 3 ML 4 ML 5ML balionélj.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML * 22 Fr dydzio vamzdeliai: pripildykite balionélj 8-12 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.
ATSARGIAL. Nevirsykite viso 12 ml balionélio tiirio. Nenaudokite oro. NejSvirkskite kontrasto j
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML balionélj.
KAS YRA RINKINYJE

ATSARGIAI: Komponentai tiekiami sterilis: Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Tik enteriniam maitinimui ir (arba) vaistams.

KAS YRA RINKINYJE

(1) Zemai implantuojamas transgastrinis tu$&iosios Zarnos maitinimo aparatas (1) Mazas $virkstas (Luerio tipo, be uzrakto)
e s o s . [ . . (1) Mazas $virkstas su adapteriu (tiesioginiam prijungimui prie jungties)
(1) Tu$cCiosios Zarnos maitinimo rinkinys su ryskiai Zaliu deSiniuoju kampiniu adapteriu (AMT P/N: 4-7000)
(1) Skrandzio maitinimo rinkinys su baltu deSiniuoju kampiniu adapteriu (1) Kreipiamosios vielos introdiuseris
(1) Didelis 3virkstas (su kateteriu ar ,ENFit®™) (2) 4" x4” (10 cm x 10 cm) tamponas
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APRASYMAS, INDIKACIJOS IR NAUDOJIMO TRUKME

APRASYMAS: AMT transgastnnls tusciosios Zarnos maltlnutalsas (A pav.) leidzia vienu metu atlikti skrandzio dekompresijg / drenazg ir maitinti pacientg enteraliai per
distaling dvyllkaplrstes Zarnos dalj ar proksmallne tusciosios Zarnos dalj. Jis jstatomas j skrandj per skrandZio stomg. Vamzdelis fiksuojamas vietoje (stomos kanale)
naudojant pripuciamg baliong (A-1 pav.) ir Zema iSorinj volelj (A-2 pav.). ISoriniame volelyje yra dvi jungtys; viena pazyméta ,JEJUNAL" (ryskiai zalia), kita pazyméta
,GASTRIC" (balta). Kiekvienoje jungtyje yra vienpusis voztuvas, kuris atidaromas prijungiant atitinkama AMT ilginamajj rinkinj. AMT ilginamieji rinkiniai (B ir C pay.) yra
pazymetl spalva ir prijungiami prie maitinimo ir drenazo jung€iy. TUSCIOSIOS ZARNOS jungtis (ry$kiai zalia) naudojama maitinimui per plonajg Zarng. SKRANDZIO
JUNGTIS (balta) skirta drenuoti skrandziui naudojant Zemo slégio protarpinj siurbimg arba gravitacinj drenaza. Trecioji jungtis, pazyméta ,BAL", naudojama pripildyti baliong ir
iSleisti i$ jo org.

PASKIRTIS: ,AMT G-JET® skirtas skrandzio dekompresual / drenazui ir enteraliniam maltlnlmm per distaline dvyllkaplrstes zarnos dalj ar proksimaling tusciosios Zarnos dalj.
JAMT G-JET® skirtas uzdéti kvalifikuoty sveikatos prieZitros specialisty. ,AMT G-JET® skirtas naudoti gydytojy ir globéjy / naudotojy.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI: AMT Zemai implantuojamas transgastrinis tus¢iosios Zarnos maitinimo aparatas skirtas naudoti pacientams, kurie negali absorbuoti adekvacios
mitybos per skrandj, kurie turi zarnyno motorikos problemy, kuriems yra i$éjimo i$ skrandzio obstrukcija, sunkus skrandzio-stemplés refliuksas, aspiracijos rizika, ar tiems,
kuriems anksciau buvo atlikta ezofagektomija ar gastrektomija. Sio vamzdelio naudojimas kliniSkai indikuotinas ir tais atvejais, kada batina vienu metu atlikti skrandzio
dekompresijg ir maitinimg per tuscigjg Zarng. Tai susije su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali bati antriné, sukelta gretutiniy ligy.
Maitinimo per AMT transgastinj tusiosios Zarnos maitinimo vamzdelis skirtas suaugusiems, paaugliams, vaikams ir kidikiams, sveriantiems daugiau nei 10 kg.
KONTRAINDIKACIJOS: Kontraindikacijos jdéti transgastrinj tusciosios zarnos maitinimjtaisg apima ascita, storosios zarnos interpozicijg, porting hipertenzija, pertonitg ir
patologinj nutukima, bet neapsiriboja jomis.

KOMPLIKACIJOS: Toliau iSvardytos komplikacijos gali bati siejamos su bet kuriuo transgastriniu tusciosios zarnos maitinijtaisu: Odos suskilinéjimas « Infekcija «
Hipergranuliacinis audinys * Skrandzio arba dvylikapir§tés Zarnos opa ¢ Intraperitonalinis nuotékis « Slégio nekrozé « Tusciosios Zarnos dalies judéjimas < Zarnos perforacija *
Vamzdelio atramos (spyruoklés) pasislinkimas * Intususcepcija

PASTABA. Patikrinkite pakuotés vientisumg. Nenaudokite, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—nareés, kurioje jas dirbate,
kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA: Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant ,AMT G-JET® yra (taciau ja neapsiribojama): Suteikia tiesioging prieiga j skrandj ir tusciajg Zarng maitinimui,
dekompresijai ar vaistams leisti * Prietaisas gali bati dedamas atliekant prading jdéjimo procediirg arba kaip pakaitinis prietaisas + Keturiy tasky iSorinio volelio stabilizavimas
sumazina judéjima, kurie gali paskatinti granuliacinio audinio susidarymg « Uztikrina apsaugg nuo pratekéjimo vienpusiais vozZtuvais, siekiant uztikrinti, kad pacientai iSlaikyty
maistg ir (arba) vaistus « Abipusiai nesuderinamos skrandzio ir tusciosios Zarnos angos padeda sumazinti nety¢inio maitinimo j skrandj galimybe, kas gali sukelti uzspringimg
ir aspiracijg * Vaisty ir maisto leidimas pacientui yra neatidéliotinas ir palaiko gyvybe *« Pagaminta i$ medicininio silikono, kad sumazinty odos dirginimg ir pagerinty paciento
komfortg « Prietaisas tiekiamas jvairiy dydziy, kad atitikty pacienty poreikius

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS: ,AMT G-JET®* veikimo charakteristikos yra (saradas negalutinis): Dél zemo profilio priglunda prie odos + Unikali vidiné vamzdelio strukttra
— peréjimas i$ trijy spindziy konstrukcijos proksimaliniame (skrandzio) segmente j vieng funkcinj spindj distaliniame (tusciosios Zarnos) segmente « Tus¢iosios zarnos spindis
yra didesnio skerspjavio ploto tusc¢iosios zarnos dalyje, padedanti iSvengti uzsikim$imo « Apsaugos nuo persilenkimo technologija (tik 16F ir 18F), padedanti iSlaikyti srove «
Kaginis peréjimas, kad baty saugesnis prigludimas « Unikalus ,obuolio” formos balionélis, skirtas sumazinti pratekéjimg ir sumazinti netycinio istraukimo rizikg i§ stomos
vietos « Rinkinyje yra kreipiamosios vielos adapteris, kad baty lengviau jdéti » Sukurtas su dvigubais saugos dirzeliais, kurie suteikia nepriklausoma prieigg prie skrandzio ir
(arba) tusciosios zarnos angy * ,Glow Green* tus¢iosios Zarnos anga uztikrina geresnj matomuma tamsoje, kad baty lengviau maitinti naktj

PRIETAISO MEDZIAGOS: ,AMT G-JET® sudaro $ios medziagos: Medicininis silikonas (80 %) « Medicininis termoplastikas (13 %) * Neriidijangiojo plieno spyruoklé (4 %) «
Medicininio silikono antspaudy rasalas (3 %) * Nerudijantysis plienas 16 Fr ir 18 Fr prietaisy vamzdeliuose

JTAISO NAUDOJIMO TRUKME: Aparatas atitinka biosuderinamumo standartg ISO 10993 ir jis patvirtintas ilgalaikiam salyciui (ilgesniam nei 30 dieny).

»G-JET®

Kad bty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir Svara, jis turi bati periodiskai kei¢iamas. Negalima tiksliai numatyti
jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsiZvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Badingas jrengini ilgaamziSkumas
keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant | daugybe veiksniy. Badingas jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai Trumpesnei veikimo trukmei jtakos gali turéti tokie
veiksniai: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, balionélio pripildymo taris, jtaiso paZeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy, neteisingas stomos ilgio
jvertinimas ir bendroji vamzdeliy prieZidra.

Kad bty uZtikrintas tinkamas veikimas, rekomenduojama G-JET® jtaisg keisti bent kas 3 ménesius arba taip daZnai, kaip nurodo jisy sveikatos prieZidros specialistas.
Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionalumg ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja greiciau, nei
iprasta, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos prieZidros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyvg jtaiso gedima, Salinimo. Papildoma
informacija, susijusi su jtaiso veikimo problemomis, pateikta skyriuje TRIKCIY SALINIMAS.

MAITINIMO RINKINIALI:

kad tinkamai veikty ir baty Svards, maitinimo rinkinius rekomenduojama periodiSkai keisti. AMT rekomenduoja, kad maitinimo rinkinys baty keic¢iamas bent kas 2 savaites ar
taip daznai, kaip nurodo jasy sveikatos priezitros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, 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 maitinimo rinkinio priezitra.

|taisa reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrakimai, plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis, pelésis, grybelis ar kiti gedimo pozymiai. Kai kurie naudojimo badai greiciau,
negu kiti, sukelia kai kuriy aparato komponenty susidévéjima. Jei vamzdeliai sukietéja ir norima iSvengti gedimo, rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

ILGINAMOIJO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

MAITINIMAS IR DEKOMPRESIJA PER AMT TRANSGASTRIN] TUSCIOSIOS ZARNOS APARATA

Toliau pateikta informacija paaiskina, kaip tinkamai sujungti AMT ilginamajj rinkinj ir maitinti per plonajg Zarng bei atlikti skrandZio dekompresija.

ISPEJIMAS. ILGINAMOJO RINKINIO NIEKADA NEPRIJUNKITE PRIE BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIES.

ISPEJIMAS. SIS [TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. §|

ITAISA PRIJUNKITE TIK PRIE SUDERINAMY ENTERINIY |[TAISY. NENAUDOKITE NEENTERINEMS PASKIRTIMS.

|SPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI

NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS GEDIMAS.

ISPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO RINKINIO.

|SPEJIMAS. NIEKADA NEJUNKITE TUSCIOSIOS ZARNOS JUNGTIES PRIE SIURBIMO. NEMATUOKITE LIEKANY IS TUSCIOSIOS ZARNOS JUNGTIES.

ISPEJIMAS. JEI NAUDOJATE SENO STILIAUS (NE , [ENFIT®¢) PRAILGINIMO RINKIN}, GALI KILTI SUJUNGIMO PROBLEMY SU SIOMIS SISTEMOMIS: KVEPAVIMO,

ANESTEZIJOS IR KVEPAVIMO |JRANGOS ANTGALIAIS IR LIZDAIS, INTRAVENINE, GALUNIY MANZETEMIS, NEURAKSIALINEMIS JUNGTIMIS, KVEPAVIMO

TERAPIJOS JRANGOS JMOVOMIS, SLAPIMO, TAIP PAT KVEPAVIMO TAKY DREKINIMO |JRANGOS TEMPERATUROS JUTIKLIY JUNGTIMIS.

ILGINAMOJO RINKINIO MAITINIMUI PER TUSCIAJA ZARNA SURINKIMAS

. Atidarykite maitinimo per tusciaja Zarng jungties dangtelj (A-3 pav.), kuris yra AMT transfgastrinio tuS¢iosios Zarnos maitinimo jtaiso virSuje.

2 Suderindami uzraktg ir pagrindine jungtj, prijunkite ryskiai zalig AMT adaptorlaus ilginamajj rinkinj (B pav.) prie rySkiai Zalios jungties, pazymétos ,TUSCIOJI ZARNA*.
Suderinkite rinkinio juodg orientavimosi Zyme su atitinkama tuséiosios Zarnos maitinimo jungties orientavimosi linija.

3. Stumdami iki galo ir sukdami jungtj laikrodZio rodyklés kryptimi tol, kol pajusite nedidelj pasipriesinimg (apytikriai 3/4 apsisukimo), uzfiksuokite rinkinj tu¢iosios Zarnos
maitinimo jungtyje.

PASTABA. NESUKITE jungties toliau sustojimo tasko.

4. Priesingg maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudOJamos jungties. Naudodami boliusg ar Luerio Jungt1 tvirtai jstatykite Jungt1 Siek tiek sukdami jg, kad maitinimo rinkinys
baty uzfiksuotas. Jei naudojate sukamg Jungt] sukdami jg laikrodZio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite prie maitinimo rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg
didelés jégos. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekeéti.
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ILGINAMOJO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

MAITINIMAS PER TUSCIAJA ZARNA

ATSARGIAL Neleiskite vaisty per tus¢iosios zarnos maitinimo jungtj. Dél to vamzdelis gali uzsikimsti. Siekdami iSvengti uzsikimsimo, maitindami per spindj

naudokite maitinimo siurblj. Maisto miSinio neturi likti vamzdelyje.

1. Sukomplektuokite jranga: Formulé, maitinimo rinkinys, drékinamasis $virkstas, enterinis maitinimo siurblys, vanduo vamzdeliui plauti ir ilginamasis rinkinys.

2. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. Nuplaukite muilg ir kruop$¢iai nusiSluostykite rankas.

3. Suplakite maisto misinj ir prie$ atidarydami konteinerj nusluostykite jo vir§y. Jei nesunaudojote viso maisto misinio, uzdenkite atidarytg konteinerj, uzrasykite data ir laikg ir
laikykite jj Saldytuve. Laikytg ilgiau nei 24 valandas maisto misinj reikia iSmesti. NemaiSykite naujo maisto misinio su senuoju. Visada yra tikimybé, kad jis suges.

4. |pilkite maisto misinio j maitinimo maisg.

5. Prijunkite AMT ilginamajj rinkinj (B pav.) prie ry$kiai Zalios spalvos jungties, pazymétos ,JEJUNAL". Atidarykite ilginamojo rinkinio gnybta.

6. Naudodami 35 ml praplovimo Svirksta i$ savo rinkinio, suSvirkskite nustatytg kiekj vandens | AMT ilginamajj rinkin;.

7. Prijunkite ilginamajj rinkinj prie maitinimo rinkinio jungties. Prijunkite maitinimo rinkinio vamzdelj prie eneterinio maitinimo siurblio. Montuodami siurblj, vadovaukités
gamintojo nurodymais.

8. Jei maitinimo rinkinio vamzdelis yra su gnybtu, atidarykite jj.

9. Paleiskite maitinimo siurblj.

10. Praplaukite tusgiosios Zarnos jungtj KAS SESIAS VALANDAS j$virk§dami nustatytg kiekj vandens. NENAUDOKITE JEGOS.

PASTABA. Jei maitinimo metu kartu atliekate ir skrandZio dekompresijg ir pastebite maisto misinj skrandzZio drenazo vamzdelyje, nutraukite maitinima ir praneskite apie tai

specialistui.

11.Baige maitinimg, gnybtu uZzspauskite maitinimo rinkinio vamzdelj ir atjunkite maitinimo rinkinio vamzdelj nuo ilginamojo rinkinio.

12.Kruops¢iai iSplaukite ilginamajj rinkinj ir maitinimo vamzdelj j$virk§dami nustatytg kiekj vandens. Atjunkite ilginamajj rinkinj nuo maitinimo vamzdelio jungties.

ILGINAMOJO RINKINIO SURINKIMAS SKRANDZIO DEKOMPRESIJAI ARBA VAISTY LEIDIMUI

1. Atidarykite skrandinio maitinimo jungties dangtelj (A-4 pav.), kuris yra AMT transgastrinio tusciosios Zarnos maitinimo jtaiso virSutinéje dalyje.

2. Suderindami uZrakta ir pagrindine jungtj, prijunkite balta AMT adapterio ilginamajj rinkinj (C pav.) prie baltos jungties, pazymétos ,SKRANDZIO*. Suderinkite rinkinio juoda
orientavimo zyme su atitinkama skrandinés jungties juoda orientavimosi linija.

3. Stumdami iki galo ir sukdami jungtj laikrodZio rodyklés kryptimi tol, kol pajusite nedidelj pasipriesinimg (apytikriai 3/4 apsisukimo), uzfiksuokite rinkinj skrandinéje
dekompresijos jungtyje.

PASTABA. Nesukite jungties toliau sustojimo tasko.

4. Priesingg maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos jungties. Naudodami boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungt, Siek tiek sukdami jg, kad maitinimo rinkinys
buty uzfiksuotas. Jei naudojate sukama jungtj, sukdami jg laikrodZio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite prie maitinimo rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg
didelés jégos. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.

ATSARGIAI Nenaudokite nuolatinio ar didelio slégio protarpinio siurbimo. Dél didelio slégio vamzdelis gali suirti, didelis slégis gali pazeisti skrandzio audinj ir

sukelti kraujavima.

SKRANDZIO DEKOMPRESIJA

Kai kurie specialistai rekomenduoja atlikti skrandzio dekompresija (i8leidZiant i$ jo skystj ir org) prie$ maitinima ir po jo. VADOVAUKITES SAVO SPECIALISTO

NURODYMAIS. Prijunkite AMT skrandinio ilginamajj rinkinj prie baltos jungties, pazymétos ,GASTRIC*. liginamojo rinkinio galas gali likti atviras, kad vykty gravitacinis

drenazas, ar prijungtas prie Zemo slégio protarpinio siurbimo. Taip pagalinamas skrandZio turinys ir (arba) dujos. Praplaukite skranding jungtj KAS SESIAS VALANDAS

szrksdaml nustatytg kiekj vandens. Nenaudokite nuolatinio ar didelio slégio protarpinio siurbimo. Dél didelio slégio vamzdelis gali suirti, gali bati paZeisti skrandzio audiniai, ir
tai gali sukelti kraujavima.

ILGINAMOJO RINKINIO PASALINIMAS

1. Baige naudoti, praplaukite jSvirkSdami nustatytg kiekj vandens. Kad atjungiant ilginimo rinkinj nebaty protékio, uzdarykite fiksatoriy. Prilaikydami sagute vietoje, nuimkite
ilginamajj maitinimo rinkinj, suimkite ilginimo maitinimo jungtj, kad atrakintuméte, pasukite jg 3/4 apsisukimo j kairg (PRIES LAIKRODZIO RODYKLE), ir atsargiai atjunkite
ilginamajj maitinimo rinkinj nuo sagutés. Kad spindis baty Svarus, jstatykite sagutés kistuka | vieta.

2. llginamasis rinkinys turi bati iSplautas su muilu ir vandeniu ir kruop$¢iai nusausintas. Laikykite $varioje, sausoje vietoje. Valymui niekad nenaudokite indaplovés.

,,G-JET®** [TAISAS — BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIORA

VAMZDELIY PLOVIMO BENDROSIOS REKOMENDACIJOS: Geriausias bldas i$vengti uzsikimsimo ir uztikrinti vamzdelio pratekéjima. yra tinkamas vamzdelio

praplovimas. Toliau pateikiamos rekomendacijos, kaip iSvengti uzsikimsimo ir uztikrinti vamzdelio pratekéjima.

e Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, prie$ ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val., kai
vamzdelis nenaudojamas.

* Naudokite 30-60 ml $virkstg antgaliu. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

* Vamzdeliy praplovimui naudokite kambario temperatdros vanden;j i$ ¢iaupo. Kai municipalinis vandens tiekimas kelia susirlipinimg, geriau naudokite sterily vanden;.
Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés baklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10
ml kadikiams. Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus kiekj vandens praplovimui galima
iSvengti papildomy intraveniniy skysc¢io infuzijy. Tagiau asmenis, kuriems nustatytas inksty nepakankamumas ar dél kity priezasc€iy ribojami skys¢iai, turéty gauti minimaly
vandens kiekj, kad bty tinkamas pratekéjimas.

* Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto miSiniu ir potencialiai uzkimsti vamzdelj. Kai
imanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaisyti juos su vandeniu. Jei tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie
tapty smulkiais milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj istirpinkite juos Siltame vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir
nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Stenkités maitinimo vamzdeliy praplovimui nevartoti riigstiniy drékinimo skys¢iy, tokiy kaip spanguoliy sultys ir gaivieji kolos gérimai,
kadangi ragstiniy savybiy ir maisto misinio derinys gali paskatinti vamzdelio uzsikim$ima.

« Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimy.

« Paciento ligos istorijoje jradykite laikg ir suvartoto vandens kiekj. Tai leis slaugantiems pacientg asmenims tiksliau stebéti paciento poreikius.

VAISTY LEIDIMAS: Kai jmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaisyti juos su vandeniu. Jei tai saugu, kietus
vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj istirpinkite juos vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu
dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Naudodami $virkstg su kateterio antgaliu praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

VAMZDELIO UZKIMSIMAS: UZsikimsimas daZniausiai atsiranda dél maisto susikaupimo vamzdelyje. Kino skysciai ir vaistai taip pat gali uzkimsti vamzdelj. To galima
iSvengti praplaukite tusciosios Zarnos jungtj KAS SESIAS VALANDAS lswrksdaml nustatytg kiekj vandens. Jei sroveé silpna, $velniai susvirkskite vandens ir leiskite jam
iSteketi tol, kol uzsikimSimas bus pasalintas. Jei jauciate pernelyg didelj pasipriesinimg ir visiSkai negallte susvirksti vandens, gali prireikti pakeisti vamzdelio padet1 ar pakeisti
patj vamzdel[, kadangi jis gali bati sulinkes. Dél didelio spaudimo vamzdelis gali jplysti. NekiSkite j vamzdelj pasaliniy daikty. Jie gali pradurti vamzdelj. Jei nei viena i$ Siy
priemoniy néra veiksminga, kreipkités j savo specialisty.

Vamzdelio uzsikim$imas dazniausiai atsiranda dél: Netinkamo praplovimo « Nesékmés praplaunant po skrandzio turinio liekany kiekio matavimo « Netinkamas vaisty
leidimas « Tableciy fragmenty ¢ TirSty vaisty * TirSty maisto misiniy, tokiy kaip koncentruoti ar pagerinti miiniai, kurie paprastai yra tirStesni, todél padidéja vamzdeliy
uzsikimsimo tikimybé « Maisto misinio uzterSimo, kuris sukelia koaguliacijg * SkrandZio ar Zarnyno turinio refliukso j vamzdel;.
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,,G-JET® JTAISAS — BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIORA

KAIP ISVALYTI VAMZDELIO UZSIKIMSIMA

|SPEJIMAS. NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS ARBA SPAUDIMO, KAI LEIDZIATE MAISTA ARBA VAISTUS, ARBA BANDYDAMI ISVALYTI UZSIKIMSIMA

VAMZDELYJE. DEL TO VAMZDELIS GALI SUTRUKTI ARBA TAI GALI LEMTI VAMZDELIO ATRAMINES KONSTRUKCIJOS PAZEIDIMA. JEI UZSIKIMSIMO

NEGALIMA PASALINTI ARBA VAMZDELIS REGULIARIAI UZSIKEMSTA, TAI NURODO, KAD |TAISA REIKIA PAKEISTI. NESILAIO |PSEJIMO, |TAISAS GALI

SUGESTI IR (ARBA) PACIENTAS GALI BUTI RIMTAI SUZEISTAS (PVZ., "ZARNYNO DIRGINIMAS ARBA PERDURIMAS).

. |sitikinkite, kad maitinimo vamzdelis néra persilenkes ar suspaustas.

. Jei uzkemsanti vamzdelj kliGitis matoma vir§ odos pavirSiaus, Svelniai spauskite vamzdelj pirstais, kad klidtis baty pasalinta.

. Paskui kateterj su Svirkstu, pripildytu Silto vandens, prijunkite prie atitinkamo adapterio ar jkiskite | vamzdelio spindj, $velniai patraukite, o tada paspauskite stdmoklj ir

iSstumkte kliat].

. Jei Kiidtis nepasalinama, pakartokite 3 veiksma. Svelniai siurbiant pakaitomis ir naudojant spaudima galima pasalinti daugelj kliaciy.

. Jei to padaryti nepavyksta, pasitarkite su gydytoju. Nevartokite spanguoliy sulCiy, kolos, mésos minkstikliy ar chemotripsino, kadangi jie gali sukelti uzsikimsima arba

sukelti kai kuriems pacientams nepageidaujamas reakcijas. Jei klilities nepavyksta pasalinti, vamzdelj reikia pakeisti.

GRANULIACINIS AUDINYS: Nedidelis papildomy audiniy kiekis aplink stomos jterpimo vietg yra tik kiino bandymas uzgydyti Zaizdg. Tai normalu. Taip pat normalu, jei

papildomi audiniai i§skiria nedidelj kiekj gleiviy. Jei audinys intensyviai kraujuoja, i$ jo sunkiasi skystis ar jis sudaro klitj iSoriniam voleliui, kreipkités j savo specialistg.

NE]PRASTI SIMPTOMAI; Pasikonsultuokite su savo sveikatos priezitros specialistu, jei atsiranda toliau nurodyty simptomy: Pilvo skausmas * Nemalonds pojtciai pilve *

Jautrumas pilvo srityje * Pilvo patimas * Galvos svaigimas ar apalpimas « Nepaaiskinamas karsciavimas < Nejprastas kraujavimas i§ vamzdelio ar i$ audiniy aplink jj.

VIDURIAVIMAS: Srauto greitis gali bati pernelyg didelis. Sumazinkite greitj, paskui |étai didinkite jj tol, kol pasieksite rekomenduojamg srauto greitj. Maisto misinio

praskiedimais vandeniu gali padéti sumazinti viduriavima, taciau pirmiausia pasitarkite su savo specialistais * Kiekvienam maitinimui paruo$kite $viezig maisto misinj. Po 24

valandy iSmeskite nepanaudotg maisto misinj « Jasy jranga turi bati Svari. Paruoskite tokj kiekj maisto misinio, kad jo pakakty tik astuonioms valandoms. Po kiekvieno

naudojimo iSplaukite, iSskalaukite ir iSdZiovinkite jrangg * Jei nepaisant jusy pastangy viduriavimas tesiasi ilgiau nei tris dienas, kreipkités j savo specialistg * Niekada
nebandykite maitinti maisto gabaléliu per tusciosios zarnos anga.

STOMOS PRIEZIURA: Kad pasalintuméte nedidelj kiekj gleiviy, kurios paprastai kaupiasi aplink stoma, tris kartus per dieng nuvalykite stomos vietg fiziologiniu tirpalu.

18dziGvusios gleivés gali dirginti odg. Nedidelis kiekis vandens gali suminkstinti iSdZiGvusias gleives. Uzgijus stomai, geriausia jg kruop$ciai nuplauti vandeniu su muilu.

PerriS§imai nebdatini, jie gali paskatinti odos maceracijg ir infekcijg. Venkite naudoti medicininius tepalus ar pabarstus, nebent juos rekomenduoja jisy specialistas.

NENAUDOKITE produkty, kuriuose yra mineraliniy aliejy ar kurie pagaminti i$ naftos. NESUKITE VAMZDELIO. Tus$¢iosios zarnos vamzdeliy NEGALIMA sukti, kadangi jie

gali sulinkti. Jei vamzdelis sulinksta, susisiekite su savo sveikatos priezZitros specialistu.

BALIONELIO PRIEZIORA: Baliono tdrj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi savaites arba taip, kaip rekomenduoja jisy sveikatos priezitros specialistas.

PASTABA. Balionélj papildykite steriliu ar destiliuotu vandeniu, o ne pripildykite jj oru ar fiziologinius tirpalu. Fiziologinis tirpalas gali kristalizuotis ir uzkimsti balionélio voztuvg

ar spindj, o oras gali prasiskverbti i§ balionélio, ir balionélis subliuks. Batina naudoti rekomenduojama kiekj vandens, kadangi dél pernelyg didelio balionélio iSsipatimo gali

uzsikimsti spindis ar sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o nepakankamai iSsipates balionélis negalés tinkamai uZfiksuoti vamzdelio.

Sveikatos priezilros specialistai: Kiskite Luerio tipo $virkstg j balionélio pripildymo jungtj (A-5 pav.) ir, laikydam vamzdelj wetOJe iStraukite i$ jo skystj. Palyginkite vandens

kiekj Svirkste su rekomenduo;amu ar pradzioje nurodytu vandens kiekiu ir dokumentuotu paciento ligos istorijoje. Jei kiekis mazZesnis, nei rekomenduojamas ar nurodytas, |

balionélj vél grazinkite iStrauktg i$ jo vandenj, pritraukite vandens j Svirkstg ir susvirkskite j balionélj tiek vandens, kad bendras jo kiekis atitikty rekomenduojamg ar nurodytg
kiekj vandens. Atkreipkite démesj | tai, kad iStraukus balionélio turinj, tam tikras kiekis skrandZio turinio gali pratekéti aplink vamzdelj. |rasykite skysc¢io kiekj, papildomo
skyscio kiek (jei reikéjo papildyti), datg ir laikg. Palaukite 10—20 minuéiy ir pakartokite proceddra. Jei balionélis nesandarus, skyscio kiekis jame sumazéja, ir reikia pakeisti
vamzdelj. Subliuskus ar plySus balionéliui, vamzdelis gali bati iSstumtas arba gali pasikeisti vamzdelio padétis. Jei balionas suply$o, ji batina pakeisti. Naudodami juostelg
pritvirtinkite balionélj jo vietoje, ir toliau vadovaukités jstaigos protokolu ir (arba) kreipkités nurodymy j gydytojg.

Galutiniai naudotojai: Baliono tiirj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi savaites arba taip, kaip rekomenduoja jasy sveikatos priezitros specialistas. Nekeisdami iSorinio

volelio padéties, jkiskite j balionélio pripildymo angg Luerio tipo SvirkSta (A-5 pav.). IStraukite vandenj i§ baliono. IStraukto i§ baliono vandens kiekis turi atitikti nurodytg

vandens kiekj. Jei iStraukto vandens kiekis mazesnis, nei nurodytas kiekis, pakeiskite jj specialisto rekomenduojamu vandens kiekiu. Niekada nepilkite vandens, jei
ngiét;?ukéte viso balione buvusio vandens. PASTABA. Jei naudojate Luerio Svirk§tg su uZraktu, tai atlikti gali bati sunkiau. Rekomenduojama naudoti Luerio Svirkstg be
uzrakto.

KASDIENES PRIEZIUROS IR TECHNINES PRIEZIUROS SARASAS

« Jvertinkite paciento bukle.

« |vertinkite pacientg dél bet kokiy skausmo, spaudimo ar nepatogumy pozymiy, karséio, bérimy, i§siskirian¢iy i§ dreny pdliy ar skrandzio ir Zarnyno turinio.
o |vertinkite, ar pacientui néra jokiy nekrozés dél suspaudimo, odos pazeidimo ar audiniy hipergranuliacijos poZymiy.
« Nuvalykite stomos vieta.
« Naudokite $iltg vandenj ir $velny muila.
« Ziediniais judesiais judékite nuo vamzdelio j iSore. Apvyniotu vata aplikatoriumi nuvalykite sidilus, i$orinius volelius ir bet kuriuos stabilizuojangius elementus.
» Kruop$ciai nuplaukite ir gerai nusausinkite.
 Jvertinkite vamzdel;j.
» Apzidrékite, ar vamzdelyje néra jokiy trikumy, tokiy kaip pazeidimy, uzsikimsimy ar nejprasty spalvos pasikeitimy.
« ISvalykite maitinimo vamzdelj.
« Naudokite Siltg vandenj ir Svelny muilg atsargiai, kad neistrauktuméte ar nepazeistuméte vamzdelio.
« Kruop$ciai nuplaukite ir gerai nusausinkite.
« Nuvalykite tuséiosios zarnos, skrandine ir balionélio jungtis.
* Apvyniotu vata aplikatoriumi ar mink$tu audiniu pasalinkite maisto misinio ar vaisty liekanas.
* Nesukite iSorinio volelio.
» Tai darant vamzdelis gali sulinkti ar pakeisti padétj.
« Patikrinkite iSorinio volelio padétj.
o |sitikinkite, kad iSorinis volelis yra 2—3 mm vir§ odos.

« Praplaukite maitinimo vamzdel;j.

o Praplaukite maitinimo vamzdelj vandeniu kas 4-6 val. nepertraukiamo maitinimo metu, ar bet kuriuo metu, kai maitinimas nutraukiamas, ar bent kas 8 val., kai
vamzdelis nenaudojamas.

* Aptike skrandZio turinio liekany, praplaukite vamzdelj. Prie$ vaisty I9|d|mq ir po to praplaukite maitinimo vamzdelj. Stenkités maitinimo vamzdeliy praplovimui nenaudoti
ragstiniy drékinimo skysciy, tokiy kaip spanguoliy sultys ir gaivieji kolos gérimai.

|ITAISO PAKEITIMAS

|SPEJIMAS. REKOMENDUOJAMA, KAD APARATO PAKEITIMA ATLIKTY KVALIFIKUOTAS KLINICISTAS. STOMA GALI SAVAIME UZSIDARYTI PRAEJUS PO

PASALINIMO VOS DVIDESIMT KETURIOMS (24) VALANDOMS. JEI IR TOLIAU KETINAMA TOKIU BUDU TAIKYTI ENTERIN] MAITINIMA, |DEKITE NAUJA

APARATA. JEI NORIMA, KAD STOMA UZSIDARYTY, REIKIA ATLIKTI STOMOS VIETOS PERRISIMA.

1. Kad veikty tinkamai, AMT Zemai implantuojamas transgastrinis tu¢iosios Zarnos maitinimo aparatas (angl. ,AMT Low-Profile Transgastric-Jejunal Feeding Device") turi
bati kei¢iamas periodiékai. Rekomenduojama daznai tikrinti, kaip veikia aparatas. UZsikim$imas ir (arba) susilpnéjusi srové yra pablogéjusio veikimo pozymis.

2. AMT Zemai implantuojamas transgastrinis tus¢iosios Zarnos maitinimo aparatas turi bati naudojamas personalo, kuris iSmokytas jdéti perkutaninj gastrostomijos vamzdelj,
arba prizitrint tokiam personalui. Prie§ naudojant §j aparata, rekomenduojama nuodugniai susipazinti su jo veikimo techniniais principais, klinikiniu panaudojimu ir rizika,
susijusia su perkutaninés gastrostomijos vamzdelio jdéjimu.

3. Dél AMT Zemai implantuojamo transgastrinio tu$¢iosios Zarnos vamzdelio pakeitimo praSome kreiptis j sveikatos prieZitros profesionalg ar gydytoja.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymu, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

o WN =
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MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniai tyrimai atskleidé, kad maitinimo vamzdelis ,G-. JET® yra suderinamas su MR. Skenavimas gali bati saugus esant tokioms saglygoms:
« Statinis magnetinis laukas — 1,5 tesly (1,5 T) arba 3 teslos (3,0 T).
« Erdvinio gradiento laukas iki:
* 9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sistemoms
* 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sistemoms
« Didziausia viso kiino specifiné absorbcijos norma (SAN):
* 4,0 W/kg 15 minuciy skenavimo jprastu veikimo rezimu esant 1,5 T.
* 4,0 W/kg 15 minuciy jprastu veikimo rezimu esant 3,0 T.
1,5 RF lsmmas Viso kiino rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu nustatyta, kad maitinimo vamzdelio ,G-JET® temperaturos padldejlmas buvo mazesnis nei 1,0 “C, kai
d|d2|au5|a viso kiino specifiné absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip jvertinta kalorimetrijos metodu skenuojant 15 minuciy ,1.5 T Siemens Espree (MRCSO732) MR
skeneriu ir naudojant programineg jrangg ,SYNGO MR B17*.
3,0 RF [$I|ImaS Viso kano rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu nustatyta, kad maitinimo vamzdelio ,G- JET® lempera\uros padidéjimas buvo mazesnis nei 1,0 °C, kai
didziausia viso kiino specifiné absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip jvertinta kalorimetrijos metodu skenuojant 15 minu¢éiy ,3,0 T Siemens Trio (MR020587) MR*
skeneriu ir naudojant programine jranga ,SYNGO MR A30 4VA30A".
3,0T MR artefaktas; Tyrimo metu naudojant 3,0 T sistemg su gradiento-aido sekos nustatymu, vaizdo artefakto forma atitiko apytikrj aparato kontara ir plito radialiai j vir$y iki
2,0 cm nuo im| Ianto.
PASTABA. Supé,iuo rinkiniu pateikiama magnetinio rezonanso aplinkos saugumo kortelé. PraSome saugoti Sig kortele kartu su josy dokumentais. Kai jums atliekamas MR
tyrimas, Sig kortele galima parodyti savo radiologui.

TRIKCIY SALINIMAS

ligalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir aplinkos sglygy. Nors tikimasi, kad naudojant
jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones
uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Priesrefliuksinio voztuvo protékis ar blokas: Priesrefliuksinio voztuvo protékis / blokas, kurj paprastai sukelia liekanos (maisto, vaisty, skrandzio turinio ir kt.), jstrigusios
voztuvo srityje ir neleidziancios voztuvui visiSkai uzsidaryti. |sitikinkite, kad po kiekvieno panaudojimo aparatas praplaunamas. Protékis taip pat gali atsirasti dél pernelyg didelio
spaudimo skrandyje (zitrékite skyreli DEKOMPRESIJA). Retais atvejais voZtuvas gali apsiversti. Jei taip atsitikty, kad grazintuméte voztuva j prading padétj j jungtj, jstatykite
ilginamajj rinkinj. Leisdami venkite perteklinio spaudimo, kadangi laikui bégant tai gali nulemti voZtuvo jtrikimg.

Balionélio turinio protékis: Jei sumazéja skyscio kiekis balionélyje, iStustinkite balionélj. Palyginkite vandens kiekj SvirkSte su rekomenduojamu ar pradzioje nurodytu
vandens kiekiu ir dokumentuotu paciento ligos istorijoje. Balionélj pripildykite rekomenduojamu kiekiu skyscio. Nevirsykite didZiausio pripildymo trio. Palaukite 10—20 minugiy ir|
pakartokite proceddrg. Jei balionélis nesandarus, skyscio kiekis jame sumazéja, ir reikia pakeisti vamzdelj. Balionélj pripildykite ir iStustinkite tik per balionélio pripildymo
voztuva. Dél kitokiy veiksmy gali atsirasti balionélio protékis ar prietaiso gedimas. PASTABA. Balionélis pagamintas i$ pusiau pralaidzios medziagos, ir laikui bégant,
atsizvelgiant j aplinkos ir naudojimo salygas, gali netekti dalies skyscio.

Jtrakimo susiformavimas: ltrikimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas
pagamintas i$ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti dideliy jtrikimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir
iSsiaiskinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei, kokie astris objektai galéjo sukelti jtrakimus.

Balionélio pripildymo jungties nesandarumas: Protékis i$ Sio voZtuvo paprastai atsiranda dél pasilikusiy liekany pripildymo voZtuve. Pripildydami balionélj visada naudokite
Svary Svirksta, ir balionélj pripildykite vandeniu tik per voztuvg. Protékis taip pat gali atsirasti dél to, kad voztuvas jstringa Svirkstg jstdmus j voztuva pernelyg giliai. Jei atsiranda
protékis, pabandykite jstate Svirkstg j pripildymo jungtj pakeisti voZtuvo padétj. Gali prireikti keleto bandymy pakeisti voztuvo padét;.

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas: Nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno naudojimo, dél infekcijos ar kity organizmy
dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas nemalonus kvapas, sklindantis i$ jtaiso, jtaisg reikia praplauti, o stomos vieta reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei
nemalonus kvapas neisSnyksta, rekomenduojama susisiekti su savo sveikatos priezidros specialistu.

Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiSkai uzdaryti fiksuojancia jungtj. Jei kistukas neuzdaro angos, patikrinkite kiStuka ir maitinimo jungties plota, ar
nesusidaré liekany sankaupa. Liekany sankaupg nuvalykite audiniu ir Siltu vandeniu.

Pasikeité jtaiso spalva: Itaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir vaisty, duodamy per jtaisa, tipo.

Balionélio negalima pripildyti ar iStustinti: Paprastai balionélio pripildymo ar iStustinimo problemos atsiranda dél to, kad liekanos uzkemsa spindj. Pripildydami balionélj
visada naudokite Svary Svirkstg. Kai kuriais retais atvejais vamzdelyje gali daugitnis grybelis, kuris uzkemsa pripildymo spindj. Grybelio dauginimasis gali priklausyti nuo
paciento aplinkos ir mitybos / vaisty, kurie pacientui leidZiami per jtaisa. Jei negalite iStustinti balionélio, susisiekite su savo sveikatos prieziros specialistu dél balionélio
pasalinimo. Jei balionélio iStustinimo problemos susijusios su grybelio dauginimusi, reikia $alinti grybelio dauginimosi prieZastis ar vartoti prieSgrybelinius vaistus.

Balionélio deformacija: Pries jdéjima, pripildydami ir apziarédami balionélj, patikrinkite, ar jis simetriSkas. Balionélio deformacija paprastai atsiranda dél perteklinés jégos ar
tempimo jtaiso atzvilgiu (traukiant jtaisg i$ stomos, kai balionélis pripildytas). Taip gali atsitikti, jei balionélis per trumpas paciento stomos kanalui. Be to, balionélj jdéjus
pernelyg arti skrandZio prievarcio, balionélis gali deformuotis ir uzblokuoti prievartj. Jei balionélio deformacija néra pernelyg didelé, jo forma galima graZinti atsargiai spaudziant
pirStais. Jei balionélis labai deformuotas, jtaisg gali tekti pakeisti.

Jtaisas jdétas pernelyg standziai ar pernelyg laisvai: Kei¢iant balionélio pripildymo tarj pagal leistinas pripildymo ribas, kurios nurodytos 1 lenteléje, galima keisti balionélio
padétj. Jei balionélis jdétas pernelyg laisvai, padidinkite balionélio pripildymo tarj, jis turi bati didesnis, nei rekomenduojamas, bet ne didesnis, nei didziausias pripildymo taris.
Jei balionélis jdétas pernelyg standziai, sumazinkite balionélio pripildymo tarj, jis turi bati maZesnis, nei rekomenduojamas, bet ne mazesnis, nei maziausias leidZziamas
pripildymo tdris. Jei jtaiso nejmanoma tinkamai jdéti pripildZius balionélj pagal leistinas ribas, batinas naujas kitokio ilgio jtaisas.

Fiksuojancios jungties gedimas ar jtrikimas: Fiksuojancios jungties konstrukcija skirta atlaikyti ekstremalias jégas ir nesulGzty bei neskilty. Taciau sujungimo ir medziagos
stiprumas ilgg laikg naudojant gali sumazéti atsizvelgiant j vartojamus vaistus ar maistg. ligg laikg veikiant ekstremalioms jégoms, jungties / medziagos stiprumas taip pat gali
sumazéti. Jei fiksuojanti jungtis l0Zta, nesandari ar atsiskyré nuo jtaiso, jtaisg reikia pakeisti.

Balionélio gedimas: Ankstyvas balionélio gedimas gali jvykti dél daugelio paciento arba aplinkos veiksniy, jskaitant, bet neapsiribojant: skrandzZio pH, dietg, konkrecius
vaistus, netinkama balionélio pildymo tdrj, jtaiso jdéjimg, netinkama maisto / vaisty leidimg | baliono jungtj, trauma, salytj su astria arba abrazyvine medziaga, netinkamas
stomos ilgio matavimg ir bendrg jtaiso priezidrg.

Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikimso: Vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno naudojimo, tirSty ar nepakankamai susmulkinty
medikamenty panaudojimo, tirSto maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uzsikimsimg, pateikti
skyrelyje BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIURA. Jei kam&gio negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisg. ISPEJIMAS NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS ARBA
SPAUDIMO, KAI LEIDZIATE MAISTA ARBA VAISTUS, ARBA BANDYDAMI ISVALYT| UZSIKIMSIMA VAMZDELYJE. DEL TO VAMZDELIS GALI SUTRUKTI ARBA TAI
GALI LEMTI VAMZDELIO ATRAMINES KONSTRUKCIJOS PAZEIDIMA. JEI UZSIKIMSIMO NEGALIMA PASALINTI ARBA VAMZDELIS REGULIARIAI UZSIKEMSTA,
TAI NURODO, KAD |TAISA REIKIA PAKEISTI. NESILAIO |PSEJIMO, |TAISAS GALI SUGESTI IR (ARBA) PACIENTAS GALI BUTI RIMTAI SUZEISTAS (PVZ., ZARNYNO
DIRGINIMAS ARBA PERDURIMAS).

Suderinama su ,,MIC-KEY®* maitinimo rinkiniu
,MIC- KEY® yre registruotasis ,Avent, Inc.” prekés Zenklas.
LENFit®™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc. prekiy zenklas
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- DOLEZITE UPOZORNENIA A RIZIKA

Pred pouzitim zariadenia AMT G-JET® si preéitagte nasledujice upozornenia a pokyny na pouzitie. Nedodrzanie tychto pokynov mdze mat za nasledok zlyhanie zariadenia a/
alebo vazne zranenie a/alebo smrt. AMT G-JET" sa povazuje za bezpe€ny pre zamyslané pouzitie, ak sa pouziva v ramci uvedenych pokynov.

PRED POUZITIM:
« Komponenty sa dodavaju sterilne: len pre jedného pouzivatela. NepouZzivajte ich opakovane ani ich nesterilizujte.
« Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poskodeny. Ak je balenie poSkodené alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.

ZARIADENIE A VYMENA ZARIADENIA:
« V dosledku pritomnosti podpory hadicky (pruzina) v hadi¢kach neskracuijte zariadenie na vlastnu dizku. Nevyrezavaite distalny koniec haditky na vytvorenie prispdsobenej
jejunalnej dizky. Tym sa odstrani makky, kuzelovity hrot zariadenia a odkryje sa podpera hadiciek.

* Pocas endoskopického vySetrenia sa najcastejSie pouziva slucka chirurgickej nite na distdlnom konci zariadenia. Ak nie je Sijacia slucka zariadenia nevyhnutna pre metédu
ocakavaného zavedenia, odpori¢ame pred umiestnenim odrezat' a opatrne odstranit' slucku chirurgickej nite. NEPOUZIVAJTE nadmernu silu na odstranenie slucky,
pretoZe by to mohlo poskodit skoseny koniec hadicky.

* Na upevnenie Zaludka k prednej bruSnej stene je potrebné vykonat gastroplexiu, priom musi byt uréené miesto zavedenia hadicky na podavanie vyzivy a stomaticky trakt
musi byt dilatovany pred tvodnym vloZenim hadiCky na zaistenie bezpec¢nosti a pohodlia pacienta. DIzka hadicky ma byt dostato¢na na to, aby bola umiestnena za vazivom
dvanastnika. Ako pomécku na gastroplexiu nepouzivajte reten¢ny baldnik hadicky na podavanie vyzivy. Balénik méze prasknut a nepodari sa upevnit Zaltidok k prednej
strane brusnej steny.

« Vlyber zariadenia na podavanie vyzivy spravnych rozmerov je rozhoduijuci pre bezpeénost a pohodlie pacienta. Odmeraijte dizku stémie pacienta pomocou zariadenia na
meranie stomie. Dizka drieku zvoleného zariadenia na podavanie vyZzivy ma byt rovnaka ako dizka stomie. Zariadenie nespravnej velkosti moze sposobit nekrézu, syndrom
pohrebného naraznika a/alebo hypergranulaciu.

« Odporuca sa, aby odstranenie vykonaval kvalifikovany lekar. Do 24 hodin po odstraneni moze dojst k spontannemu uzatvoreniu stomie. VloZte nové zariadenie, ak je este
stale potrebné enteralne podavanie touto cestou. Ak je potrebny uzavretie, aplikujte obvéz nad miesto stomie.

VSEOBECNE POUZITIE:
« Neprekracujte maximalny menovity objem naplnenia balénika. Nepouzivajte vzduch. Do balénika neinjikujte kontrastn( latku.

« Nikdy nezapajajte jejunalny port na odsavanie. Nemerajte zvysky z jejunalneho portu. Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko preruSované odsavanie. Vysoky tlak by mohol
znicit skimavku alebo poskodit Zaludoéné tkanivo a spdsobit’ krvacanie.

« Nepodavaijte lieky cez jejunalny privod. Tym sa hadi¢ka zapcha. Aby ste zabranili upchavaniu, pouzite davkovacie ¢erpadlo na dodavanie potravy cez jejunalny limen.
Nikdy nedovolte, aby jedlo stalo v hadicke.

« Tato pomocka je uréena len na pripojenie kompatibilnych enteralnych pomécok. Nepouzivajte na iné ako enteralne aplikacie.

« Nepouzivajte nadmernu silu alebo tlak pri podavani vyzivy alebo liekov ale sa pokuste vycistit upchatie v hadi¢kach. To méze spdsobit pretrhnutie hadicky alebo
poskodenie jej nosnej konstrukcie. Ak sa upchatie neda vydistit, alebo sa potrubie ¢asto upchava, moéze to znamenat, Ze zariadenie musi byt vymenené. Nedodrzanie tohto
varovania méze mat za nasledok zlyhanie zariadenia a/alebo vazne zranenie pacienta.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmern silu. V désledku nadmernej sily sa méze hadicka prederavit a sposobit poranenie gastrointestinalneho traktu. Pouzite
30 — 60 ml striekacku. Nepouzivajte striekacky mensej velkosti, pretoze mézu zvysit' tlak na hadicku a potencialne pretrhnut’ mensie hadicky.

» Tato pomocka je ur€ena na jednorazové pouzitie. Tento zdravotnicky pristroj nepouzivajte, znova nespracujte ani nesterilizujte. Ak tak urobite, moZe to ohrozit' viastnosti
biokompatibility, vykonnost zariadenia a/alebo integritu materialu; ¢okolvek z predtym uvedeného méze mat za nasledok potencidlne poranenie pacienta, chorobu a/alebo
smrt.

PRI POUZITi ROZSIRENIA ALEBO PRECHODOVEHO ADAPTERA:

« Nikdy nepripdjajte pridavnu supravu k inflacnému portu s balénikom.

» Toto zariadenie mdze byt nespravne pripojené v pripade konektorov s malym otvorov inych zdravotnickych aplikacii. Toto zariadenie pouzivajte iba na pripojenie ku
kompatibilnym enteralnym zariadeniam. pripojenie ku kompatibilnym enteralnym zariadeniam. Nepouzivajte na iné ako enteralne aplikacie.

« Utiahnite iba ruéne. Na utiahnutie rotujiceho konektora nikdy nepouzivajte nadmernu silu ani nastroj. Nespravne pouzivanie méze viest k praskaniu, tniku alebo inému
zlyhaniu.

« Zabezpecte, aby zariadenie bolo pripojené len k enteralnemu portu a NIE k i. v. suprave.

OBJEMY NAPLNENIA BALONIKA

Naplfite balénik sterilnou alebo destilovanou vodou v ramci rozsahu objemu napiiania uvedeného nizsie.

Tabulke 1 « Hadicka velkosti 14 Fr a 16 Fr: Naplrite balénik 3 — 5 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
Velkos? UP(')Z.ORNE.N!!E: I:leprekra(:ujte: c'elkovy objem naplnenia balénika 5 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
francuzskej Minimalny | Odporuéany | Maximalny balénika neinjikujte kontrastnu latku.
stupnice objem objem objem * Hadicky velkosti 18 Fr: Napliite balonik 7 — 9 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
14 Fr UP(')Z.ORNE.N!!E: I:leprekra(:ujte: c'elkovy objem naplnenia balénika 9 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
16 Fr 3ml 4 ml 5ml balénika neinjikujte kontrastnu latku.
18 Fr 7 ml s ml oml * Hadicky velkosti 22 Fr: Napliite balonik 8 — 12 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
UPOZORNENIE: Neprekracujte celkovy objem naplnenia balénika 12 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
22 Fr 8 ml 10 ml 12 ml balénika neinjikujte kontrastnu latku.

OBSAH SUPRAVY

UPOZORNENIE: Komponenty sa dodavaju sterilné. Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ich opakovane ani ich nesterilizujte.
Len na enteralnu vyzivu a/alebo lieky.

OBSAH SUPRAVY

(1) Nizkoprofilové zariadenie na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy 1) Mala striekacka (Luer Slip)

(1) Suprava na jejunalne podavanie vyzivy s pravouhlym adaptérom Ziarivo zelenej farby 1) Mala striekacka s adaptérom (pre priamy pristup k portu)

()
@)
()
)

1) Sprievodca zavadzacim vodi¢om
4) Gaza 4 “x4” (10 cm x 10 cm)

)
(1) Suprava na podanie vyzivy do Zaltdka s bielym pravouhlym adaptérom
(1) Velka striekacka (katéter alebo ENFit®)
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OPIS, INDIKACIE A TRVANIE POUZITIA

OPIS: Zariadenie na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy AMT (obr. A) poskytuje su¢asnu Zalidoénu dekompresiu/odvodnenie a dodanie enteralnej vyzivy do distalnej
Gasti dvanastnika alebo proximalnej ¢asti la¢nika. Do Zaludka vstupuje Zalidocnou stomiou. Hadi¢ka sa drzi na mieste (v stmovom trakte) pomocou nafukovacieho balénika
(obr. A-1) a nizkoprofilovej vonkaj$ej podlozky (obr. A-2). VonkajSia podloZka obsahuje dva porty; jeden oznac¢eny ako JEJUNAL (Ziariva zelena) a druhy oznaéeny ako
GASTRIC (biely). Do kazdého portu je zabudovany jednocestny ventil, ktory sa otvara pripojenim prislusnej pridavnej supravy AMT. PredlZovacia siprava AMT (obr. B a C)
su farebne oznacené a pripojené k portom na podavanie vyzivy a vyprazdfiovanie. Port JEJUNAL (Ziarivy zeleny) sa pouziva na podavanie vyZivy do tenkého ¢reva. Port
oznaceny ako GASTRIC (biely) sa pouziva na vypustanie zalidka s pouZitim nizkej intermitentnej sacej alebo gravitacnej drenaze. Treti port oznaceny ako BAL sa pouZziva
na nafukovanie a vyfuknutie balénika.

ZAMYSLANE POUZITIE: Pomdcka AMT G-JET® j je uréena na dekompresiu/drenaz zaltdka a podavanie enteralnej vyzivy do distalneho duodéna alebo proximalneho jejuna.
Pomocka AMT G-JET™ je uréena na umiestnenie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi. Pomdcka AMT G- JET‘Q,Je uréena na pouzivanie lekarmi a vySkolenymi
opatrovatelmi/uzivate/mi.

INDIKACIE NA POUZITIE: Hadicka na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy AMT je indikovana na pouzitie u pacientov, ktori nemézu absorbovat adekvatnu vyzivu
Zaludkom, ktori maju problémy s intestinalnou pohyblivostou, obstrukciou vytoku Zaludka, zadvaznym gastroezofagealnym refluxom, rizikom aspiracie alebo u pacientov s
predchadzajucou ezofagektdmou alebo gastrektomiou. PouZitie tejto hadicky je tiez klinicky indikované, ked su potrebné simultanne Zalido¢né dekompresie a jejunalne
podavanie. Patria sem aj pacienti, u ktorych uz existuje podvyZziva alebo méze to mat za nasledok sekundarne stibezné zdravotné problémy. Transgastricko-Zlcnikova
vyzivova sonda AMT je urena na pouzitie u dospelych, dospievajucich, deti a dojciat s hmotnostou nad 10 kg.

KONTRAINDIKACIE: Kontraindikacie pre umiestnenie transgastricko-jejunalneho zariadenia na podavanie vyzivy zahffiajd, ale nie si obmedzené na ascites, interpoziciu
hrubého &reva, portalovu hypertenziu, peritonitidu a morbidnu obezitu.

KOMPLIKACIE: Nasledujice komplikacie sa mézu spajat s akymkolvek zariadenim na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy: Poruchy koze « Infekcia « Hypergranulacné
tkaniva « Vredy Zaludka alebo dvanastnika « Intraperitonealne presakovanie « Tlakova nekréza « Migracia jejunalnej kfucky < Perforacia hrubého ¢reva « Uvolnenie podpory
(pruziny) hadicky * Intususcepcia

POZNAMKA: Skontrolujte neporusenost balenia. Balenie nepouzivajte, ak ma znamky poskodenia alebo je naruseny ochranny sterilny obal.

POZNAMKA: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo¢nost AMT, nasho eurépskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo
prislusny organ €lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY: Medzi klinické prinosy, ktoré mozno oéakavat pri pouzivani pomocky AMT G-JET® okrem iného patria tieto: Poskytuje priamy pristup k zaludku a
jejunu na kimenie, dekompresiu alebo podavanie liekov « Zariadenie mozno umiestnit' bud po¢as Uvodného umiestnenia, alebo ako nahradné zariadenie « Stvorbodova
stabilizacia vonkaj$ej podpery zniZuje pohyb, ktory méze spdsobit granulaciu tkaniva « Poskytuje ochranu proti tniku prostrednictvom jednosmernych ventilov, aby sa
zabezpecilo, Ze pacienti si zachovaju vyzivu a/alebo lieky * Vzajomne sa vylu€ujlice Zalidoéné a jejunalne porty pomahaji minimalizovat moznost nahodného podavania do
Zaltdka, ¢o by mohlo viest k uduseniu a aspiracii * Kanalizacia liekov a vyzivy pre pacienta je okamzita a udrziava Zivot « Vyrobené z lekarskeho silikénu na znizenie
pqdréidenia pok'oiky a zlep$enie pohodlia pacienta *+ Pomdcka sa dodava v roznych velkostiach podla potrieb pacienta

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY: Medzi vykonnostné charakteristiky pomocky AMT G-JET® patria okrem iného: Nizkoprofilova konstrukcia je v jednej rovine s koZou *
Unikatna vnuatorna struktara trubice — prechadza z trojsvetlikového dizajnu v proximalnom (Zalido¢nom) segmente na jeden funkény svetlik v distalnom (jejunalnom)
segmente * Jejundlny svetlik ponuka vacsiu plochu prierezu v jejunalnej Casti, ktord pomaha predchadzat upchavaniu « Anti-(len 16F a 18F), ktord pomaha udrziavat prietok «
Zuzeny prechod pre bezpecnejSie uchytenie « Unikatny baldnik v tvare jablka navrhnuty na zniZenie Uniku a zniZenie rizika nahodného vytiahnutia z miesta stémie « Adaptér
na vodiace dréty je sti€astou stpravy pre jednoduchsie umiestnenie « Vytvoreny s dvojitymi bezpe€nostnymi popruhmi, ktoré umoznuju nezavisly pristup k Zalidoénému a/
alebo jejunalnemu portu « Zeleny svietiaci jejunalny port poskytuje lepsiu viditelnost v tme pre fahsie nocné krmenie

MATERIALY POMOCKY: Pomdcka AMT G-JET® pozostava z tychto materialov: lekarsky silikén (80 %) « Lekarsky termoplast (13 %) » Pruzina z nehrdzavejlcej ocele

(4 %) » Lekarsky atrament (3 %) * Nehrdzavejuca ocel v hadickach pre zariadenia 16 Fra 18 Fr

POUZI;)I'EL‘NOST ZARIADENIA: Zariadenie splfia normu ISO 10993 o biokompatibilite a je schvalené na trvaly kontakt (viac ako 30 dni).

G-JET

Zariadenia na podavanie vyZivy s balénikom a s nizkym profilom sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon, funkcnost a Cistota. Presnu Zivotnost
zariadenia nemozno predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po Case zniZit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla znvotnost’ zariadenia
Zaludka, diéta pacienta, lieky, objem naplnenia balénika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazwnyml predmetmi, nespravne odmerana dizka a celkova
starostlivost o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odport&a, aby sa zariadenie G-JET® vymiefialo kazdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna
vymena zariadenia pomdze zaistit' jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit neoakavanému zlyhaniu pomdcky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom zhorSeni
funkcie ako je obvykly rozsah Zivotnosti zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohladom na eliminaciu beznych faktorov,
ktoré mozu viest k pred¢asnej degradacii zariadenia. DalSie informéacie o problémoch s vykonom zariadenia najdete aj v Casti RIESENIE PROBLEMOV.

SUPRAVY NA PODAVANIE VYZIVY:

Supravy na podavanie s balénikmi sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpedil optimalny vykon a Cistota. Spoloénost AMT odporuca, aby sa stprava na podavanie
vyzivy vymiefiala minimalne kazdé 2 tyZdne alebo podla potreby, ako uvedie vas$ lekar. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po Case znizit' v zavislosti od pouZivania
a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory, ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, frekvencia pouzivania, trauma po zariadeni a celkova
starostlivost o hadicku.

Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia Uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Niektoré typy pouzitia
mbzu opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak hadicka stvrdne, v blizkej dobe sa odporica vymena, aby sa zabranilo jej zlyhaniu.

ROZSIRENIE NASTAVENIA NAVODU NA POUZITIE

PODAVANIE VYZIVY A DEKOMPRESIA CEZ ZARIADENIE AMT NA TRANSGASTRICKO-JEJUNALNE PODAVANIE VYZIVY

Nasledujuce informacie vysvetluju, ako spravne pripajat pridavné stpravy AMT a podavat vyzivu do tenkého Ereva a dekomprimovat Zaludok.

VYSTRAHA: NIKDY NEPRIPAJAJTE PRIDAVNU SUPRAVU K INFLACNEMU PORTU S BALONIKOM.

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACIi. TOTO

ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA INE AKO ENTERALNE APLIKACIE.

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO KONEKTORA NIKDY NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE

POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

VYSTRAHA: NIKDY NEZAPAJAJTE JEJUNALNY PORT NA ODSAVANIE. NEMERAJTE ZVYSKY Z JEJUNALNEHO PORTU.

VYSTRAHA: AK PREDLZOVACIU SUPRAVU POUZIVATE V POVODNOM STYLE (NON-ENFIT®), MA POTENCIAL NESPRAVNE SA PRIPOJIT K NASLEDUJUCIM

SYSTEMOM: DYCHACIE, KUZELE A ZASTRCKY ANESTETICKEHO A RESPIRACNEHO VYBAVENJA, INTRAVENOZNE, KONCATINOVE MANZETY, NEURAXIALNE

g%;l{:_KTORY PRISAVKY ZARIADENI NA RESPIRAGNU TERAPIU, KONEKTORY SENZOROV MOCU A TEPLOTY ZARIADENI NA ZVLHEOVANIE DYCHACICH

SUPRAVA PREDLZOVACICH SUPRAV NA JEJUNALNE PODAVANIE VYZIVY

1. Otvorte kryt portu na jejunalne podavanie (obr. A-3) umiestneny v hornej ¢asti zariadenia AMT na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy.

2. Vlozte to do Ziarivo zeleného portu s ozna¢enim JEJUNAL zasuvny rozsirovaci adaptér AMT (obr. B) zarovnanim konektora zamku a kftu¢a. Zarovnajte Cierne
orientované oznacenie na stiprave so zodpovedajlcou &iernou orientacnou ¢iarou na porte na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy.

3. Zamok zasurite do piniaceho portu na jejunalne podavanie vyzivy Upinym zatladenim a otoéenim konektora V SMERE HODINOVYCH RUCICIEK, a2 kym nezacitite slaby
odpor (priblizne o 3/4 otacky).

POZNAMKA: NEOTACAJTE konektor za bod zastavenia.

4. Ak pouzivate bolusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor s miernym pootoenim do supravy na podavanie vyzivy, aby sa zaistil na mieste. Ak pouzivate
rotujuci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych ruciciek do stpravy na podavanie vyZzivy. Nepouzivajte nadmernu silu na jeho zaistenie na mieste. Po
pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili pridenie.
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ROZSIRENIE NASTAVENIA NAVODU NA POUZITIE

JEJUNALNE PODAVANIE VYZIVY

UPOZORNENIE: Nepodavajte lieky cez jejunalny privod. Tym sa hadicka zapcha. Aby ste zabranili upchavaniu, pouzite pumpu na podavanie liekov cez lumen.

Nikdy nedovolte, aby jedlo stalo v hadicke.

1. Zostavte zariadenie: Formular, davkovaci set, zavlazovacia striekacka, enterélne podavacie erpadlo, preplachnite hadi¢ky vodou a pridavna suprava.

2. Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou. Doékladne ich oplachnite a vysuste.

3. Pretrepte lieky a pred otvorenim umyte nadoby. Ak nepouZijete vSetky lieky, zakryte otvorend nadobu, zaznamenajte datum a ¢as a ulozte ju do chladni¢ky. Vyhodte lieky

starSie ako 24 hodin. NemieSajte novu vyZivu so starou. Vzdy existuje Sanca, Ze sa nie€o pokazi.

. Nalejte lieky do vrecka na podavanie.

. Pripojte prediZovaciu stpravu AMT (obr. B) k zelenému portu s oznacenim JEJUNAL. Otvorte svorku na predlZovacej stprave.

. Do prediZzovacej supravy AMT vstreknite predpisané mnoZstvo vody pomocou 35 ml injekénej striekacky z vasej supravy.

. Pripojte prediZovaciu stpravu ku konektoru sipravy na podavanie vyZzivy. Pripojte hadi¢ku sUpravy na podavanie vyZivy k pumpe na enteralne podavanie vyzivy. Podla

pokynov vyrobcu nastavte pumpu.

8. Ak ma hadi¢ka na podavanie vyZzivy svorku, otvorte ju.

9. Spustite pumpu na podavanie vyzivy.

10. Vyplachnite jejunalny port KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného mnoZstva vody. NEPOUZIVAJTE SILU.

POZNAMKA: Ak poc¢as podavania vyZivy sa si¢asne dekomprimujete Zaltidok a vidite zloZenie Zaludoénej drenaze, zastavte kimenie a informujte svojho odbornika.

11.Ked je podavanie vyzivy dokoncené, pripojte hadicu privodného setu a odpojte hadicu privodnej supravy od rozSirujicej stpravy.

12.Dokladne vyplachnite pridavnu supravu a hadic¢ku na podavanie vyzivy vstreknutim predpisaného mnozstva vody. Odpojte rozSirujicu sadu z portu privodnej hadicky.

ZOSTAVA PREDLZOVACEJ SUPRAVY NA DEKOMPRESIU ZALUDKA ALEBO PODAVANIE LIEKOV

1. Otvorte kryt na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy zaludo¢ného podavaca (obr. A-4) umiestneny v hornej ¢asti zariadenia AMT na transgastricko-jejunaine
podavanie vyzivy.

2. Do pristroja s oznacenim ,GASTRIC* adaptéra AMT vloZte pridavnu sUpravu do bieleho portu (Obr. C) zarovnanim zamku a kfu¢ového konektora. Na suprave so
zodpovedajucou Eiernou orientaciou na zaliudo¢nom pristroji zarovnajte ¢ierne orientované oznacenie.

3. Uzamknite sadu do Zalidoéného dekompresného portu Gplnym zatlagenim a oto&enim konektora V. SMERE HODINOVYCH RUCICIEK, kym sa neprejavi mierny odpor
(priblizne 3/4 otacky).

POZNAMKA: Neotacajte konektor za bod zastavenia.

4. Ak pouzivate bolusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor s miernym pootocenim do stpravy na podavanie vyzivy, aby sa zaistil na mieste. Ak pouzivate
rotujuici konektor, pevne otoéte konektor v smere hodinovych ruéi¢iek do stipravy na podavanie vyzivy. Nepouzivajte nadmernu silu na jeho zaistenie na mieste. Po
pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili pradenie.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko prerusované sania. Vysoky tlak by mohol poskodit hadicku alebo zaludoéné tkanivo a sposobit’

krvacanie.

DEKOMPRESIA ZALUDKA

Niektori $pecialisti odportgaji dekompresiu zaludka (vypustanie vzduchu alebo tekutiny von) pred alebo po podani. DODRZUJTE POKYNY SPECIALISTU. Pripojte sipravu

na prediZenie Zalidka AMT na biely port ozna¢eny ako ,GASTRIC*. Koniec pridavnej stipravy mdZe zostat otvoreny pre gravitatné odvodnenie alebo pripojeny k nizkemu

intermitentnému saniu. To umozriuje vyprazdneniu obsahu Zaludka a/alebo tniku plynu. Vyplachnite Zalidoény port KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného

Tngist\(a vody. Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko preruSované odsavanie. Vysoky tlak by mohol zniéit skimavku alebo poskodit Zaludo¢né tkanivo a sposobit’

rvacanie.

ODSTRANENIE PREDLZOVACEJ SUPRAVY

1. Po dokonéeni pouzivania vykonaijte vyplachnutie vstreknutim predpisaného mnoZzstva vody. Zatvorte svorku, aby ste predisli iniku pocas vyberania predlZzovacej supravy.
Odstrante predlZzovaciu sUpravu tak, ze drzte gombik na mieste, uchopte konektor na podavanie vyzivy, otoéte ho o 3/4 otacky dolava (PROTI SMERU HODINOVYCH
RUCICIEK), aby ste ho odblokovali a opatrne vyberte stpravu na podavanie vyzivy z gombika. Pripevnite gombik na zaistenie priechodnosti [limenu.

2. P_r%dliovacia slprava sa ma istit mydlom a vodou a dokladne sa oplachnut. Uchovavaijte ju na suchom a Sistom mieste. Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku
riadu.
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ZARIADENIE G-JET® — VSEOBECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST

VSEOBECNE POKYNY NA PREPLACHOVANIE: Spravne preplachovanie hadicky je najlepsi spdsob, ako zabranit upchatiu a udrziavat' priechodnost hadicky. Dalej st

uvedené pokyny na zabranenie upchatiu a udrzanie priechodnosti hadicky.

« Naplnite hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyZzivy prerusi, pred kazdym preruSenim vyzivy a po
fiom alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

e Pouzite 30 — 60 ml striekacku. Nepouzivaijte striekacky mensej velkosti, pretoZze mdzu zvysit tlak na hadic¢ku a potencidlne pretrhnat mensSie hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty. Vhodna méze byt sterilnd voda, ak mate obavy z kvality obecnej vody. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta,
od klinického stavu a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcata. Stav hydratacie tiez ovplyvriuje objem pouzity
na preplachovanie trubic na podavanie vyzivy. V. mnohych pripadoch modze zvySeny objem vyplachovania predist’ potrebe doplnkovej intravendznej tekutiny. Osoby so
zlyhanim obli¢iek a inymi obmedzeniami tykajucimi sa tekutin by mali dostat minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie uc¢innosti.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s vyZivou a potencialnemu zapricineniu
upchatia hadicky. Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s lekarnikom, aby ste zistili, &i je bezpecné rozdrvit tuhé lieky a zmieSat ich s vodou. Ak je to bezpecné,
rozdrvte pevny liek na jemnu praskova formu a rozpustite prasok v teplej vode pred podanim cez hadi¢ku na podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani
nezmie$ajte lieky so zloZzenim. Na preplachovanie trubic na podavanie vyZivy nepouzivajte kyslé napoje, ako je brusnicovy dzus, ani colové napoje, pretoze kysly obsah
spolu s proteinmi umelej vyzivy moéze v skuto€nosti prispiet k upchatiu hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernd silu. V désledku nadmernej sily sa méze hadicka prederavit a spdsobit’ poranenie gastrointestinalneho traktu.

« Do zaznamov pacienta zaznamenajte ¢as a mnozstvo pouzitej vody. Vdaka tomu poskytovatelia zdravotnej starostlivosti budi moct presnejSie monitorovat’ potreby
pacienta.

PODAVANIE LIEKOV: Ak je to moZné, pouZite tekuté lieky a poradte sa s lekarnikom, aby ste zistili, &i je bezpeéné rozdrvit tuhé lieky a zmiesat ich s vodou. Ak je to
bezpecéné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu formu a rozpustite prasok vo vode pred podanim cez hadi¢ku na podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani
nezmiesajte lieky so zloZzenim. Pomocou $picky katétra alebo injekénej striekacky preplachnite hadi¢ku s predpisanym mnozstvom vody.

ZABLOKOVANIE HADICIEK: Prekazky su zvycajne sposobené nahromadenim vnutri hadicky. Telesné tekutiny a lieky moZu tiez zablokovat hadic¢ku. Zabrarite tomu
dokladnym preplachnutim hadi¢ky KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného mnozZstva vody. Ak je prietok pomaly, opatrne vstreknite vodu a nechaijte ju vytekat z
hadicky, az kym sa prekazka neuvolni. Ked citite prili§ vela odporu a nemézete vstreknut vodu, mozno bude potrebné hadicku premiestnit alebo vymenit, pretoze moze byt
zalomena. Vysoky tlak mdze hadicku pretrhnat. Do hadicky nevkladajte cudzie predmety. MoZe to spdsobit’ jej prepichnutie. Ak Ziadne z tychto opatreni nefunguje, zavolajte
svojho $pecialistu.

Okluzia hadicky je zvy€ajne spésobena: ZIymi technikami vyplachovania « Nevyplachnutim Zalido¢nych zvySkov po merani « Nevhodné podavanie liekove Fragmentami
tabliet « Visk6znymi liekmi « Hustymi umelymi vyZivami, ako st koncentrované alebo obohatené vyZzivy, ktoré su vSeobecne silnejSie a pravdepodobnejsie zablokuju hadicky
Kontaminaciou vyZivou, ktora vedie k zrazaniu « Refluxom Zaludoénej alebo intestinalnej zlozky do hadicky
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ZARIADENIE G-JET® — VSEOBECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST

UVOLNENIE UPCHATIA HADICKY

VYSTRAHA: NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ALEBO TLAK PRI PODAVANI VYZIVY ALEBO LIEKOV ALE SA POKUSTE VYCISTIT UPCHATIE V HADICKACH. TO

MOZE SPOSOBIT PRETRHNUTIE HADICKY ALEBO POSKODENIE JEJ NOSNEJ KONSTRUKCIE. AK SA UPCHATIE NEDA VYCISTIT, ALEBO CASTO DOCHADZA

K UPCHATIU, MOZE TO ZNAMENAT, ZE ZARIADENIE JE POTREBNE VYMENIT. NEDODRZANIE TOHTQ UPOZORNENIA MOZE SPOSOBIT ZLYHANIE

ZARIADENIA A/ALEBO VAZNE PORANENIE PACIENTA (NAPR. PODRAZDENIE ALEBO PERFORACIU CRIEV).

1. Najprv skontrolujte, Ze privodna hadicka nie je zalomena alebo pritla¢ena.

2. Ak je upchatie viditelné nad povrchom pokozky, opatrne ho masirujte alebo natrite hadicku mliekom, aby ste rozpustili upchatie.

3. Potom vlozte injekénu striekacku hrotom do katétra naplneného teplou vodou do prislusného adaptéra alebo limena hadicky a opatrne ju potiahnite spat a stlacte piest,
aby ste uvolnili upchatie.

4. Ak upchatie pretrvava, zopakuijte krok €. 3. Jemny striedavy tlak a podtlak vyvolavany striekackou uvolni vacsinu prekazok.

5. V pripade neuspechu sa poradte s lekarom. Nepouzivajte brusnicovy dzus, colové napoje, pripravky na ziemnenie masa alebo chymotrypsm pretoZze mozu skutocne
sposobit’ upchatle alebo vytvont neziaduce Ucinky u niektorych pacientov. Ak je upchatie trvalé a neda sa odstranit, hadicka sa musi vymenit.

GRANULOVANE TKANIVA: Malé mnoZstvo tkaniva navyse okolo miesta stomie je jednoducho snaha tela uzdravit ranu. Je to v poriadku. e tie normalne, Ze tkanivo navyse

vylu€uje malé mnozstvo hlienu. Ak doéjde k nadmernému krvacaniu, odtoku alebo interferencii s vonkajSou podloZzkou, obratte sa na svojho Specialistu.

NEZVYCAJNE PRIZNAKY: Ak sa vyskytne niektory z nasledujicich priznakov, poradte sa so svojim lekarom: Bolest brucha « Neprijemné pocity v bruchu « Zvy$ena citlivost

brucha « Roz$irenie brucha * Zavraty alebo mdloby « Nevysvetlitelna horicka « Neobvyklé mnoZstvo krvacania cez hadicku alebo okolo nej.

HNACKA: Rychlost prietoku mdze byt prili§ vysoka. Znizte rychlost a pomaly ju zvy$uijte, kym nedosiahnete predpisany prietok. Zriedenie vzorky vodou mdze pomact

spomalit hnacku, ale najprv sa poradte s odbornikom ¢« Pre kazdé podavanie vyzivy si pripravte ¢erstvi umeld vyzivu. NepouZzitd umeld vyzivu zlikvidujte po 24 hodinach «

UdrZuijte zariadenie cisté. Pripravte len osved€ent umelu vyzivu na osem hodin. Po kazdom pouZziti zariadenie umyte, oplachnite a vysuste « Ak hnacka pokracuje dihsie ako

tri dni napriek vasim snaham, zavolajte svojho $pecialistu « Nikdy sa nepokusajte podavat bolus cez jejunany lumen.

STAROSTLIVOST O STOMIU: Vy¢istite miesto beznym fyziologickym roztokom trikrat denne, aby ste odstranili malé mnozstvo hlienu, ktoré sa zvy&ajne hromadi okolo

stomie. Ak sa hlien vysusi, mdze to pokozku drazdit. Pouzitim malého mnozZstva vody méze dojst k uvolneniu vysuSeného materialu. Po uzdraveni stémie je najlepsie ju

dokladné ocistit mydlom a vodou. Obvéz nie je potrebny a prispieva k maceracii a infekcii koze. Pokial to neodporuca vas $pecialista, vyhnite sa liecivym mastiam alebo
praSkom. Nepouzivajte mineralne oleje ani produkty na baze ropy. HADICKU NEOTACAJTE. Jejunalne hadic¢ky sa nesmu otacat, pretoZe sa zalomia. Ak je hadi¢ka
zalomen4, zavolajte svojho zdravotnickeho pracovnika.

UDRZBA BALONIKA: Objem baléna vam odporigame kontrolovat minimaine kazdé dva tyzdne alebo podra odportéani lekara.

POZNAMKA: Napliite balonik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom alebo fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok méze kryStalizovat a upchat balénovy

ventil alebo Iimen a vzduch méZe unikat a spdsobit sfuknutie balonika. Uistite sa, Ze pouzivate odpori¢ané mnozstvo vody, pretoze nadmerné napliianie méze branit

limenu alebo zniZit' Zivotnost baldnika a v désledku nedostatoéného naplnenia nemusi byt hadiCka spravne zaistena.

Zdravotnicki pracovnici: Vlozte injekénu striekacku s konektorom luer do portu na napifianie balénika (obr. A-5), vytiahnite kvapalinu a hadi¢ku drzte na mieste. Porovnaijte

mnozstvo vody v injekénej striekacke s odpori¢anym mnozstvom alebo mnozstvom, ktoré bolo pévodne predpisané a zdokumentované v zazname pacienta. Ak je mnozstvo

nizSie ako odporucané alebo predpisané, napliite balénik vodou, ktora bola pévodne odstranena, potom vytiahnite a pridajte potrebné mnozstvo, aby sa objem balénika zvysil
na odporuc¢ané a predpisané mnozstvo vody. Majte na pamati, Ze pri vypustani balonika sa moze stat, Ze unikne nejaky obsah Zaludka, ktory méze unikat z okolia hadicky.

Zaznamenajte objem tekutiny, objem, ktory chcete vymenit (ak nejaké), poznadte datum a ¢as. Pockajte 10 — 20 minut a postup zopakujte. Hadi¢ka by mala byt vymenena,

ak z balonika unika tekutina. Vyprazdneny alebo roztrhnuty balénik méze spdsobit, Ze sa hadicka uvolni alebo sa vysunie. Ak sa baldnik roztrhne, bude potrebné ho vymenit.

Zabezpecte hadi¢ku na mieste pomocou pasky, potom postupuijte podia protokolu o pouzivani a/alebo zavolajte lekara.

Koncovy pouzivatelia: Objem baléna vam odpora€ame kontrolovat minimélne kazdé dva tyzdne alebo podfa odporucani lekara. Pridrzte vonkajSiu podlozku na mieste,

vloZte injekénu striekacku s konektorom luer do portu na napifianie balénika (obr. A-5). Vytiahnite vodu z balénika. MnoZstvo vody, ktoré odoberiete, by malo zodpovedat’

predpisanému objemu. Ak odoberiete menej vody, ako je predpisany objem, vymefite mnoZstvo odporucané vasim Specialistom. Nikdy nedopliajte vodu kym z balénika
neodstranite véetku vodu. POZNAMKA: Poutzitie injek&nej striekadky typu luer-lock moze spdsobit, Ze to bude taZsie. Odporéa sa injekéna striekatka s konektorom luerom.

KONTROLNY ZOZNAM DENNEJ STAROSTLIVOSTI A UDRZBY

« Kontrola pacienta
« Skontrolujte pacienta s ohfadom na akékolvek priznaky bolesti, tlaku alebo nepohodlia, teplo, vyrazky, hnisavy alebo gastrointestinalny odtok.

» Posudte pacienta na akékolvek znamky tlakovej nekrézy, poruchy koze alebo hypergranulécie.

« Vycistite miesto stomie
» Pouzivajte tepli vodu a jemné mydlo.

. Krﬁiivym pohybom smerujte od hadi¢ky smerom von. Vy¢istite stehy, vonkajSie podlozky a akékolvek stabilizaéné zariadenia pomocou aplikatora s bavinenym
zakoncenim.
« Dokladne oplachnite a dokladne osuste.

« Kontrola hadicky
« Skontrolujte hadicku, ¢i nevidite akékolvek abnormality, ako je poSkodenie, upchatie alebo abnormalne sfarbenie.

« Vycistenie hadicky na podavanie vyzivy
« Pouzivajte horticu vodu a jemné mydlo, pri¢om davajte pozor, aby ste hadicku prili§ netahali alebo s fiou manipulovali.

« Dokladne oplachnite a dokladne osuste.

« Vycistite jejunalny, zalido¢ny a balénikovy port
o Pouzite aplikator s bavinenou $pic¢kou alebo makku tkaninu, aby ste odstranili vSetky zvysky a lieky.

« Neotacajte vonkajSou podlozkou
* Mo6Ze to sposobit’ zovretie a stratu polohy hadicky.

« Skontrolujte umiestnenie vonkajsej podlozky.

» Overte, ¢i vonkajSia podlozka lezi 2 — 3 mm nad koZou.
« Vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy
« Naplrite hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy prerusi alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa
hadic¢ka nepouziva.
« Po skontrolovani zalido¢nych zvySkov vyplachnite hadicku na podavanie vyZzivy. Pred podanim lieku a po podani lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie. Vyhnite sa
. pouzivaniu kyslych tekutin, ako je brusnicovy dzus a napoje s obsahom koly, aby ste dobre vyplachli hadicky.

VYMENA ZARIADENIA

VYSTRAHA: ODPORUCA SA, ABY ODSTRANENIE VYKONAVAL KVALIFIKOVANY LEKAR. DO 24 HODIN PO ODSTRANENi MOZE DOJST K SPONTANNEMU

UZATVORENIU STOMIE. VLOZTE NOVE ZARIADENIE, AK JE ESTE STALE POTREBNE ENTERALNE PODAVANIE TOUTO CESTOU. AK JE POTREBNY

UZAVRETIE, APLIKUJTE OBVAZ NAD MIESTO STOMIE.

1. Transgastricko-jejunalne zariadenie AMT na podavanie vyZzivy s nizkym profilom sa ma vymienat pravidelne, aby sa zabezpedilo jeho optimalne fungovanie. Odporuca sa
Casto kontrolovat vykonnost. Zanesenie a/alebo znizeny prietok st indikatory znizenia vykonu.

2. Zariadenie na transgastrické-jejunalne podavanie vyzivy AMT s nizkym profilom sa ma pouzivat iba personalom vyskolenym na perkutanne zavedenie gastrostomickej
hadi¢ky alebo pod jeho dohfadom. Pred pouZzitim tohto vyrobku je potrebné dékladné pochopenie technickych zasad, klinickych aplikacii a rizik spojenych s perkutannym
zavedenim gastrostomickej hadicky.

3. Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vymenu zariadenia na transgastrické-jejunalne podavanie vyzivy
AMT s nizkym profilom.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podra miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomdcky alebo prostrednictvom bezného odpadu.
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INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze haditku na podavanie vyzivy G-JET® je mozné pouzit v prostredi MR len za urgitych podmienok. MoZno ju bezpe&ne skenovat
v tychto podmienkach:
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a 3,0 Tesla (3,0 T),
* Priestorovy gradient pola maximalne:
© 9,570 G/cm (95,70 T/m) pre systémy s 1,5 T
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) pre systémy 3,0 T
* Maximalna priemerna miera absorpcie v celom tele (SAR):
* 4,0 W/kg pocas 15 minut snimania v normalnom prevadzkovom rezime pri 1,5 T.
* 4,0 W/kg pocas 15 minut skenovania v normalnom prevadzkovom rezime pri 3,0 T.
1.5 RF ohrievanie: Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej cievky spdsobuje hadicka G-JET® sposobila zvysenie teploty o menej ako 1,0 °C pri priemernej Specifickej
rychlosti absorpcie (SAR) v celom tele s hodnotou 4,0 W/kg, ako sa stanovila pomocou kalorimetrie pre 15 minut skenovania v skeneri MRI Esprese (MRC30732) 1.5T s
programom SYNGO MR B17.
3.0 RF ohrievanie: Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej cievky spdsobuje hadicka G-JET® sposobila zvySenie teploty o menej ako 1,0 °C pri priemernej $pecifickej
rychlosti absorpcie (SAR) v celom tele s hodnotou 4,0 W/kg, ako sa stanovila pomocou kalorimetrie pre 15 minut skenovania v 3,0T MR Trio (MRC20587) MR skener so
softvérom SYNGO MR A30 4VA30A.
3.0T MR Artefakt: Pri testovani s pouZitim systému 3.0T s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou sa tvar obrazového artefaktu riadi priblizZnym obrysom zariadenia a
rozsiruje sa radialne az na 2,0 cm od implantatu.
POZNAMKA: V tejto suprave je k dispozicii bezpe¢nostna karta s magnetickou rezonanciou. Uchovaite si tuto kartu so sebou pre vase zaznamy. Tato karta sa mdéze podat
vasmu radioldgovi, ked' podstupi vysetrenie MRI.

RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podla pokynov a réznych pouzivatelskych a environmentalnych faktorov. Hoci sa
ocakava, Zze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov, niekedy sa mozu vyskytnut neocakavané problémy so zariadenim.
Nasledujuca ¢ast obsahuje mnozstvo poloZziek suvisiacich s vykonom alebo funkénostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Unik alebo zablokovanie ventilu proti refluxu: Unik/zablokovanie ventilu proti refluxu sa zvycajne vyskytuje v dsledku toho, Zze zvysky (vyziva, lieky, obsah Zalidka atd'.) sa
usadili v oblasti ventilov, &im sa zabranilo Uplnému zatvoreniu ventilu. Skontrolujte, &i je zariadenie po kazdom pouziti preplachnuté. Unik mdze byt spésobeny aj nadmernym
tlakom v Zaludku (pozrite si ast DEKOMPRESIA).V zriedkavych pripadoch mdze byt ventil aj obrateny. Ventil sa v zriedkavych pripadoch moze obratit. V takom pripade
VloZte predlZzovaciu stpravu do portu, aby ste znovu nastavili ventil. Vyhnite sa nadmernému tlaku po¢as podani cez zariadenie, pretoze to méze v priebehu ¢asu spdsobit’
roztrhnutie ventilu.

Unik objemu balonika: Ak balonik sfukuje, balonik Gplne vypustite. Porovnajte mnozstvo vody v injekénej striekacke s odporu¢anym mnozstvom alebo mnozstvom, ktoré bolo
povodne predpisané a zdokumentované v zazname pacienta. Naftknite balonik s odpori¢anym objemom naplnenia. Pockajte 10 — 20 minut a postup zopakujte. Hadicka by
mala byt vymenena, ak z balénika unika tekutina. Skontrolujte, ¢i balénik nema netesnost a jemne masiruje hadicky a balénik. Pristup k inflaénému portu s balénikom je iba na
inflaciu a deflaciu balénov. Iné spbsoby pouzitia mdzu sposobit’ inik balénov alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balonik je vyrobeny z polopriepustného materialu a
moZze v priebehu €asu stracat malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a podmienok pouZzivania.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne;j sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut mierna trhlina. Vzhfadom na mékku a
pohodint povahu materidlu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo viest k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi
trhlina, zvazte vymenu zariadenia a skontrolujte, &i nedos$lo k Ziadnym zdrojom napatia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Unikanie tekutiny cez ventil na naplianie balénika: Unik z tohto ventilu sa zvy€ajne vyskytuje v désledku zvySkov plniacich sa vo ventile. Vzdy pouzivaijte Cistu injekénu
striekacku, ked napliate balénik alebo ho iba napliiate vodu cez ventil. M6Ze déjst’ aj k tniku kvoli zablokovaniu ventilu, ak je striekacka vioZzena prili$ silno do ventilu. Viozte
injekénu striekacku do inflaéného portu s balénikom, ak dojde k tniku kvoli pokusu o vynulovanie ventilu. Niekolko pokusov méZe byt potrebnych pred resetovanim ventilu.

Neprijemny zapach vychadzajlci zo zariadenia: Neprijemné zapachy sa mézu vyskytnut v désledku nespravneho preplachovania zariadenia po kazdom pouziti, infekcii
alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia. Ak z pristroja unika nezvyc¢ajny zapach, zariadenie by sa malo preplachnut a miesto stémie by sa malo jemne odistit
mydlom a teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporuic¢a sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Uzaver nezostane zatvoreny: PresvedcCte sa, €i je uzaver pevne a Uplne zatlaCeny do zamku. Ak uzaver nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor a port napajania v
pripade nadbytoénych zvyskov. Nahromadené zvysky tkaniva vycistite teplou vodou.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa méze odfarbit po€as niekolkych dni az mesiacov pouzivania. To je normalne v zavislosti od typov vyziv a liekov, ktoré sa pouzivaju v
zariadeni.

Balén sa nebude nafuknut’ ani vyfuknut’: Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvy€ajne vyskytuju v dosledku blokovania zvyskov, ktoré blokuju plniaci [imen. Pri naplneni
balénika vzdy pouZivaijte Gistu striekacku. Pri niektorych vzacnych vyskytoch mézu huby rast vnutri rurky a blokovat [imen piniaceho otvoru. Rast huby sa méZe vyskytovat v
zavislosti od prostredia pacienta a davok/liekov, ktoré sa podavaju prostrednictvom zariadenia. Ak sa balonik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika na
odstranenie. Ak je problém deflacie vysledkom rastu hub, méZe sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni alebo pouZzitie liekov proti hubam.

Balénik je chybny: Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit a skontrolovat’ balénik, aby ste skontrolovali balénovi symetriu. V désledku nadmernej sily alebo napéatia sa v
zariadeni stavaju baloniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo stémie, zatial' o je balénik nafuknuty). M6Ze sa to stat, ak je zariadenie prili§ kratke na miesto
stomie pacienta. NavySe zariadenie, ktoré je umiestnené prili§ blizko pyloru, méze mat za nasledok deformovany balén a zablokovanie pyloru. Ak su balony prili§
deformované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do symetrie. Ak sa balénik nachadza na nespravnom mieste, zariadenie by sa malo vymenit.

Zariadenie je prili$ tesné alebo prili§ voFné: Nastavenie baldnika je mozné nastavit zmenou objemu naplnenia balénika v rozsahu naplne baldnika v tabufke 1. Ak je balonik
prili$ volny, zvySte objem naplne balénika nad odporuéanym, ale nie nad maximalny objem naplne. Ak je balénik prili§ tesny, zniZte objem plniaceho objemu pod odporiéanu
hodnotu, ale nie pod minimalny objem naplne. Ak zariadenie nie je v sulade s rozsahom objemu napline, bude potrebna nova dlzka zariadenia.

Zlyhanie alebo zlomenie zamku: Zamok bol navrhnuty tak, aby odolal extrémnym silam bez odtrhnutia alebo praskania. Pevnost lepidla a materidlu sa moéze znizit pri
dlhodobom pouzivani v zavislosti od liekov a vyziv, ktoré sa pouzivaju v zariadeni. Nadmerné sily po¢as dlhsieho obdobia pouzivania mézu tiez znizit pevnost lepidla &i
materidlu. Zariadenie sa ma vymenit, ak sa zisti, Ze zamok je prasknuty, unika z neho tekutina alebo sa oddelil od zariadenia.

Zlyhanie balénika: Zlyhanie pred¢asného balénika sa moze vyskytnat v désledku mnohych faktorov pacienta alebo okolia vratane, ale nie vyluéne: pH Zalidka, diéta, niektoré
lieky, nevhodny balénovy naplfi, umiestnenie zariadenia, nespravne podavanie potravin/liekov do balénového portu, trauma, kontakt s ostrym alebo abrazivnym materialom,
nespravne meranie dizky stomie a celkova starostlivost o zariadenie.

Hadi¢ka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicky m6zu byt zablokované z dévodu nespravneho preplachnutia po kazdom pouziti, pouzitiu silnych alebo nespravne
rozdrvenych liekov, pouzitie hrubej vyzivy/umelej vyzivy, zalidoéného refluxu a/alebo rastu hub. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v casti VSEO-
BECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST. Ak sa upchatie neda odstranit, zariadenie méZe byt potrebné vymenit. VYSTRAHA: NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ALEBO
TLAK PRI PODAVANI VYZIVY ALEBO LIEKOV ALE SA POKUSTE VYCISTIT UPCHATIE V HADICKACH. TO MOZE SPOSOBIT PRETRHNUTIE HADICKY ALEBO
POSKODENIE JEJ NOSNEJ KONSTRUKCIE. AK SA UPCHATIE NEDA VYCISTIT, ALEBO CASTO DOCHADZA K UPCHATIU, MOZE TO ZNAMENAT, ZE ZARIADENIE
JE POTREBNE VYMENIT. NEDODRZANIE TOHTO UPOZORNENIA MOZE SPOSOBIT ZLYHANIE ZARIADENIA A/ALEBO VAZNE PORANENIE PACIENTA (NAPR.
PODRAZDENIE ALEBO PERFORACIU CRIEV).

Kompatibilné so stipravou na podavanie vyzivy MIC-KEY®
MIC-KEY® je registrovana znamka spolo¢nosti Avent, Inc.
ENFit® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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_ POMEMBNA OPOZORILA IN TVEGANJA

Pred uporabo pripomogka AMT G-JET® preberite naslednja opozorila in navodila za uporabo. Neupostevanje teh navodil lahko povzrogi okvaro pripomocka ter resno
poskodbo in/ali smrt. Pripomo&ek AMT G-JET® je varen za uporabo, e se uporablja skladno s smernicami v teh navodilih.

PRED UPORABO:
« Sestavni deli so dobavljeni sterilni in so namenjeni samo za enega uporabnika. Ni za ponovno uporabo ali resterilizacijo.
« Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.

VSTAVITEV IN ZAMENJAVA PRIPOMOCKA:

« Zaradi opore (vzmeti) v cevki pripomocka ne skrajSujte pripomocka na Zeleno dolZino z rezanjem. Ne rezite distalnega konca cevi, da bi prilagodili jejunalno dolzino. S tem
bi odstranili mehko, stoz¢asto konico pripomoc¢ka in izpostavili oporo cevi.

« Pri endoskopskih vstavitvah se najpogosteje uporablja $ivalna zanka na distalnem koncu pripomogka. Ce za predvideni nagin vstavitve $ivalna zanka ni potrebna, se
priporoca, da jo pred vstavitvijo odreZete in nezno odstranite. Za odstranitev Sivalne zanke NE uporabljajte ¢ezmerne sile, saj lahko poskoduje zoZeni konec cevke.

« Pred prvo vstavitvijo cevke je treba narediti gastropeksijo za pritrditev Zelodca na sprednjo trebusno steno, prikazati mesto vstavitve cevke za hranjenje ter razSiriti in izmeriti
stomalni kanal. Cevka mora biti dovolj dolga, da jo je mogoce uvesti mimo Treitzevega ligamenta. Kot gastropeksijski pripomo¢ek ne uporabljajte zadrzevalnega baloncka
ali cevke za hranjenje. Balon&ek lahko poci in Zelodca ne pritrdi na sprednjo trebusno steno.

* Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka za hranjenje ustrezne velikosti. S pripomockom za merjenje stom izmerite dolZino bolnikove stome. DolZina
cevke izbranega pripomocka za hranjenje mora biti enaka dolZini stome. Pripomocek za hranjenje neustrezne velikosti lahko povzroéi nekrozo, sindrom vra$¢ene sonde in/
ali razrast granulacijskega tkiva.

* Priporoca se, da pripomocek odstrani usposobljen zdravnik. Stoma se lahko spontano zapre Ze v $tiriindvajsetih (24) urah po odstranitvi cevke. Ce e vedno nameravate
bolnika hraniti po tej poti, vstavite nov pripomocek. Ce je treba stomo zapreti, ceznjo namestite prevezo.

SPLOSNA UPORABA:
« Ne presezite najvecje polnitvene prostornine. Ne uporabljajte zraka. V balonéek ne injicirajte kontrasta.

« Jejunalnega porta nikoli ne prikljuite na aspiracijo. 1z jejunalnega porta ne merite ostankov. Ne uporabljajte stalne aspiracije ali ob&asne mocne aspiracije. Visok tlak bi
lahko sploscil cevko ali poSkodoval tkivo Zelodca in povzro€i krvavitev.

« Skozi jejunalni port za hranjenje ne dajajte zdravil. To bi povzrocilo zamasitev cevke. Da preprecite zamasitev, dovajajte formulo skozi jejunalni lumen z uporabo Erpalke za
hranjenje. V cevki nikoli ne pustite stati formule.

* Ta pripomocek naj bi se prikljucil samo na zdruzljive enteralne pripomocke. Ne uporabljajte za ne-enteralne namene.

o Pri distribuiranju hrane ali zdravila ali poskusu odmasitve cevke ne uporabljajte &ezmerne sile. To lahko povzrogi raztrganje cevke in poskoduje njeno oporno strukturo. Ce
zamaska ni mogoce odstraniti ali se cevka zamasi pogosto, lahko to pmeni, da je treba pripomoéek zamenjati. NeupoStevanje tega navodila lahko povzroci okvaro
pripomocka in/ali resno poskodbo bolnika.

« Cevke ne izpirajte s ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev. Uporabljajte 30- do 60-mililitrsko injekcijsko brizgalko. Ne uporabljajte
injekcijskih brizgalk manjse velikosti, ker bi s tem lahko povecali pritisk na cevko in mogoce povzrocili razpok manjsih cevk.

« Ta naprava je namenjena za posamezno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne predelajte ponovno ali ponovno sterilizirajte te medicinske naprave. To lahko ogrozi lastnosti
biokompatibilnosti, delovanje naprave in/ali celovitost materiala; kar koli od tega lahko povzro¢i morebitne telesne poskodbe, bolezen in/ali smrt.

PRI UPORABI PODALJSEVALNEGA KOMPLETA ALI PREHODNEGA PRILAGODILNIKA:
« PodaljSevalnega kompleta nikoli ne prikljucite v port za polnjenje balon¢ka.

* Ta pripomocek se lahko napaéno priklju¢i na majhne prikljucke drugih medicinskih pripomockov. Pripomo¢ek uporabljajte samo za prikljucitev na zdruZljive enteralne
pripomocke. Ne uporabljajte za ne-enteralne namene.

 Vrtljivi prikljucek zategnite samo z roko. Za zategovanje vrtljivega prikljucka nikoli ne uporabljajte éezmerne sile ali orodja. Nepravilna uporaba lahko povzrodi razpoke,
iztekanje ali drugo tezavo.

« Prepri¢ajte se, da je pripomoc¢ek povezan samo z enteralnim portom in NE z iv. kompletom.

PROSTORNINA NAPOLNJENJA BALONCKA

Balon&ek napolnite s sterilno ali destilirano vodo v razponu v nadaljevanju navedene polnitvene prostornine.
* Cevka velikosti 14 Fr ali 16 Fr: Balonéek napolnite s 3-5 ml sterilne ali destilirane vode.

Preglednici 1 PREVIDNO: Ne presezite celotne prostornine balonéka 5 ml. Ne uporabljajte zraka. V balonéek ne

Velikost FR Min. . Priporot';(_ena Maks._ injicirajte kontrasta.
prostornina | prostornina | prostornina | e Cevka velikosti 18 Fr: Balonéek napolnite z 7-9 ml sterilne ali destilirane vode.

14FR & 3IML 4ML 5 ML PREVIDNO: Ne presezite celotne prostornine balon¢ka 9 ml. Ne uporabljajte zraka. V balon¢ek ne

16 FR injicirajte kontrasta.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML * Cevke velikosti 22 Fr: Balonéek napolnite z 8—-12 ml sterilne ali destilirane vode.
PREVIDNO: Ne presezite celotne prostornine balon¢ka 12 ml. Ne uporabljajte zraka. V balonéek ne

22FR 8ML 10 ML 12 ML injicirajte kontrasta.

VSEBINA KOMPLETA

PREVIDNO: Komponente so dobavljene sterilne: Samo za enega uporabnika. Ni za ponovno uporabo ali resterilizacijo.
Samo za enteralno prehrano in zdravila.

VSEBINA KOMPLETA

(1) Transgastri€no-jejunalni pripomo¢ek za hranjenje z nizkim profilom (1) Majhna brizgalka (z zdrsnim luerjevim nastavkom)
. o N . . § e . (1) Majhna brizgalka s prilagodilnikom (za neposreden dostop do porta)
(1) Jejunalni pripomoé&ek za hranjenje s svetlozelenim prilagodilnikom pod pravim kotom (§t. dela AMT: 4-7000)
(1) Komplet za gastriéno hranjenje z belim prilagodilnikom pod pravim kotom (1) Uvajalo za vodilno Zico
(1) Velika brizgalka (katetrska ali ENFit®) (2) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm
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OPIS, INDIKACLE IN TTRAJANJE UPORABE

OPIS: Transgastri€no-jejunalni pripomocek za hranjenje AMT (slika A) omogoca hkratno dekompresijo/drenazo Zelodca in dovajanje enteralne prehrane v distalni
dvanajstnik ali proksimalni jejunum. V Zelodec vstopi skozi Zelodéno stomo. Cevka ostane na svojem mestu (v stomalnem kanalu) zaradi napihljivega balon¢ka (slika A-1) in
zunanje podloge z nizkim profilom (slika A-2). Zunanja podloga ima dva porta: prvi je oznagen z »JEJUNAL« (svetlozelen), drugi pa z »GASTRIC« (bel). V vsakem portu je
enosmeren ventil, ki se odpre s pritrditvijo ustreznega kompleta AMT za podaljSevanje. Kompleta za podaljSevanje AMT (sliki B in C) sta barvno oznadena ter priklju¢ena na
porta za hranjenje in drenazo. JEJUNALNI (svetlozeleni) port se uporablja za dovajanje hrane v tanko ¢revo. ZELODCNI (beli) se uporablja za drenazo Zelodca s Sibko
intermitentno aspiracijo ali teznostno drenazo. Tretji port z oznako »BAL« se uporablja za polnjenje in praznjenje balon¢ka.

PREDVIDENA UPORABA: Pnpomocek AMT G-JET® je namenjen hkratni dekompresiji/drenazi Zelodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni dvanajstnik ali proks.lmalnl
jejunum. Pripomo&ek AMT G-JET® mora namestiti usposobljeno zdravstveno osebje. Pripomogek AMT G-JET® je namenjen uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in
usposobljenih negovalcev/uporabnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Transgastricno-jejunalna cevka za hranjenje AMT je indicirana za uporabo pri bolnikih, ki ne morejo absorbirati dovolj hranil skozi Zelodec, imajo
tezave s Crevesno motiliteto, obstrukcijo Zelodénega izhoda, hud gastroezofagealni refluks, jih ogroza aspiracija ali so pred tem imeli ezofagektomijo ali gastrektomijo.
Uporaba te cevke je klini¢no indicirana tudi takrat, ko sta potrebni hkratna Zelodéna dekompresija in jejunalno hranjenje. To vklju€uje bolnike, pri katerih je Ze prisotna
podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi so¢asnih bolezni. Transgastricno-jejunalna cevka za hranjenje AMT je namenjena za uporabo pri odraslih, mladostnikih,
otrocih in dojenckih, tezjih od 10 kg.

KONTRAINDIKACIJE: Kontraindikacije za namestitev transgastri¢no-jejunalnega pripomocka za hranjenje vklju€ujejo, vendar niso omejene nanje, ascites, interpozicijo
kolona, portalno hipertenzijo, peritonitis in morbidno debelost.

ZAPLETI: Naslednji zapleti so lahko povezani s katerim koli transgastri¢no-jejunalnim pripomockom za hranjenje: Okvara koZe * Okuzba ¢ Hipergranulacijsko tkivo * Razjeda
Zelodca ali dvanajstnika ¢ Intraperitonealno iztekanje * Nekroza zaradi pritiska « Jejunalna migracija uda ¢ Perforacija ¢revesja ¢ Izpad podpore cevke (vzmet) * Invaginacija
OPOMBA: Preglejte embalazo. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je poSkodovana embalaza ali okrnjena sterilna pregrada.

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

KLINIENE KORISTI: Pri uporabi pripomogka AMT G-JET® se med drugim pricakujejo naslednje kliniéne koristi: Omogo&a neposreden dostop do Zelodca in jejunuma za
hranjenje, dekompresijo ali distribuiranje zdravila « Pripomoc¢ek se lahko namesti med postopkom zacetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek « Stiritockovna
stabilizacija zunanje opore zmanj$a premikanje, ki lahko povzro¢i granulacijo tkiva + Omogoca za$¢ito pred pus€anjem s pomocjo enosmernih ventilov, da lahko bolniki
zadrzijo hrano in/ali zdravila « Zelod¢ni in jejunalni port, ki se medsebojno izkljuujeta, poskrbita, da ne bi po pomoti pri§lo do hranjenja Zelodca, kar bi lahko povzrocilo
davljenje in vsesavanje ¢ Distribuiranje zdravila in hranjenje bolnika se izvaja takoj, kar ga ohranja pri Zivljenju ¢ Izdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanjsa
drazenje kozZe in poskrbi za ve¢ udobja bolnika « Pripomocek je na voljo v razli¢nih velikostih za razli¢éne potrebe bolnikov

ZNACILNOSTI IZVEDBE: Znagilnosti izvedbe pripomogka AMT G-JET® med drugim vkljugujejo: Nizka izvedba, ki se namesti tesno ob koZo « Edinstvena struktura notranje
cevke - prehod iz trilumenske zasnove v proksimalnem (Zelodénem) segmentu v zasnovo z enim funkcionalnim lumnom v distalnem (jepnalnem) segmentu « Jejunalni lumen
omogoca vedji presek v jejunalnem predelu, kar pomaga pri preprecevanju zamasitve « Tehnologija proti zvijanju (le 16F in 18F), ki pomaga ohraniti stopnjo pretoka * ZoZani
prehod, ki poskrbi za varnejSe prileganje « Edinstveni balonéek v obliki »jabolka« poskrbi za ¢im manj uhajanja, zmanj$a pa se tudi tveganje, da bi se balonéek po nesreci
potegnilo iz obmoc¢ja stome « Kompletu je priloZzena tudi vodilna Zica za enostavnej$o namestitev « Ustvarjen z dvojnimi varnostnimi trakovi, ki omogo¢ajo neodvisen dostop
do Zelod¢nega in/ali jejunalnega porta « Zaklepni mehanizem v svetleci zeleni barvi omogoc¢a boljSo vidljivost v temi in poskrbi za enostavnej$e no¢no hranjenje

MATERIALI PRIPOMOCKA: Pripomocek AMT G-JET® sestavljajo naslednji materiali: Silikon medicinske kakovosti (80 %) « Termoplastika medicinske kakovosti (13 %) *
Vzmet iz nerjavnega jekla (4 %) « Tiskarsko ¢rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (3 %) « Nerjavno jeklo v cevi za pripomocka 16Fr in 18Fr

TRAJANJE UPORABE PRIPOMOCKA: Pripomoéek ustreza standardu biokompatibilnosti ISO 10993 in je odobren za stalen stik (dalj$i od 30 dni).

G-JET®

Pripomogke za hranjenje z balongkom in nizkim profilom je treba ob&asno zamenjati, da se zagotovijo njihova optimalna uginkovitost, funkcionalnost in &istoga. Zivijenjske
dobe pripomoc¢ka ni mogo¢e natanéno napovedati. U¢inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice.
Zivljenjska doba pripomocka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar je odvisno od Stevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa zna$a od 1 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki
lahko skraj$ajo Zivljenjsko dobo pripomocka, so: Zelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena prostornina balon¢ka, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi
predmeti, nepravilno merjenje dolZine stoma in splo$na skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomoéek G-JET® zamenjatei vsaj enkrat na tri vsake tri mesece oziroma tako pogosto, kakor doloci zdravstveni delavec..
Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in preprecilo nepri¢akovano okvaro. Ce se pripomocek okvari ali zmanj$a njegova
ucinkovitost pred pricakovano Zivljenjsko dobo, se priporoca, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko povzrocijo zgodnjo okvaro
pripomocka. Za dodatne informacije o tezavah pri uporabi pripomocka glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

KOMPLETI ZA HRANJENJE:

Da bi zagotovili optimalno delovanje in Cistoco, je treba komplete za hranjenje ob¢asno zamenjati. Druzba AMT priporo¢a, da komplet za hranjenje zamenjate na vsaka dva
(2) tedna ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca. Uginkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€asoma zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev
okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do skraj$ane Zivljenjske dobe, vkljuujejo: Zelodéni pH, prehrano bolnika, zdravila, pogostnost uporabe, poskodbe pripomocka in
splo$no skrb za komplet za hranjenje.

Ce oparite iztekanje, razpoke, natrganost, éezmerno koplcenje ostankov, plesni, glivice ali druge znake okvar, morate pripomocek zamenijati. Pri nekaterih nacinih uporabe
se lahko sestavni deli pripomogka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce postane cevka toga, jo morate &im prej zamenjati, da se izognete okvari.

NAVODILA ZA UPORABO PODALJSEVALNEGA KOMPLETA

HRANJENJE IN DEKOMPRESIJA SKOZI TRANSGASTRICNO-JEJUNALNI PRIPOMOCEK AMT
V naslednjem odstavku je pojasnjeno, kako pravilno prikljuciti set za podalj§evanje AMT in kako dovajati hranila v tanko ¢revo ter dekomprimirati Zelodec.
OPOZORILO: PODALJSEVALNEGA KOMPLETA NIKOLI NE PRIKLJUCITE V PORT ZA POLNJENJE BALONCKA.

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK
UPORABLJAJTE SAMO ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE ENTERALNE PRIPOMOCKE. NE UPORABLJAJTE ZA NE-ENTERALNE NAMENE.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE
ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALI DRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.
OPOZORILO: JEJUNALNEGA PORTA NIKOLI NE PRIKLJUCITE NA ASPIRACIJO. IZ JEJUNALNEGA PORTA NE MERITE OSTANKOV.

OPOZORILO: CE UPORABLJATE RAZSIRITVENI KOMPLET STAREJSEGA TIPA (KI NI ENFIT®), JE LAHKO PRIPOMOCEK NEZDRUZLJIV Z NASLEDNJIMI
SISTEMI: DIHALNIMI SISTEMI, STOZCI IN VTICI ANESTETICNE IN DIHALNE OPREME, INTRAVENSKIMI, MANSETAMI, NEVRAKSIALNIMI KONEKTORJI, PRISESKI
OPREME ZA DIHALNO TERAPIJO SECNIMI KONEKTORJI IN KONEKTORJI TEMPERATURNIH SENZORJEV OPREME ZA VLAZENJE DIHAL.

NAMESTITEV PODALJSEVALNEGA KOMPLETA ZA JEJUNALNO HRANJENJE
1. Odprite pokrovcek jejunalnega porta za hranjenje (slika A-3) na vrhu transgastri¢no-jejunalnega pripomocka za hranjenje AMT.

2. V svetlozeleni port, oznagen z »Jejunal« (jejunalni), vstavite svetlozeleni prilagodilnik podaljSevalnega kompleta AMT (slika B), tako da poravnate prilegajo¢a se
prikljuka. Crno oznako usmerjenosti na kompletu poravnaite z ustrezno &rto usmerjenosti na jejunalnem portu za hranjenje.

3. Komplet fiksirajte v jejunalnem portu za hranjenje tako, da ga v celoti potisnete vanj ter prikljuek zavrtite, dokler ne zac¢utite rahlega upora (priblizno za 3/4 obrata).
OPOMBA: Prikljucka zavrtite SAMO do tocke ustavitve.

4. Nasprotni konec kompleta za hranjenje pritrdite na prikljuek, ki ga uporabljate. Ce uporabljate prlkljucek za bolus ali luerjev prikljucek, pnkljucek trdno vstavite in ga rahlo
zavrtite, da se zaskoGi na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi prikljuéek, ga trdno zasukaijte v smeri urnega kazalca v kompletu za hranjenje, pri éemer pazite, da se pri
zaklepanju izognete preveliki sili. Ko je stoma prikljucena, odprite objemko, da omogocite pretok.

115



NAVODILA ZA UPORABO PODALJSEVALNEGA KOMPLETA

JEJUNALNO HRANJENJE

PREVIDNO: Skozi jejunalni port za hranjenje ne dajajte zdravil. To bi povzrocilo zamasitev cevke. Da prepreéite zamasitev, formulo dovajajte skozi jejunalni lumen
z uporabo ¢rpalke za hranjenje. V cevki nikoli ne pustite stati formule.

1. Sestavite opremo: Formula, komplet za hranjenje, brizgalka za prebrizganje, enteralna ¢rpalka za hranjenje, voda za izpiranje cevke in podaljSevalni komplet.
2. Temeljito si umijte roke z milom in vodo. Splaknite jih in osusite.

3. Formulo pretresite in pred odprtjem obrisite vrhnji del vsebnika. Ce ne porabite vse formule, odprite vsebnik, zapisite datum in &as ter ga shranite v hladilniku. Formulo,
starejSo od 24 ur, zavrzite. Ne meSajte nove formule s staro formulo. Vedno obstaja moznost, da se bo pokvarila.

. Formulo vlijte v vrecko za hranjenje.
. PodaljSevalni komplet AMT (slika B) prikljucite na svetlozeleni priklju¢ek, oznagen »JEJUNAL« (jejunalni). Odprite objemko na podaljSevalnem kompletu.
.V podalj$evalni komplet AMT s 35-ml brizgalko za izpiranje iz kompleta vbrizgajte predpisano koli¢ino vode.

. Podalj$evalni komplet prikljugite na prikljuéek kompleta za hranjenje. Cevko kompleta za hranjenje prikljugite na enteralno &rpalko za hranjenje. Crpalko nastavite po
navodilih proizvajalca.

8. Ce ima cevka za hranjenje objemko, jo odprite.

9. Zazenite ¢rpalko za hranjenje.

10. Izperite jejunalni port VSAKE SEST URE, tako da vbrizgate predpisano koli¢ino vode. NE UPORABLJAJTE SILE.

OPOMBA: Ce ob hranjenju dekomprimirate Zelodec in vidite formulo v Zelod&ni drenazi, zaustavite hranjenje in obvestite zdravnika.

11.Ko je hranjenje kon¢ano, cevka za hranjenje pretisnite in cev za hranjenje odklopite s podaljSevalnega kompleta.

12.1zperite podaljSevalni komplet in cevko za hranjenje temeljitotako, da vbrizgate predpisano koli¢ino vode. PodaljSevalni komplet locite od priklju¢ka kompleta za hranjenje.

NAMESTITEV PODALJSEVALNEGA KOMPLETA ZA ZELODENO DEKOMPRESIJO ALI DAJANJE ZDRAVIL

1. Odprite pokrovéek Zelodénega porta za hranjenje (slika A-4) na vrhu transgastriéno-jejunalnega pripomocka za hranjenje AMT.

2. V port bele barve, oznagen z napisom »GASTRIC« (zelod¢ni), vstavite prikljucek belega podaljSevalnega kompleta AMT (slika C) tako da poravnate prilegajoca se
priklju¢ka. Crno oznako usmerjenosti na kompletu poravnaite z ustrezno érto usmerjenosti na Zelodénem portu za hranjenje.

3. Komplet fiksirajte v Zelodéni odprtini za dekompresijo tako, da ga v celoti potisnete vanj in prikljuéek zavrtite v SMERI URNEGA KAZALCA, dokler ne zacutite rahlega
upora (priblizno za 3/4 obrata).

OPOMBA: Prikljucka zavrtite samo do tocke ustavitve.

4. Nasprotni konec kompleta za hranjenje pritrdite na prikljugek, ki ga uporabljate. Ce uporabljate priklju¢ek za bolus ali luerjev prikljugek, prikljuéek trdno vstavite in ga rahlo
zavrtite, da se zaskoGi na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi prikljuéek, ga trdno zasukaijte v smeri urnega kazalca v kompletu za hranjenje, pri éemer pazite, da se pri
zaklepanju izognete preveliki sili. Ko je stoma prikljucena, odprite objemko, da omogo¢ite pretok.

PREVIDNO: Ne uporabljajte stalne aspiracije ali obéasne moc¢ne aspiracije. Visok tlak bi lahko splosc¢il cevko ali poSkodoval tkivo Zelodca in povzroéi krvavitev.

DEKOMPRESIJA ZELODCA

Nekateri zdravniki priporo&ajo dekompresijo Zelodca (iztekanje zraka ali tekogine) pred hranjenjem ali po njem. RAVNAJTE SE PO NAVODILIH ZDRAVNIKA. Zelodéni

podaljSevalni komplet AMT prikljucite na beli port z oznako » GASTRIC« (Zelod¢ni). Konec podaljSevalnega kompleta lahko ostane odprt za teZznostno drenazo ali priklju¢en

na Sibko intermitentno odsesavanje. To omogoca izhajanje Zelod¢ne vsebine in/ali plina. Izperite Zelod¢ni port VSAKE SEST URE, tako da vbrizgate predpisano koli¢ino
vode. Ne uporabljajte stalne aspiracije ali ob€asne mocne aspiracije. Visok tlak bi lahko splo$¢il cevko ali poskodoval tkivo Zelodca in povzrodi krvavitev.

ODSTRANITEV PODALJSEVALNEGA KOMPLETA

1. Ko je uporaba kon¢ana, izperite tako, da vbrizgate predpisano koli¢ino vode. Zaprite objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju podaljSevalnega kompleta.
Odstranite podaljSevalni komplet tako, da drzite gumb na mestu, primite priklju¢ek podaljSevalnega kompleta, ga za 3/4 obrata zasukajte v levo (V NASPROTNI SMERI
URINEGA KAZALCA), da ga odklenete, in podalj$evalni komplet nezno odstranite z gumba. V gumb vstavite ¢ep, da ostane lumen &ist.

2. Podalj$evalni komplet o€istite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in suhem mestu. Za ¢iS¢enje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.

PRIPOMOCEK G-JET® — SPLOSNA UPORABA IN NEGA

~No o s

SPLOSNE SMERNICE ZA IZPIRANJE: Najbolj$i nagin za prepre¢evanje zamasitve in ohranjanje prehodnosti cevke je izpiranje cevke. V nadaljevanju so opisane smernice
za preprecevanje zamasitve in ohranjanje prehodnosti cevke.

« Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, pred in po vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj na
vsakih osem (8) ur, ¢e se cevka ne uporablja.

« Uporabljajte 30- do 60-mililitrsko injekcijsko brizgalko. Ne uporabljajte injekcijskih brizgalk manjSe velikosti, ker bi s tem lahko povecali pritisk na cevko in mogoce
povzro€ili razpok manjsih cevk.

e Zaizpiranje cevke uporabljajte sobno temperaturo. Ob pomislekih o kakovosti javno dostopne vode je lahko primerna sterilna voda. Koli€¢ina vode bo odvisna od bolnikovih
potreb, kliniénega stanja in vrste cevke, vendar pa se povpre¢na prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Prostornina, ki se uporablja za
izpiranje cevk za hranjenje, je odvisna tudi od hidriranosti bolnika. Pogosto se lahko s pove¢anjem prostornine za izpiranje izognemo potrebi po dodatni intravenski
tekocini. Pri osebah z ledvi¢no odpovedjo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa tekocin pa je treba prostornino za izpiranje omejiti na najmanjsSo prostornino, ki je potrebna
za ohranjanje prehodnosti.

* Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste prepredili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko povzrocila zamasitev cevke. Kadar je
mogode, uporabljajte teko¢a zdravila, pri trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo lahko zdrobi in zme$a z vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo
pred dajanjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v topli vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne meSajte s formulo. Izogibajte se
izpiranja cevk za hranjenje s kislimi izpirali, kot so brusni¢ni sok in sladke gazirane pijace, saj bi kislost v kombinaciji z beljakovinami formule lahko pripomogla k zamasitvi
cevke.

s Cevke ne izpirajte s éezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.
« Cas in uporabljeno koligino vode zapisite v bolnikovo dokumentacijo. To bo vsem negovalcem omogogilo natanénej$e spremljanje bolnikovih potreb.

DISTRIBUIRANJE ZDRAVIL: Kadar je mogoce, uporabljajte tekoca zdravila, pri trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo lahko zdrobi in zmeSa z
vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo pred dajanjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne
mesaijte s formulo. Z injekcijsko brizgalko izperite cevko s predpisano koli¢ino vode.

ZAMASITEV CEVKE: Zamasitev obi¢ajno povzroci nakopi¢enje formule v cevki. Cevko lahko zamasijo tudi telesne tekocine in zdravila. Preprecite to s temeljitim izpiranjem
cevi VSAKE SEST URE, tako da vbrizgate predpisano koli¢ino vode. Ce je pretok vode po&asen, vbrizgajte vodo in jo pustite, da stede iz cevke, dokler ni ovira odstranjena.
Ce cutite preve¢ odpora in vode sploh ne morete vbrizgati, lahko cevko prestavite na drugo mesto ali zamenjate, ker je mogoce prepognjena. Visok tlak lahko povzroéi
pretrganje cevk. V cevko ne vstavijajte tujih predmetov. To lahko povzrogi predrtje cevke. Ce ne deluje nobeden od teh ukrepov, poklicite zdravnika.

Zaporo cevke na splosno povzrocijo: Neustrezne tehnike izpiranja « Neustrezno izpiranje Zelodénih ostankov po meritvi « Neustrezno distribuiranje zdravil « Delci tablet «
Viskozna zdravila « Goste formule, kot so koncentrirane ali obogatene formule, ki so obi¢ajno gostej$e in verjetneje ovirajo cevke « Kontaminacija formule, ki povzroci
koagulacijo « Refluks Zelod¢ne ali Erevesne vsebine po cevki
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PRIPOMOCEK G-JET® — SPLOSNA UPORABA IN NEGA

ODMASITEV CEVKE

OPOZORILO: PRI DISTRIBUIRANJU HRANE ALI ZDRAVILA ALI POSKUSU ODMASITVE CEVKE NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE. TO LAHKO POVZROCI

RAZTRGANJE CEVKE IN POSKODUJE NJENO OPORNO STRUKTURO. CE ZAMASKA NI MOGOCE ODSTRANITI ALI SE POJAVLJA POGOSTO, LAHKO TO

POMENI, DA JE TREBA PRIPOMOCEK ZAMENJATI. NEUPOSTEVANJE TEGA NAVODILA LAHKO POVZROCI OKVARO PRIPOMOCKA IN/ALI RESNO POSKODBO

BOLNIKA (NPR. DRAZENJE ALI PERFORACIJO CREVESJA).

1. Poskrbite, da cevka za hranjenje ne bo prepognjena ali pretisnjena.

2. Ce je zamasek viden nad povrsino koZe, cevko nezno masiraite ali stiskajte med prsti, da zamagek razpade.

3. Nato v ustrezen prilagodilnik ali lumen cevke postavite injekcijsko brizgalko, napolnjeno s toplo vodo, in jo nezno potegnite nazaj, nato pa pritisnite na bat, da zamasek
odstranite.

4. Ce zamasek ostane, ponovite korak $t. 3. Z izmenjavo neznega izsesavanja in pritiska na injekcijsko brizgo boste odstranili vegino ovir.

5. Ce to ne uspe, se posvetujte z zdravnikom. Ne uporabljajte brusni¢nega soka, sladkih gaziranih pija¢, snovi za meh&anje mesa ali himotripsina, saj lahko pri nekaterih
bolnikih dejansko povzrocijo zamasitev ali nezeleno reakcijo. Ce je zama$ek trdovraten in ga ni mogoce odstraniti, je treba cevko zamenjati.

GRANULACIJSKO TKIVO: Majhna koli¢ina dodatnega tkiva okrog mesta stome je preprosto odziv telesa na celjenje rane. To je obi¢ajno. Prav tako je normalno, da dodatno
tkivo izlo&a majhno koligino sluzi. Ce tkivo ¢ezmerno krvavi, se iz njega pojavi izcedek ali ovira zunanjo podlogo, pokligite zdravnika.

NENAVADNI SIMPTOMI: Ce se pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, poklicite zdravstvenega delavca: Bolegina v trebuhu « Nelagodje v trebuhu » Obéutljivost trebuha «
Napet trebuh « Omotica ali omedlevica « Nepojasnjena vrocina « Neobicajno velika krvavitev na mestu cevke ali v okolici.

DRISKA: Pretok je lahko prehiter. ZmanjSajte hitrost, nato jo po¢asi povecuijte, dokler ne dosezZete predpisane hitrosti pretoka. Drisko lahko upocasnite z redéenjem formule,
vendar se najprej posvetujte z zdravnikom * Za vsako hranjenje pripravite svezo formulo. Neuporabljeno formulo po 24 urah zavrzite « Skrbite, da bo vasa oprema ¢ista.
Pripravite samo toliko formule, da bo zadostovala za osem ur. Opremo po vsaki uporabi operite, sperite in osusite + Ce driska kljub vasim naporom traja ve¢ kot tri dni, se
posvetujte z zdravnikom « Nikoli ne poskusajte hrane dovajati v bolusu skozi jejunalni lumen.

SKRB ZA STOMO: Mesto trikrat na dan ogistite s fiziologko raztopino, da odstranite majhno koli¢ino sluzi, ki se obicajno nabere okoli stome. Ce se sluz zasusi, lahko drazi
koZo. Z uporabo majhne koli¢ine vode lahko zasuseno snov razrahljate. Ko se stoma zaceli, je najboljSe temeljito ¢iS€enje z milom in vodo. Prevezovanje ni potrebno in samo
prispeva k maceraciji in okuzbi koZe. Razen ce je jih je priporocil vas zdravnik, se izogibajte mazilom in praskom. Ne uporabljajte mineralnega olja ali vazelina. CEVKE NE
SMETE VRTETI. Jejunalnih cevk se ne sme vrteti, ker se bodo prepognile. Ce se cevka prepogne, pokli¢ite zdravstvenega delavca.

VZDRZEVANJE BALONCKA: Priporodljivo je, da volumen balonéka preverite vsaj vsaka dva tedna ali po priporogilu vasega zdravstvenega delavca.
OPOMBA: Baloncek ponovno napolnite s sterilno ali destilirano vodo, ne z zrakom ali s fiziolosko raztopino. Fizioloska raztopina lahko kristalizira in zamasi ventil baloncka ali
lumen, zrak pa se lahko izlije in povzroci propad baloncka. Bodite prepri€ani, da ste uporabili priporo€eno koli¢ino vode, saj lahko ¢ezmerno napolnjenje ovira lumen ali
zmanj$a zivljenjsko dobo balon¢ka, pri nezadostnem napolnjenju pa ne bo zagotovljena varnost cevke.
Zdravstveni delavci: Injekcijsko brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom vstavite v port (slika A-5) za polnjenje baloncka in odstranite tekocino, ko drzite cevko na svojem
mestu. Koli¢ino vode v brizgalki primerjajte s priporo¢eno koliéino ali koli&ino, ki je bila prvotno predpisana in dokumentirana v zapisu bolnika. Ce je koli¢ina manjsa od
priporo¢ene ali predpisane, ponovno napolnite balon¢ek z vodo, ki je bila sprva odstranjena, nato pripravite in dodajte toliko, da se prostornina balon¢ka povecéa do
priporogene in predpisane koli¢ine vode. Upostevajte, da lahko ob praznjenju baloncka nekaj Zelodéne vsebine izteCe v okolico cevke. ZapiSite koli¢ino tekocine, koli¢ino
prostornine, ki jo Zelite zamenijati (Ce je to potrebno), datum in uro. Po¢akajte 10-20 minut in ponovite postopek. Ce je balonéek izgubil teko€ino, pusca, in je treba cevko
zamenjati. Izpraznjen ali pretrgan balin lahko povzrogi, da se cevka izpuli ali premakne. Ce se balonéek pretrga, ga je treba zamenjati. Cevko pritrdite na mestu z uporabo
traku, nato pa se ravnajte po navodilih za uporabo ali pokli¢ite zdravnika.
Konéni uporabniki: Priporodljivo je, da volumen baloncka preverite vsaj vsaka dva tedna ali po priporo€ilu vasega zdravstvenega delavca. Ko drzZite zunanjo podlogo na
mestu, vstavite brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom v port za polnjenje baloncka (slika A-5). Iz baloncka posrkajte vodo. Koli¢ina vode, ki jo odstranite, mora ustrezati
predpisani koli¢ini. Ce odstranite manj vode, kot je predpisano, zamenjajte koli¢ino, kot jo priporo¢a zdravnik. Nikoli ne dodajajte vode, preden iz balon¢ka odstranite vso
vodo. OPOMBA: Uporaba brizgalke z zaklepnim luerjevim nastavkom (Luer-lock) lahko to oteZi. Priporo¢a se brizgalka z drsnim luerjevim nastavkom (Luer slip).
KONTROLNI SEZNAM DNEVNEGA VARSTVA IN VZDRZEVANJA.
« Preglejte bolnika.

 Pri bolniku iS¢ite vsakrsne znake bolecine, pritiska ali neugodja, toplote, izpus€ajev, gnojnega ali gastrointestinalnega izcedka.

o Pri bolniku iS¢ite vsakr$ne znake nekroze zaradi pritiska, okvare koZe ali razrasta granulacijskega tkiva.
* Ocistite mesto za stomo

« Uporabite toplo vodo in blago milo.

» Uporabite krozno gibanje od cevi navzven. Z vatirano pali¢ko ocistite Sive, zunanjo podlogo in vse stabilizacijske pripomocke.

» Temeljito izperite in dobro posusite.
* Preglejte cev

* Preglejte, ali so na cevi vidne kakrsne koli nepravilnosti, kot so poskodbe, zamasitev ali nenormalno obarvanje.
« Ocistite cevko za hranjenje.

« Uporabite toplo vodo in blago milo, pri ¢emer pazite, do cevke ne izpulite ali poSkodujete.

« Temeljito izperite in dobro posusite.
« Ocistite jejunalni, Zelod¢ni in balonski port.

 Z vatirano pal¢ko ali mehko krpo odstranite vse preostale snovi in zdravila.
« Ne vrtite zunanje podloge,

 Sicer se bo cevka prepognila in mogo¢e premaknila s svojega mesta.
« Preverite polozaj zunanje podloge.

 Preverite, ali zunanja podloga leZi od 2 do 3 mm nad koZo.
« lzvlecite cevko za hranjenje.

« Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsake 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, ali vsaj na vsakih 8 ur, ¢e se cevka ne uporablja.

e |zperite cevko za hranjenje, potem ko ste preverili Zelodéne ostanke. Izperite cevko za hranjenje pred in po dajanju zdravil. Izogibajte se izpiranja cevk za hranjenje s

kislimi izpirali, kot so brusni¢ni sok in sladke gazirane pijace.
ZAMENJAVA PRIPOMOCKA y
OPOZORILO: PRIPOROCA SE, DA PRIPOMOCEK ODSTRANI USPOSOBLJEN ZDRAVNIK. STOMA SE LAHKO SPONTANO ZAPRE ZE V STIRIINDVAJSETIH (24)
URAH PO ODSTRANITVI CEVKE. CE SE VEDNO NAMERAVATE BOLNIKA HRANITI PO TEJ POTI, VSTAVITE NOV PRIPOMOCEK. CE JE TREBA STOMO ZAPRETI,
CEZNJO NAMESTITE PREVEZO.
1. Zaredno delovanije je treba obdobno zamenjati transgastri¢no-jejunalni pripomocek za hranjenje z nizkim profilom AMT. Priporo¢a se pogosto preverjanje delovanja.
Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanj$ane uéinkovitosti.
2. Transgastriéno-jejunalni pripomocek za hranjenje AMT se sme uporabljati samo pod nadzorom osebja, usposobljenega za vstavitev perkutane gastrostomske cevke.
Pred uporabo tega pripomocka s priporo¢a dobro poznavanije tehni¢nih nacel, klinicne uporabe in tveganj, ki so povezana z poloZajem perkutane gastrostomske cevke.

3. Za zamenjavo transgastri¢no-jejunalnega pripomocka za hranjenje AMT se obrnite na zdravstvenega strokovnjaka ali zdravnika.
OPOMBA: Pripomocek lahko zavrzete ob upoStevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali protokola v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.
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INFORMACIJE O MR VARNOSTI

Nekliniéno preizkusanje je pokazalo, da je cevka za hranjenje AMT G-JET® z MR okoliem pogojno zdruzljiva. Varno se lahko skenira pod naslednjimi pogoji:
« Staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T).
« Prostorski gradient polja do:
© 9.570 G/cm (95,70 T/m) za sisteme 1,5 T
© 5.720 G/cm (57,20 T/m) za sisteme 3,0 T
« Najvecja dopustna povpre¢na stopnja specificne absorpcije energije za vse telo (SAR):
© 4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem delovnem nacinu pri 1,5 T.
* 4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem delovnem nacinu pri 3,0 T.
Segrevanje z 1,5 RF: Pri neklinidnem preizkusanju z vzbujanjem telesne tuljave se je hranilna cevka AMT G-JET® segrela za manj kot 1,0°C pri najvedji dopustni povpre&ni
stopniji spemﬁcne absorpcije energlje za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetricno ocenjeno za 15 minut skeniranja in 1,5-T skener Siemens Espree (MRC30732) MR s
programsko opremo SYNGO MR B17.
Segrevanje z 3,0 RF: Pri neklininem preizkuSanju z vzbujanjem telesne tuljave se je cevka za hranjenje AMT G-JET® segrela za manj kot 1, 0°C pri najvecji dopustni
povprecni stopnji specificne absorpcije energije za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetricno ocenjeno za 15 minut skeniranja in 3,0-T skener Siemens Trio (MRC20587) s
programsko opremo SYNGO MR A30 4VA30A.
3,0-T MR artefakt: Pri preizku$anju s 3,0-T sistemom z gradientnim sekvenciranjem odmeva je oblika tega slikovnega artefakta priblizno sledila obrisu pripomoc¢ka in je
radialno segala do 2,0 cm od implantata.
OPOMBA: V tem kompletu je priloZzena kartica za magnetnoresonan¢no varnost. Prosimo, shranite to kartico. To kartico lahko date radiologu, ko opravljate MR slikanje.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoroéna uginkovitost in funkcionalnost pripomogka sta odvisni od pravilne uporabe pripomogka po navodilih in razliénih dejavnikov uporabe in okolice. Ceprav se prigakuje,
da boste svoj pripomocek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli tezav, se lahko v€asih pojavijo nepri¢akovane tezave z njim. Naslednji razdelek obravnava Stevilne
tezave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in kako jih prepreciti.

Puscanje ali zapora protirefluksnega ventila: Pus¢anje/zapora protirefluksnega ventila se obi¢ajno pojavi zaradi ostankov (hrana, zdravila, vsebina Zelodca itd.), ki se
zataknejo v obmocju ventila in preprecujejo, da bi se ventil popolnoma zaprl. Poskrbite, da se pripomocek po vsaki uporabi spere. Zaradi cezmernega tlaka v Zelodcu lahko
pride tudi do pu$¢anja (glejte razdelek DEKOMPRESIJA). V redkih primerih se lahko obrne smer delovanja ventila. Ce se zgodi to, v port vstavite podalj$ek za ponastavitev
ventila. Pri distribuiranju hrane ali zdravil skozi pripomocek se izogibajte cezmernemu tlaku, saj bi ta lahko povzrodil raztrganino ventila.

Uhajanje prostornine balonéka: Ce se balonéek kréi, ga popolnoma izpraznite. Koli¢ino vode v brizgalki primerjajte s priporoéeno kolicino ali koli&ino, ki je bila prvotno
predpisana in dokumentirana v zapisu bolnika. Ga napolnite s priporo¢eno polnitveno prostornino. Ne presezite najvecje polnitvene prostornine. Po¢akaijte 10-20 minut in
ponovite postopek. Ce je baloncek izgubil tekocino, pus¢a, in je treba cevko zamenjati. Baloncek polnite in praznite samo skozi port za polnjenje balon¢ka. Druga¢na uporaba
lahko povzroéi pus¢anje baloncka ali okvaro pripomocka. OPOMBA: Balonéek je narejen iz polprepustnega materiala in lahko séasoma izgubi majhno koli¢ino polnitvene
prostornine, odvisno od pogojev okolice in uporabe.

A Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, éezmerne sile ali éezmernega pritiska. Pripomocek je narejen iz mehkega,
udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali povzrogijo okvaro pripomoc¢ka. Ce na pripomocku opazite raztrganino, razmislite o
zamenjavi pripomocka in preverite, ali je pripomocek izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzrocal njegovo natrganje.

Puséanje ventila za polnjenje balon¢ka: Pus¢anje iz ventila za polnjenje baloncka obicajno nastane zaradi ostankov v polnilnem ventilu. Za polnjenje baloncka vedno
uporablte &isto brizgalko in balon&ek napolnite skozi ventil samo z vodo. Puséanje se lahko pojavi tudi, &e se ventil zatakne zaradi vstavitve brizgalke s preveliko silo. Ce ventil
pusca, ga poskusite ponastaviti z vstavitvijo brizgalke v port za polnjenje balon¢ka. Za ponastavitev balonéka bo mogoce potrebnih ve¢ poskusov.

Neprijeten vonj iz pripomocka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v
pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati in mesto za stomo nezno odistiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporo¢amo,
da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Cep ne ostane zaprt: Prepri¢ajte se, da je ¢ep trdno in do konca vstavljen v prikljuéek zaklepa. Ce &ep ne ostane zaprt, preglejte &ep in obmogje porta za hranjenje, ali se je
kie nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek odistite s tkanino in toplo vodo.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe. To je normalno, odvisno pa je od vrste hrane in zdravil, ki se
uporabljajo skupaj s pripomockom.

Baloncek se ne napolni ali ne izprazni: TeZave s polnjenjem ali praznjenjem obi€ajno nastanejo zaradi ostankov, ki ovirajo polnitveno svetlino. Balongek vedno polnite s Cisto
brizgalko. Redko se lahko v baloncku razrastejo glivice in balon¢ek zamasijo. Razrast Razrast glivic je odvisen od okolja in hrane/zdravil, distribuiranih skozi pripomocek. Ce se
balonéek ne prazni, se za odstranitev obrnite na zdravstvenega delavca. Ce se balonéek ne prazni zaradi razrasta glivic, odstranite vir razrasta ali uporabite protiglivicna
zdravila.

Baloncek je deformiran: Pred vstavitvijo pripomoéka napolnite balonéek in ga preglejte, ali je simetri¢en. Baloncek se obi¢ajno deformirajo zaradi ¢ezmerne sile ali napetosti
pripomocka (pri vieku pripomocka iz stome, ko j je balongek napolnjen). To se lahko zgodi, Ce je pripomocek prekratek za bolnikovo mesto za stomo. Poleg tega lahko
deformacijo balonc¢ka in zaporo pllorusa povzro¢i pripomocek, ki je postavljen preblizu pilorusa. Balon¢ku lahko simetri¢nost povrnete z neznim gnetenjem, ¢e ni preve¢
deformiran. Ce je balongek preve¢ deformiran, morate pripomogek zamenjati.

Pripomoéek se premocno ali premalo prilega: Prileganje balon¢ka lahko prilagodite s spreminjanjem polnitvene prostornine v obmogju polnjenja baloncka v preglednici 1.
Ce je balon&ek preved ohlapen povecajte polnitveno prostornino baloncka nad priporo¢eno, vendar ne nad maksimalno. Ce se balongek pretesno prilega, zmanjSajte
polnitveno prostornino pod priporoéeno, vendar ne pod minimalno. Ce se pripomoéek ne prilega v navedenem obmogju polnitvenih prostornin, ga je treba zamenjati z novim
pripomoc¢kom druge dolZine.

Okvarjen ali pocen zaklep: Zaklep je zasnovan tako, da prenese skrajne sile, ne da bi se odtrgal ali pocil. Mo¢ povezave in materiala pa se lahko ob dalj$i uporabi zmanjsa,
kar je odvisno od zdravil in hrane, ki se dovajajo skozi pripomocek. Trdnost povezave in materiala lahko pri dolgotrajni uporabi zmanj$ajo tudi ¢ezmerne sile. Ce ugotovite, da
zaklep poci, pusca ali da se je odtrgal od pripomocka, morate pripomocek zamenjati.

Okvara balon¢ka: Do hitre okvare balon¢ka lahko pride zaradi Stevilnih dejavnikov bolnika ali okolja, vkljuéno z, vendar ne omejeno na: Zelodénim pH, prehrano, nekaterimi
zdravili, neprimerno prostornino baloncka, neustreznim dajanjem hrane/zdravil v port balon¢ka, travmo, stikom z ostrim ali grobim materialom, neustrezno meritvijo dolzine
stome ali splo$ne skrbi za pripomocek.

ZmanjSan pretok skozi cevko ali zamasena cevka: Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega izpiranja po vsaki uporabi, uporabe debelih ali neustrezno zdrobljenih
zdravil, uporabe goste hrane/formul, Zelodénega refluksa in/ali razrasta glivic. Ce je cevka zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SPLOSNA UPORABA IN
NEGA. Ce zamaska ne boste mogli odstraniti, boste pripomocek mogoce morali zamenjati. OPOZORILO: PRI DISTRIBUIRANJU HRANE ALI ZDRAVILA ALI POSKUSU
ODMASITVE CEVKE NE UPORABLJAJTE GEZMERNE SILE. TO LAHKO POVZROCI RAZTRGANJE CEVKE IN POSKODUJE NJENO OPORNO STRUKTURO. CE
ZAMASKA NI MOGOCE ODSTRANITI ALI SE POJAVLJA POGOSTO, LAHKO TO POMENI, DA JE TREBA PRIPOMOCEK ZAMENJATI. NEUPOSTEVANJE TEGA
NAVODILA LAHKO POVZROGI OKVARO PRIPOMOCKA IN/ALI RESNO POSKODBO BOLNIKA (NPR. DRAZENJE ALI PERFORACIJO CREVESJA).

Zdruzljivo s kompletom za hranjenje MIC-KEY®
MIC-| KE je registrirana blagovna znamka druzbe Avent, Inc.
ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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- ONEMLI UYARILAR VE RiSKLER

AMT G-JET® cihazi kullanmadan énce asagidaki uyari ve talimatlar okuyun. Bu kurallara uyulmamaS| cihazin bozulmasina ve ciddi yaralanma ve/veya 6lime sebep olabilir.
Bu talimatlarda belirtilen kurallara uygun olarak kullanim amaci dahilinde kullanildiginda AMT G-JET® in giivenli oldugu kabul edilir.

KULLANMADAN ONCE:
 Bilesenler steril tedarik edilir: Sadece tek hastada kullaniimak lizere tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
» Yerlestirmeden once, hasarli olup olmadigini gérmek igin litfen setin tim igerigini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa riini kullanmayin.

CIHAZIN YERLESTIRILMESI VE DEGISTIRILMESI:

 Tlip igerisinde bulunan tiip destegi (yay) sebebiyle uzunlugu hastaya gore ayarlamak igin cihaz kesilmemelidir. Jejunal uzunlugu 6zel bir duruma gére ayarlamak igin tipin
distal ucunu kesmeyin. Aksi halde cihaz ucunun yumusak kesik ucu kaybolur ve tiip destegi agiga ¢ikar.

« Cihazin distal ucundaki sitlr halka, genellikle endoskopik yerlestirmede kullanilir. Cihazin sutir halkasi 6ngérilen yerlesim yontemi igin gerekli degilse yerlestirmeden 6nce
sUtlr halkasinin kesilerek nazikge ¢ikariimasi tavsiye edilir. Sttlr halkasini gikarirken asiri kuvvet UYGULAMAYIN, aksi halde tiipilin kesik ucu hasar gorebilir.

« Midenin anterior abdominal duvara tutturulmasi icin gastropeksi yapiimalidir; hasta glvenliginin ve konforunun saglanmasi igin ilk tip girisinden 6nce beslenme tiiplnin
giris alani belirlenmeli, stoma yolu dilate edilmeli ve dlglimelidir. Tlp, treitz ligamentini gegecek sekilde yerlesime izin verecek uzunlukta olmalidir. Beslenme tiipiiniin
retansiyon balonunu gastropeksi cihazi olarak kullanmayin. Balon patlayabilir ve mideyi anterior abdominal duvara tutturamayabilir.

« Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan ¢ok énemlidir. Hastanin stomasinin uzunlugunu stoma 6l¢lim cihazi ile élglin. Segilen
cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayni olmalidir. Boyutu yanlis segilen beslenme cihazi nekroz, gémiilii tampon sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna
sebep olabilir.

« Cihazin yetkili bir klinisyen tarafindan gikariimasi 6nerilir. Cihaz ¢ikarildiktan sonra yirmi dort (24) saat icinde stoma kendiliginden kapanabilir. Bu yoldan enteral beslenmeye
devam edilecekse yeni bir cihaz takin. Kapatilacaksa stoma alanini sargi ile ortiin.

GENEL KULLANIM:
o Onerilen maksimum balon hacmini asmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.

« Jejunal giris aspirasyona kesinlikle takilmamalidir. Jejunal giristen kalinti 6lgimi yapmayin. Sirekli veya ylksek aralikli aspirasyon uygulamayin. Yiksek basing tipin
¢Okmesine veya mide dokusunun yaralanmasina ve kanamaya sebep olabilir.

« Jejunal beslenme girisinden ilag kanalize edilmemelidir. Aksi halde tip tikanir. Jejunal Iimenden beslenme sollsyonunu verirken beslenme pompasi kullanarak tikanikhigin
onlenmesine yardimci olabilirsiniz. Tupte kesinlikle beslenme sollisyonu birakilmamalidir.

* Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara takilmak amaciyla tasarlanmistir. Enteral olmayan uygulamalar igin kullanmayin.

« Beslenme sollisyonu veya ilag kanalize ederken ya da tlpteki tikanikhigr agmak icin asiri kuvvet uygulamayin. Aksi halde tip yirtilabilir veya tiip destek yapisi hasar
gorebilir. Tikanikhdin agilamamasi veya tiipin sik sik tikanmasi cihazin degistiriimesi gerektigi anlamina gelebilir. Bu uyarinin dikkate alinmamasi cihazin bozulmasina ve/
veya hastada ciddi yaralanmaya yol agabilir.

o Tlpi yikarken asir kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiipin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir. 30 ila 60 ml siringa
kullanin. Daha kiigiik sinnga kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak kiigiik tiiplerde delinmeye yol agabilir.

* Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk 6zellikleri, cihaz
performansi ve/veya malzeme buttnltigu tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6limine sebep olabilir.

UZATMA SETI VEYA GEGiS ADAPTORU KULLANIRKEN:
* Uzatma seti balon sisirme girisine kesinlikle baglanmamalidir.

* Bu cihaz, diger saglik uygulamalarindaki kiigiik delikli baglanti pargalarina dogru sekilde baglanamayabilir. Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara baglanmalidir.
Enteral olmayan uygulamalar igin kullanmayin.

« Sadece elle sikin. Déner baglanti pargasini sikmak igin asiri kuvvet veya alet kullanmayin. Yanlis kullanim gatlama, sizinti veya baska sekilde bozulmaya sebep olabilir.
o Cihazin IV setine DEGIL, sadece enteral bir girise baglandigindan emin olun.

BALON SiSIRME HACMi

Balonu steril veya damitik su kullanarak asagidaki sisirme hacmi araliginda sisirin.
e 14 Fr ve 16 Fr tiplerde: Balonu 3-5 ml steril veya damitik su ile sisirin.

Tablo 1 DIKKAT: 5 mI’lik toplam balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte
FR Boyutu Min. Tavsiye Edilen Maks. | etmeyin.
Y Hacim Hacim Hacim | 18 Frtiiplerde: Balonu 7-9 ml steril veya damitik su ile sisirin.
14 FR ve 3ML 4ML 5ML DIKKAT: 9 mr'lik toplam balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte
16 FR etmeyin.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML © 22 Fr tuplerde: Balonu 8-12 ml steril veya damitik su ile sisirin.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML Etlrlr(ile(;:: 12 mPlik toplam balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte
SET ICERIGI

DIKKAT: Bilesenler Steril halde tedarik edilir: Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Sadece enteral beslenme ve/veya ilag uygulama igindir.

SET i(}ERiGi
(1) Dustk Profilli Transgastrik Jejunal Beslenme Cihazi (1) Kiigik Siringa (Luer Slip)
. . e . (1) Adaptorlii Kiiglik Siringa (Dogrudan giris erigimi igin)
(1) Parlak Yesil Isikh Dik Agili Adaptorli Jejunal Beslenme Seti (AMT P/N: 4-7000)
(1) Beyaz Isikh Dik Agili Adaptorli Gastrik Beslenme Seti (1) Kilavuz Tel introdiiseri
(1) Blylik Siringa (Kateter veya ENFit®) (2) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Sargi Bezi
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ACIKLAMA, ENDIKASYONLAR VE KULLANIM SURESI

ACIKLAMA: AMT Transgastrik-Jejunal beslenme cihazi ($kl. A), ayni anda gastrik basing diisiirme / drenaj ve distal duodenum veya proksimal jejunumdan enteral
beslenmeye olanak saglar. Gastrik stomadan mideye girer. Tup, sisirilebilir bir balon (Skl. A-1) ve dustk profilli dis tespit aparati (Skl. A-2) ile sabitlenir (stoma yolunda). Dis
tespit aparatinda iki giris bulunur: “JEJUNAL” (parlak yesil) yazili bir giris ve “GASTRIC” (beyaz) yazil bir giris. Her giriste uygun AMT Uzatma Seti takilarak acilan tek yollu
bir kapak bulunur. AMT Uzatma Setleri (Skl. B ve C) renk kodlariyla isaretlenmistir ve beslenme ve drenaj girislerine takilir. JEJUNAL (parlak yesil) giris, ince bagirsaktan
beslenme igin kullanilir. GASTRIK (beyaz) giris ise, kisa aralikli aspirasyon veya yer ¢ekimi etkisiyle drenaj ile midenin bosaltiimasi igin kullanilir. “BAL” yazili Gglinci giris ise,
balonun sisirilmesi ve indirilmesi amaciyla kullanilir.

KULLANIM AMACI: AMT G-JET®, gastrik basing diisiirme/drenaj ve distal duodenum veya proksimal jejunuma enteral besin iletmek amaciyla retilmistir. AMT G-JET®,
yetkin saglik galisanlari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. AMT G-JET®, Klinik uzmanlar ve egitimli bakicilar/kullanicilar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI: AMT Transgastrik-Jejunal beslenme tiipiiniin kullanimi, mideden yeterli sekilde beslenemeyen, bagirsak hareketi sorunlari, mide gikis
tikanikligi veya siddetli gastro6zofegal refliisii olan, aspirasyon riski bulunan ya da daha dnce 6zofagektomi veya gastrektomi gegirmis hastalarda endikedir. Bu tipin
kullanimi, ayni anda gastrik basing diisirmenin ve jejunal beslenmenin gerekli oldugu durumlarda da endikedir. Buna hélihazirda yetersiz beslenme sorunu olan veya eslik
eden hastaliklara bagli yetersiz beslenme gelisebilecek hastalar dahildir. AMT Transgastrik - Jejunal beslenme tiipu yetigkin, ergen, ¢cocuk ve 10 kg Uzeri bebek hastalarda
kullaniimak lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Transgastrik-jejunal beslenme cihazi yerlestiriimesine iliskin kontrendikasyonlar arasinda assit, kolon interpozisyonu, portal hipertansiyon,
peritonit ve morbid obezite bulunur, ancak bunlarla sinirli degildir.

KOMPLIKASYONLAR: Her transgastrik-jejunal cihazla iligkili agsagidaki kontrendikasyonlar gegerlidir: Cilt Biitiinliginiin Bozulmasi * Enfeksiyon * Hipergraniilasyon Dokusu *
Mide veya Duodenal Ulserler « Intraperitoneal Sizinti « Basing Nekrozu « Jejunal Uzuv Migrasyonu « Bagirsak Perforasyonu « Tiip Desteginin (Yay) Yerinden Cikmasi *
Intususepsiyon

NOT: Ambalajin butinligini dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer zarar gérmiigse kullanmayin.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, lutfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagl oldugunuz (ye (lkenin yetkili makami ile iletisime
gegcin.

KLINIK FAYDALAR: AMT G-JET® cihazini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir: Beslenme, basing diislrme veya ilag
kanalize etmek igin mide ve jejunuma dogrudan erisim saglar « Cihaz, ilk yerlestirme prosediri sirasinda veya yedek cihaz olarak yerlestirilebilir « Dis tespit aparatinin dort
noktadan sabitienmesi, grantilasyon dokusuna yol agabilen hareketleri azaltir « Hastalarin besinleri ve/veya ilaglari tutmalarini saglayan tek yonli valflarla sizinti korumasi
saglar « Birbirinden ayri bulunan Gastrik ve Jejunal portlar, mideye kazara besin iletilerek bogulma ve aspirasyon riskini en aza indrmeye yardimci olur « Hastaya ilag ve besin
kanalizasyonu anliktir ve yagami destekler « Cilt tahrisini azaltmak ve hasta konforunu artirmak (izere tibbi sinif silikondan Uretilmistir « Cihaz, hasta ihtiyaglarina gére farkl
boylarda mevcuttur

PERFORMANS NIiTELIKLERI: AMT-G-JET® cihazinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir: Diisiik Profilli tasarim deriye tam yaslanir
Ozguin ig tlp yapisi - proksimal (gastrik) segmentinde ti¢ limenli tasarimdan distal (jujunal) segmentinde tek bir fonksiyonel limene gegis yapar * Jejunal limen, tikanmanin
onlenmesine yardimci olmak igin jejunal kisimda daha genis bir capraz kesitli alan sunar « Akisin muhafaza edilmesine yardimci olan dolagsma 6nleyici teknoloji (yalnizca 16F
ve 18F) « Daha siki oturma saglayan sivri gegis * Sizintiy1 ve stoma alanindan kazara gekme riskini azaltmak lizere tasarlanmis 6zgiin “elma” sekilli balon « Kolay yerlestirme
icin sete dahil edilen kilavuz telli adaptor » Gastrik ve/veya Jejunal portlara bagimsiz erisim saglayan cift glivenlik kayisi « Yesil Parlayan Jejunal port, gece beslenmeleri icin
karanlikta daha iyi gériinirliik saglar

CiHAZ MALZEMELERI: AMT G-JET® su malzemelerden olusur: Tibbi sinif silikon (%80) « Tibbi sinif termoplastik (%13) « Paslanmaz gelik yay (%#4) « Tibbi sinif ped baski
miurekkebi (%3) « 16 Fr ve 18 Fr cihazlar igin paslanmaz gelik boru

CIHAZIN KULLANIM SURESI: Cihaz, ISO 10993 biyouyumluluk standardini karsilar ve kalici temasa (30 giinden fazla) uygunlugu onaylanmigtir.
G-JET®

Dustk profilli balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik icin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir. Cihazin tam kullanim émri bilinmemektedir.
Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla disebilir. Tipik cihaz kullanim 6mri 1-9 ay arasinda degisiklik gdstermekle beraber birgok faktére
bagli olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim dmriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaclar, balon dolum hacmi,
cihazin maruz kaldidi travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu 6lgiimii ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin G-JET® cihazinin en az 3 ayda bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistiriimesi gerekir. Cihazin daha 6nce degistirilmesi optimum islevin
saglanmasina ve beklenmeyen cihaz bozulmalarinin 6nlenmesine yardimei olur. Cihazin kullanim émriinun tipik araligindan énce bozulmasi veya performansinin dismesi
halinde cihazin erken yipranmasina sebep olabilecek genel faktdrlerin bertaraf edilmesi igin saglik uzmaninizla gériismeniz tavsiye edilir. Ayrica, cihaz performans
sorunlariyla ilgili ek bilgi icin SORUN GIDERME béliimiine bakabilirsiniz.

BESLENME SETLERI:

Beslenme setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir. AMT, beslenme setlerinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin
onerdigi siklikta degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve ¢evre kosullarina gére zamanla disebilir. Kullanim émrinin kisalmasina sebep
olabilecek faktérler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, kullanim sikhgi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel beslenme seti bakimi sayilabilir.

Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kiif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz degistiriimelidir. Bazi kullanim tirleri, diger tirlere kiyasla cihaz
bilesenlerinin daha hizli yipranmasina yol agabilir. Tiip sertlesirse bozulmasini 6nlemek igin kisa strede degistiriimesi 6nerilir.

UZATMA SETi KULLANMA TALIMATLARI

AMT TRANSGASTRIK-JEJUNAL CIHAZDAN BESLENME VE BASING DUSURME
Asagidaki bilgiler, AMT Uzatma Setlerinin nasil takilmasi gerektigini, ince bagirsaktan beslenmenin nasil yapilacagini ve mide basincinin nasil dusuriilecegini agiklar.
UYARI: UZATMA SETi BALON SiSIRME GIRISINE KESINLIKLE BAGLANMAMALIDIR.

UYARI: BU CIHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLI BAGLANTI PARCALARINA DOGRU SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CiHAZ,
SADECE UYUMLU ENTERAL CIHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN UYGULAMALAR ICIN KULLANMAYIN.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARCASINI SIKMAK iGiN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM GATLAMA, SIZINTI
VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BiR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN.
UYARI: JEJUNAL GIiRiS ASPIRASYONA KESINLIKLE TAKILMAMALIDIR. JEJUNAL GIRISTEN KALINTI OLGUMU YAPMAYIN.

UYARI: ESKi TARZ (ENFIT® OLMAYAN) BIR UZATMA SETi KULLANILIYORSA BU CiHAZ, SU SISTEMLERLE YANLIS BAGLANMA POTANSIYELINE SAHIPTIR:
SOLUNUM, ANESTETIK DONANIMLARIN VE SOLUNUM DONANIMLARININ HUNILERI VE SOKETLERI, INTRAVENOZ, UZUV MANSETLERI, NORAKSIYAL
KONEKTgRLERi SOLUNUM TERAPI DONANIMLARININ MEME UGCLARI, BOSALTIM VE SOLUNUM NEMLENDIRME DONANIMLARININ SICAKLIK SENSOR
KONEKTORLERI.

JEJUNAL BESLENME IGIN UZATMA SETININ TAKILMASI

1. AMT Transgastrik-Jejunal beslenme cihazinin Ustiinde bulunan jejunal beslenme giris kapagini (Skl. A-3) acin.

2. AMT parlak yesil adaptor uzatma setini (Skl. B), kilidi ve anahtar baglanti pargasini hizalayarak “JEJUNAL” yazili parlak yesil girise takin. Setteki siyah yon isaretini jejunal
beslenme girisindeki es siyah yon gizgisiyle hizalayin.

3. Baglanti pargasini igeri dogru sonuna kadar itip hafif bir direng hissedene kadar SAAT YONUNDE (yaklagik 3/4 tur) déndiirerek seti jejunal beslenme girisine oturtun.

NOT: Baglanti pargasini direng hissettikten sonra DONDURMEYIN.

4. Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan baglanti pargasina takin. Bolus veya luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir dondiirme hareketi ile baglanti pargasini
beslenme setine sabitleyin. Déner baglanti pargasi kullaniyorsaniz, asiri gii¢ kullanmaktan kaginarak saat yéniinde déndirmek suretiyle baglanti pargasini beslenme
setine sabitleyin. Takildiktan sonra akisa izin vermek igin klempi agin.
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UZATMA SETi KULLANMA TALIMATLARI

JEJUNAL BESLENME

DIKKAT: Jejunal beslenme giriginden ilag kanalize edilmemelidir. Aksi halde tiip tikanir. Limenden beslenme soliisyonunu verirken beslenme pompasi kullanarak

tikanikligin 6nlenmesine yardimci olabilirsiniz. Tiipte kesinlikle beslenme soliisyonu birakilmamalidir.

1. Ekipmani birlestirin: Beslenme sollisyonu, Beslenme seti, Yikama siringasi, Enteral beslenme pompasi, Tiipln yikanmasi igin su ve Uzatma Seti.

2. Ellerinizi sabun ve suyla yikayin. lyice durulayip kurulayin.

3. Beslenme sollisyonunu calkalayin ve agmadan 6nce kabin tstini silin. Sollisyonun tamamini kullanmayacaksaniz kabin agzini kapatin, tarihi ve saati not edip kalan

sollisyonu buzdolabinda saklayin. 24 saat gectikten sonra kalan soliisyonu atin. Yeni sollisyon ile eski sollisyonu karistirmayin. Bozulma olasihgi vardir.

. Solusyonu beslenme torbasina dokin.

. AMT Uzatma Setini (Skl. B) “JEJUNAL” yazili parlak yesil girise takin. Uzatma setindeki klempi agin.

. Setteki 35 ml yilkama siringasini kullanarak AMT Uzatma Setine belirtilen miktarda su enjekte edin.

. Uzatma setini beslenme seti baglanti pargasina takin. Beslenme seti tiipiinii enteral beslenme pompasina takin. Ureticinin talimatlarina uygun olarak pompay! ayarlayin.

. Beslenme seti tiiplinde klemp varsa agin.

9. Beslenme pompasini baslatin.

10.Yazilan miktarda su enjekte ederek jejunal girisi ALTI SAATTE BIR yikayin. ZORLAMAYIN.

NOT: Beslenme aninda mide basincini da dusuriyorsaniz ve gastrik drenajda beslenme sollisyonu goriirseniz beslenmeyi durdurun ve uzmaninizi bilgilendirin.

11.Beslenme tamamlandiginda beslenme set tiiplinu klemple sikistirin ve uzatma setinden gikarin.

12.Yazilan miktarda su enjekte ederek uzatma setini ve besleme tiiplini iyice yikayin. Uzatma setini beslenme tiipl girisinden gikarin.

GASTRIK BASING DUSURME VEYA iLAG KANALIZE ETMEK iGiN UZATMA SETININ TAKILMASI

1. AMT Transgastrik-Jejunal beslenme cihazinin lstiinde bulunan gastrik beslenme giris kapagini (Skl. A-4) agin.

2. Kilidi ve anahtar baglanti pargasini hizalayarak AMT beyaz adaptér uzatma setini (Skl. C) “GASTRIC” yazili beyaz girise takin. Setteki siyah yon isaretini gastrik giristeki
es siyah yon gizgisiyle hizalayin.

3. Baglanti pargasini igeri dogru sonuna kadar itip hafif bir direng hissedene kadar SAAT YONUNDE (yaklasik 3/4 tur) déndiirerek seti gastrik basing diigiirme girigine
oturtun.

NOT: Baglanti pargasini direng hissettikten sonra déndiirmeyin.

4. Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan baglanti pargasina takin. Bolus veya luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir dondirme hareketi ile baglanti pargasini
beslenme setine sabitleyin. Déner baglanti par¢asi kullaniyorsaniz, asiri gii¢ kullanmaktan kaginarak saat yéniinde déndirmek suretiyle baglanti pargasini beslenme
setine sabitleyin. Takildiktan sonra akisa izin vermek icin klempi agin.

DIKKAT: Siirekli veya sik aralikli aspirasyon uygul yin. Yiiksek basing tiipiin ¢ok ine veya mide dokusunda yaralanmaya ve kanamaya sebep olabilir.

GASTRIK BASING DUSURME

Bazi uzmanlar beslenmeden énce veya sonra mide basincinin disiriilmesini (hava veya sivinin gikariimasini) tavsiye eder. UZMANINIZIN TALIMATLARINA UYUN. AMT

Gastrik Uzatma Setini “GASTRIC” yazili beyaz girise takin. Uzatma Setinin ucu, yer ¢ekimi etkisiyle drenaj icin agik birakilabilir veya kisa aralikli aspirasyona baglanabilir.

Boylece mide igerigi ve/veya gaz gikarilir. Yazilan miktarda su enjekte ederek gastrik girisi ALTI SAATTE BIR yikayin. Siirekli veya yliksek aralikli aspirasyon uygulamayin.

Yiksek basing tuptin gékmesine veya mide dokusunun yaralanmasina ve kanamaya sebep olabilir.

UZATMA SETININ CIKARILMASI

1. Kullanim tamamlandiginda, yazilan miktarda su enjekte ederek yikayin. Uzatma setini gikarirken sizintiyr 6nlemek igin klempi kapatin. Uzatmali beslenme seti, buton
sabit tutularak ¢ikariimalidir; uzatma seti baglanti parcasini kavrayip 3/4 tur sola (SAAT YONUNUN TERSINE) dondirerek agin ve beslenme setini butondan nazikge
cikarin. Limenin temiz kalmasi igin buton tamponunu takin.

2. Uzatma seti, sabun ve suyla temizlenerek iyice durulanmalidir. Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Kesinlikle bulasik makinesinde temizlenmemelidir.
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G-JET® CIHAZI - GENEL KULLANIM VE BAKIM

GENEL YIKAMA TALIMATLARI: Tikanikligin énlenmesi ve tiip akisinin siirdiirilmesinin en iyi yolu tiipiin dogru sekilde yikanmasidir. Asagida, tikanikligin nlenmesi ve tiip

akisinin sirdirilmesine iligkin kurallar yer almaktadir.

* Beslenme tiipiind, slrekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden 6nce ve sonra ve tlip kullaniimiyorsa en az 8 saatte birsu
ile yikaymn.

e 30 ila 60 ml siringa kullanin. Daha kiiglik siringa kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak kiiciik tiplerde delinmeye yol agabilir.

e Tupu yikarken oda sicakliginda musluk suyu kullanin. Musluk suyunun kalitesinden emin degilseniz steril su uygun olabilir. Su miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve
tlip tlriine gore degisiklik gosterir ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Hidrasyon durumu da beslenme tiiplerinin
yikanmasi igin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, yilkama hacminin artirilmasi ek intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir. Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisittamalari
olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi verilmelidir.

o llag kanalize edildikten dnce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiiptinii yikayin. Béylece ilacin beslenme soliisyonu ile etkilesime girerek tikaniklik
olusturma riski dnlenmis olur. Miimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistirilmasinin glivenli olup olmadigini eczaciya danisin. Glvenliyse kati ilaci,
beslenme tiiptinden kanalize etmeden 6nce ince toz haline getirerek 1lik suda ¢ézdirin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle eziimemeli ve ilagla beslenme soliisyonu
kanistirlmamalidir. Beslenme tiiplerine kizilcik suyu ve kolali igecekler gibi irrigantlar enjekte etmekten kaginin, aksi halde beslenme soliisyonundaki proteinlerle birlesen
asidik sivi tiip tikanikligina ortam hazirlayabilir.

e Tupu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

« Hasta kayitlarina kullanilan su miktarini ve saati ekleyin. Bdylece bakim verenler hastanin ihtiyaglarini daha dogru degerlendirebilir.

ILAG KANALIZASYONU: Miimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistirimasinin giivenli olup olmadigini eczaciya danisin. Givenliyse kati ilac,
beslenme tiiplinden kanalize etmeden 6nce ince toz haline getirerek suda ¢dzdurin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu
kanistinimamalidir. $iringa kullanarak tiipi regete edilen miktarda suyla yikayin.

TUP TIKANIKLIGI: Tikanikliklar genellikle tipin iginde kalan beslenme sollsyonlari sebebiyle gérilir. Viicut sivilari ve ilaglar da tipU tikayabilir. Yazilan miktarda su enjekte
edip tlipl ALTI SAATTE BIR yikayarak bu durumu 6nleyin. Su akigi yavassa suyu yavasga enjekte edin ve tikaniklik gidene kadar suyun tlipten geri akmasina izin verin. Cok
fazla direncle karsilasirsaniz veya suyu hig enjekte edemezseniz tiip biikilmus olabilir ve bu sebeple yeniden pozisyonlanmasi veya degistirilmesi gerekebilir. Yiiksek basing
tiipl delebilir. Tlpe yabanci madde sokulmamalidir. Aksi halde tlp delinebilir. Bu énlemler sorunu ¢ézmezse uzmaniniza danisin.

Tip tikanikh@inin genel sebepleri sunlardir: Yetersiz yikama teknigi « Gastrik kalinti lciimiinden sonra yikanmamasi ¢« Yanlis ilag kanalize edilmesis Tablet pargaciklari «
Akiskan ilaglar « Genellikle daha yogun kivamda olan ve tiipleri tikama olasiligi daha ylksek olan konsantre veya zenginlestiriimis beslenme sollsyonlari gibi yogun kivami
beslenme sollisyonlari « Koaglilasyona yol agan beslenme soliisyonu kontaminasyonu « Gastrik veya intestinal igerigin tlipe geri kagmasi
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G-JET® CIHAZI - GENEL KULLANIM VE BAKIM

TUP TIKANIKLIGINI AGMAK iGiN

UYARI: BESLENME SOLUSYONU VEYA ILAG KANALIZE EDERKEN YA DA TUPTEKI TIKANIKLIGI AGMAK ICIN ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN. AKSi HALDE TUP

YIRTILABILIR VEYA TUP DESTEK YAPISI HASAR GOREBILIR. TIKANIKLIGIN ACILAMAMASI VEYA TUPUN SIK SIK TIKANMASI CIHAZIN DEGISTIRILMESI

GEREKTIGiI ANLAMINA GELEBILIR. BU UYARININ DIKKATE ALINMAMASI CIHAZIN BOZULMASINA VE/VEYA HASTADA CiDDi YARALANMAYA (BAGIRSAK

IRRITASYONU VEYA PERFORASYONU GiBI) YOL ACABILIR.

. Beslenme tupiiniin biikiilmediginden veya klempin kapatiimadigindan emin olun.

. Tikaniklik cilt ylizeyinde goriiniyorsa tikanikligi agmak icin parmaklarinizin arasina alarak tlipe nazikge masaj veya sagma hareketi yapin.

. Daha sonra uygun adaptodre veya tlip limenine ilik suyla doldurulmus bir siringa yerlestirin ve tikanikligi agmak icin nazikge geriye gekip ardindan pistonu bastirin.

. Tikaniklik kalirsa 3. adimi tekrar edin. Siringa basinci ile alternatif olarak kullanilan hafif aspirasyon birgok tikanikligr agar.

. Bu 6nlemler ise yaramazsa doktora danisin. Tikanikliga sebep olabileceginden ve bazi hastalarda advers reaksiyon yaratabilece ginden kizilcik suyu, kolali igecekler, et
yumusatici veya kimotiripsin kullanmayin. Tikaniklik gegmiyorsa ve agilamiyorsa tiipiin degistiriimesi gerekir.

B WN =

GRANULASYON DOKUSU: Stoma alaninda olusan az miktardaki fazla doku, viicudun yaray iyilestirmeye calismasinin sonucudur. Bu, normal bir durumdur. Fazla dokunun
az miktarda mukoz salgilamasi da normaldir. Dokuda asiri kanama veya akinti goriliirse ya da doku dis tespit aparatina engel olursa uzmaniniza danisin.

OLAGAN DISI SEMPTOMLAR: Asagidaki semptomlardan birini gérmeniz halinde sadlik uzmaninizdan yardim isteyin: Karin adrisi « Karinda rahatsizlik hissi * Karinda
hassasiyet « Karinda siskinlik « Bas donmesi veya bayilma « Agiklanamayan yiiksek ates « Tip iginde veya etrafinda olagan disi kanama.

ISHAL: Akis hizi gok yiiksek olabilir. Hizi azaltin, sonra regete edilen akis hizina ulasana kadar yavas yavas artirin. Beslenme solilsyonunun suyla seyreltiimesi ishalin
azaltiimasina yardimci olabilir, ancak 6nce uzmaniniza danigin « Her beslenmede yeni soliisyon hazirlayin. Kullanilmamis sollisyonu 24 saat sonra atin « Ekipmaninizi temiz
tutun. Sadece sekiz saat yetecek kadar beslenme sollisyonu hazirlayin. Her kullanimdan sonra ekipmani yikayin, durulayin ve kurulayin « Bu énlemlere ragmen ishal tg
glinden uzun silire devam ederse uzmaniniza danigin * Jejunal limenden bolus beslenme yapmaya galismayin.

STOMA BAKIMI: Stoma etrafinda olusan az miktarda normal mukozu gidermek igin alani glinde ti¢ defa salin ile temizleyin. Mukoz kurursa cildi tahris edebilir. Az miktarda
su uygulayarak kurumus mukozu yumusatabilirsiniz. Stoma iyilestikten sonra en iyi ydontem sabun ve suyla iyice temizlemektir. Sargi uygulanmasi ciltte maserasyona ve
enfeksiyona ortam hazirladigindan tavsiye edilmez. Uzmaniniz tarafindan énerilmedigi stirece ilagh merhemleri ve pudralari kullanmaktan kaginin. Mineral yagi veya petrol
bazli iirinleri KULLANMAYIN. TUPU DONDURMEYIN. Jejunal tiipler biikiilebilecegdi icin DONDURULMEMELIDIR. Tiip biikiliirse sadlik uzmaniniza danigin.

BALON BAKIMI: Balon hacminin en az iki haftada bir veya saglik uzmaniniz tarafindan énerilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir.
NOT: Balonu hava veya salin yerine, steril veya damitik su kullanarak yeniden doldurun. Salin kristalize olarak balon kapaginin veya limeninin tikanmasina sebep olur; hava
ise sizarak balonun ¢gokmesine yol agabilir. Tavsiye edilen su miktarini kullandiginizdan emin olun; fazla sisirme Iimeni tikayabilir veya balon émrini kisaltabilir, yetersiz
sisirme ise tlipii diizgiin sekilde sabitleyemez.
Saglik Uzmanlan: Balon sisirme girisine ($kl. A-5) Luer slip siringa takin ve tlipii sabit tutarken siviyr gekin. Siringadaki su miktarini tavsiye edilen miktar veya hasta
kaydinda ilk regete edilen ve belgelenen miktar ile karsilastirin. Miktar tavsiye edilen veya regete edilenden miktardan azsa balonu ilk ¢ikarilan suyla yeniden doldurun, daha
sonra balon hacmini tavsiye edilen veya recete edilen su miktarina getirmek igin gerekli miktari ayarlayin ve ekleyin. Balonu indirirken dikkat edin; tiplin etrafindan az
miktarda gastrik icerik sizabilir. Sivi hacmini, degistirilecek hacmi (gegerliyse), tarihi ve saati kaydedin. 10-20 dakika bekleyip islemi tekrarlayin. Balon sivi kaybetmisse
sizdirir; bu durumda tiiplin degistiriimesi gerekir. Balonun inmesi veya delinmesi tlipiin gikmasina veya kaymasina sebep olabilir. Balon delinmisse degistiriimesi gerekir. Bant
kullanarak tlipu yerine sabitleyin, daha sonra merkez protokollni izleyin ve/veya talimatlar igin doktora danigin.
Son Kullanicilar: Balon hacminin en az iki haftada bir veya saglik uzmaniniz tarafindan énerilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir. Dis tespit aparatini sabit tutarak balon
sisirme girisine (Skl. A-5) luer slip siringa takin. Balondan suyu gekin. Cektiginiz su, regete edilen miktara esit olmalidir. Regete edilen miktardan daha az su gekerseniz
uzmaniniz tarafindan énerilen miktara getirin. Balondan suyun tamamini gekmeden kesinlikle su eklenmemelidir. NOT: Luer lock siringa kullanimi islemi zorlastirabilir. Luer
slip siringa tavsiye edilir.
GUNLUK BAKIM VE GENEL BAKIM KONTROL LISTESI
« Hastayi degerlendirin

» Hastada agri, baski veya rahatsizlik hissi, sicaklik, dokiintd, piriilan veya gastrointestinal drenaj belirtisi olup olmadigini kontrol edin.

» Hastada basing nekrozu, cilt biitiinlligui bozulmasi veya hipergraniilasyon dokusu belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
« Stoma alanini temizleyin

o llik su ve hafif bir sabun kullanin.

 Tlpten disa dogru yuvarlak hareketler uygulayin. Pamuk uglu aplikator kullanarak stabilizasyon cihazlarini, siitiirleri ve dis tespit aparatlarini temizleyin.

o lyice yikayin ve kurulayin.
» Tiipli degerlendirin

o Tupte hasar, ttkanma veya olagan disi renk degisikligi gibi anomalilerin olup olmadigini kontrol edin.
« Beslenme tiipiinii temizleyin

« Tlpl asin cekmemeye ve hareket ettirmemeye dikkat ederek 1lik su ve hafif bir sabun kullanin.

« lyice yikayin ve kurulayin.
« Jejunal, gastrik ve balon giriglerini temizleyin

o Tiim beslenme sollisyonu ve ilag kalintilarinin giderilmesi igin pamuk uglu aplikatér veya yumusak bir bez kullanin.
« Dis tespit aparatini dondiirmeyin

o Aksi halde tip bukulir ve pozisyonu bozulabilir.
« Dig tespit aparatinin yerlesimini dogrulayin

o Dis tespit aparatinin cildin 2-3 mm Ustiinde oldugunu dogrulayin.
« Beslenme tiipiinii yikayin

o Beslenme tlipuind, stirekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde ve tlp kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

« Gastrik kalintiyi kontrol ettikten sonra beslenme tiipiinii yikayin. llag kanalize edildikten énce ve sonra beslenme tiipiinii yikayin. Beslenme tiiplerini yikarken kizilcik

suyu ve kola gibi asidik irrigantlar kullanmaktan kaginin.
CIHAZIN DEGISTIRILMESI
UYARI: CIHAZIN YETKILI BiR KLINISYEN TARAFINDAN GIKARILMASI ONERILIR. CIHAZ GIKARILDIKTAN SONRA YIRMi DORT (24) SAAT ICINDE STOMA
KENDILIGINDEN KAPANABILIR. BU YOLDAN ENTERAL BESLENMEYE DEVAM EDILECEKSE YENI BIR CIHAZ TAKIN. KAPATILACAKSA STOMA ALANINI SARGI
ILE ORTUN.
1. Optimum performans i¢in AMT Dusik Profilli Transgastrik-Jejunal Beslenme Cihazi diizenli olarak degistiriimelidir. Performansin sik sik kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans dusukluginiin gostergesidir.
2. AMT Dustk Profilli Transgastrik-Jejunal Beslenme Cihazi, sadece perkiitan gastrostomi tiip yerlestirme konusunda egitimli personel tarafindan veya gézetiminde
kullanilmalidir. Bu cihaz kullaniimadan 6nce perkiitan gastrostomi tlip yerlesimi ile ilgili teknik prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin iyice anlasilmasi tavsiye edilir.

3. AMT Dustk Profilli Transgastrik-Jejunal Beslenme Cihazinin degistiriimesi igin litfen bir saglik uzmanina veya doktora danigin.
NOT: Cihaz, yerel imha ydnergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.
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MRG GUVENLIK BILGISi

Klinik olmayan testler, AMT G-JET® beslenme tiipiiniin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Su sartlarin karsilanmasi kosuluyla giivenle taranabilir:
* 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan.
* Maksimum uzamsal gradyan alan:
* 1,5 T sistemlerde 9.570 G/cm (95,70 T/m)
© 3,0 T sistemlerde 5.720 G/cm (57,20 T/m)
o Maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR):
* 1,5 T'de Normal Galisma Modunda 15 dakikalik taramada 4,0 W/kg.
« 3,0 T'de Normal Galisma Modunda 15 dakikalik taramada 4,0 W/kg.
1,5 RF 1sinma: Vicut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan testlerde SYNGO MR B17 Yazilimi yukld 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR cihazinda 15 dakikalik
taramada kalorimetri ile, AMT G-JET® beslenme tiiptiniin 4,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorb5|yon hizinda (SAR) 1,0°C’den az sicaklik artisina sebep
oldugu olgtlmustar.
3,0 lgF |s<|;nma $Vucut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan testlerde SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi yiikli 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR cihazinda 15 dakikalik
taramada kalorimetri ile, AMT G-JET® beslenme tiipiiniin 4,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizinda (SAR) 1,0°C'den az sicaklik artisina sebep
oldugu 6lgtlmustar.
3,0 '?MRQAI‘tefgktl Gradyan-eko sekansi ile 3,0 T sistem kullanilarak yapilan testte, goriintu artefaktinin seklinin cihazin genel konturunu takip ettigi ve implanti radyal yonde
2,0 cm gectigi gorilmistir.
NOT: Bu setle birlikte manyetik rezonans ortam gtivenlik karti verilmistir. Litfen bu karti ileride bagvurmak amaciyla saklayin. MRG taramasindan gegerken bu karti
radyologunuza verebilirsiniz.

SORUN GIDERME

Uzun siireli cihaz performansi ve islevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve gevre faktérlerine gére degisiklik gosterebilir. Beslenme cihazinizi
sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlari olugabilir. Bundan sonraki béliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tiir
durumlardan kaginmak icin alinabilecek énlemler ele alinacaktir.

Anti reflii kapagi sizintisi veya tikanikligi: Anti reflil kapaginin sizintisiftikanmasi tipik olarak kalintilarin (beslenme, ilag, gastrik igerik vb.) kapak alaninda sikisarak kapagin
tam olarak kapanmasini 6nlemesiyle olusur. Cihazin her kullanimdan sonra yikandigindan emin olun. Midede asiri basing sebebiyle de sizinti olusabilir (bkz. BASING
DUSURME bolumii). Kapak nadiren ters donebilir. Bu durumda kapag sifirlamak igin girise uzatma setini takin. Cihazdan kanalizasyon sirasinda asiri basing uygulamaktan
kacinin; aksi halde zamanla kapakta yirtik olusabilir.

Balon hacminde diisiis: Balon iniyorsa balonu tamamen sondiiriip. Siringadaki su miktarini tavsiye edilen miktar veya hasta kaydinda ilk regete edilen ve belgelenen miktar
ile kargilastirin. Balonu 6nerilen dolum hacmi ile sisirin. Maksimum dolum hacmini agsmayin. 10-20 dakika bekleyip islemi tekrarlayin. Balon sivi kaybetmisse sizdirir; bu
durumda tuiplin degistirilmesi gerekir. Sadece balon sisirme ve indirme igin balon sisirme girisine erisin. Diger kullanimlar balon sizintisina ve cihazin bozulmasina sebep
olabilir. NOT: Balon, yari gegirgen malzemeden yapilmistir ve cevre ve kullanim kosullarina bagli olarak zamanla dolum hacminde az miktarda kayip olabilir.

Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle
kuiguk yirtiklar hizla blylyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik goriilirse cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim,
kuvvet veya keskin ylzey kaynaklarini kontrol edin.

Balon sisirme kapagi sizintisi: Bu kapaktan sizinti genellikle dolum hacmindeki kalinti sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima temiz siringa kullanin ve kapaktan yalnizca
su vererek sisirin. Siringa kapaga fazla kuvvet uygulanarak takildiysa kapagin sikismasi sebebiyle de sizinti olusabilir. Sizinti varsa kapagi sififamak igin siringayi balon
sisirme girisine takin. Kapak sifirlanana kadar birka¢ kez denenmesi gerekebilir.

Cihazdan kotii koku geliyor: Kétl koku cihazin her kullanimdan sonra diizglin yikanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde bagka bir olusum sebebiyle meydana gelebilir.
Cihazdan k6t koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin sabun ve ilik suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kotu koku gitmezse saglik uzmaniniza
danismaniz onerilir.

Tampon kapanmiyor: Tamponun glivenlik kilidi baglanti pargcasina tam olarak oturdugundan emin olun. Tampon aciliyorsa tamponda ve beslenme giris alaninda asiri kalinti
birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik suyla temizleyin.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda ginler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya ilaglarin tiriine bagli olarak bu durum
normaldir.

Balon sigsmiyor veya inmiyor: Sisme ve inme sorunlari tipik olarak kalintinin dolum liimenini tikamasi sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima temiz siringa kullanin. Bazi
nadir durumlarda tupiin iginde kuf olusarak dolum limenini tikayabilir. Kif olusumu, hastanin ortamina ve cihazdan kanalize edilen beslenme sollsyonu/ilaglara gére meydana
gelebilir. Balon inmezse ¢ikarmak igin sadlik uzmaniniza danigin. Sénme sorunu kiif olusumundan kaynaklaniyorsa kiif olusumunun kaynaginin bertaraf edilmesi veya
antifungal ilag kullanimi gerekebilir.

Balonun sekli bozuk: Yerlestirmeden énce mutlaka balonu sisirerek balon simetrisini kontrol edin. Balonun seklinin bozuk olmasi genellikle cihaza asir kuvvet veya gerilim
uygulanmasi sebebiyle olusur (balon sisikken cihazin stomadan gekilmesi). Hastanin stoma alani icin cihaz ¢ok kisaysa da bu durum meydana gelebilir. Ayrica cihazin pilora
cok yakin yerlestiriimesi de balonun seklinin bozulmasina ve pilorun tikanmasina sebep olabilir. Sekil bozuklugu asiri degilse nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale
getirilebilir. Balonda asin sekil bozuklugu varsa cihaz degistirilmelidir.

Cihaz ¢ok siki veya ¢ok gevsek oturmus: Balonun sisirme hacmi Tablo 1'deki balon sisirme araliginda degistirilerek balon daha siki veya daha gevsek hale getirilebilir.
Balon ¢ok gevsekse balon dolum hacmini 6nerilen hacmi gegecek ancak maksimum dolum hacmini agsmayacak sekilde artirin. Balon ¢ok sikiysa balon dolum hacmini énerilen
hacimden diistik olacak ancak minimum dolum hacminin altina diismeyecek sekilde artirin. Cihaz dolum hacim araliginda diizglin oturmuyorsa farkli uzunlukta bir cihazla
degistirilmesi gerekir.

Givenlik kilidi galismiyor veya catlamis: Givenlik kilidi, ayrilmadan veya gatlamadan asiri kuvvete dayanacak sekilde tasarlanmistir. Ancak cihazdan uygulanan ilaglar ve
beslenme soliisyonlarina bagli olarak uzun siireli kullanimda baglantinin ve malzemenin dayanimi zamanla diisebilir. Uzun siireli kullanimda uygulanan asiri kuvvet de
baglanti/malzeme dayanimini dusirebilir. Glivenlik kilidinin gatladigi, sizdirdigi veya cihazdan ayrildigini fark etmeniz halinde cihaz degistiriimelidir.

Balonun bozulmasi: Hastaya veya gevreye bagli gesitli faktorler sebebiyle balon erken bozulabilir; bu faktorler arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:
Gastrik pH, diyet, belirli ilaglar, uygun olmayan balon hacmi dolumu, cihaz yerlesimi, balon girisine besin/ilacin yanlis uygulanmasi, travma, kesici veya asindirici materyal
temasi, yanlis stoma uzunlugu 6lgimi ve cihazin genel bakimi.

Tiip akisi yavagladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizgiin yikanmamasi, yogun kivamli veya diizgiin ezilmeyen ilaglarin kullanimi, yogun kivamli beslenme
sollisyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kiif olusumu tiipiin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa cihazin nasil agilacagina iliskin talimatlar icin GENEL KULLANIM VE
BAKIM bélimine bakin. Tikanikiik acilamiyorsa cihazin degistiriimesi gerekebilir. UYARI: BESLENME SOLUSYONU VEYA ILAG KANALIZE EDERKEN YA DA TUPTEKI
TIKANIKLIGI AGMAK iGiN ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN. AKS| HALDE TUP YIRTILABILIR VEYA TUP DESTEK YAPISI HASAR GOREBILIR. TIKANIKLIGIN
AGILAMAMASI VEYA TUPUN SIK SIK TIKANMASI CIHAZIN DEGISTIRILMESi GEREKTiIGI ANLAMINA GELEBILIR. BU UYARININ DIKKATE ALINMAMASI CiHAZIN
BOZULMASINA VE/VEYA HASTADA CiDDi YARALANMAYA (BAGIRSAK IRRITASYONU VEYA PERFORASYONU GiBi) YOL AGABILIR).

MIC-KEY® beslenme seti ile uyumludur
MIC-KEY®, Avent, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir. 1 23



DULEZITA VAROVANI A RIZIKA

Prectéte si nasledujici varovani a pokyny k pouzm pred pouzitim zafizeni AMT G-JET®. Nedodrzeni téchto pokynu muZe mit za nasledek selhani zafizeni anebo zavazné
zranéni a/nebo smrt. Zatizeni AMT G-JET® je povazovano za bezpeéné k uréenému poutZiti, kdyZ je pouzivano v ramci pokynti uvedenych v téchto pokynech.

PRED POUZITIM:
* Soucasti jsou dodavany sterilni: pouze pro jednoho uzivatele. Nepouzivejte opakované ani znovu sterilizujte.
« Pfed umisténim prosim zkontrolujte veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni po$kozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouziveijte.

UMISTENi A VYMENA ZARIZENi:
« Kvuli pfitomnosti opory trubice (pruzina) v trubici neodiezaveijte zafizeni na délku na miru. Nefezejte distalni konec sondy, abyste vytvorili pfizptisobenou laénikovou délku.
Timto zpUsobem byste odstranili mékky, zGzeny konec zafizeni a odkryli oporu sondy.

« Sici smycka na distalnim konci zafizeni je nejcasteji pouzivana pfi endoskopickych umisténich. Pokud neni pro predpokladanou metodu umisténi nezby\na Sici smycka,
doporucu;e se ji pfed umisténim usttihnout a jemné odstranit. NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu k odstranéni ici smycky, jelikoZ by to mohlo poskodit ziZeny konec
zafizeni.

« Gastropexe musi byt provedena k pfipojeni Zaludku k pfedni bfi$ni sténé, misto vioZeni vyzivovaci sondy musi byt uréeno, stomaticky trakt dilatovany a zméfeni pred
vloZenim puvodni sondy k zajisténi bezpecnosti a pohodli pacienta. Délka sondy musi byt dostatecnd, aby mohla byt umisténa za zavésny sval dvanactniku. Nepouzivejte
zasobnikovy balének vyZivovaci sondy jako zafizeni gastropexe. Balének mlze prasknout a nebude schopen pfipojit Zaludek k predni bfisni sténé.

« Vybér spravné velikosti vyzivovaciho zafizeni je kriticky dulezity pro bezpe€nost a pohodli pacienta. Méfte délku stomie pacienta pomoci zafizeni na méfeni stomie. Délka
tyCe vybraného vyzivovaciho zafizeni by méla byt stejné dlouha jako délka stomie. VyZivovaci zafizeni nevhodné velikosti miize zpusobit nekrézu, syndrom zanofeného
disku a/nebo hypergranulaéni tkar.

« Doporucuje se, aby bylo odstranéni provedeno kvalifikovanym klinickym Iékafem. Ke spontannimu uzavfeni stomie muze dojit uz dvacet ¢tyfi (24) hodin po odstranéni.
Vlozte nové zafizeni, pokud je stale zamysleno enteralni vyzivovani touto cestou. Pokud je tfeba uzavfeni, aplikujte pfes misto stomie obvaz.

VSEOBECNE POUZITI:
« Neprekracujte maximalni jmenovity objem pInéni balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku nevstfikujte kontrastni latku.

« Nikdy nepfipojujte lacnikovy otvor k sani. Neméite zbytky z lacnikového otvoru. Nepouzivejte trvala nebo vysoka prerusovana sani. Vysoky tlak mize zpusobit kolaps sondy
nebo zranit Zaludec¢ni tkar a zpUsobit krvaceni.

« Nevedte |éky pres jejunalni vyZivovaci port. To by ucpalo sondu. Abyste se vyhnuli ucpani, pouzijte vyzivovaci pumpu k dodavani formula laénikovym lumenem. Nikdy
nenechejte formuli zGstat v sondé.

« Toto zafizeni je uréeno k pfipojeni pouze ke kompatibilnim enteralnim zafizenim. Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

« Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi vedeni potravy nebo Iékd nebo pfi pokusu o vycisténi ucpané hadicky. To mlze zpUsobit prasknuti trubice nebo vést k poskozeni
opérné struktury trubice. Pokud ucpavku nelze vycistit nebo se trubice ucpava ¢asto, to mize zpusobit, Ze je tfeba zafizeni vymeénit. Nedodrzeni tohoto varovani mize mit
za nasledek selhani zafizeni a/nebo zavazné zranéni pacienta.

« K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila muze sondu perforovat a mize zpusobit poskozeni gastrointestinalniho traktu. PouzZivejte 30 az 60ml
strikacku. Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti, protoze by mohlo dojit ke zvySeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond.

* Toto zafizeni je dodavano k jednordzovému pouziti. Tento zdravotnicky prostfedek znovu nepouzivejte, nepfepracovavejte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to ohrozit
vlastnosti biokompatibility, vykon prostfedku a/nebo integritu materiélu; coz mtze mit za nasledek potencidini zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

PRI POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY NEBO PRECHODOVEHO ADAPTERU:

« Nikdy nepfipojujte rozsifujici sadu k nafukovacimu otvoru balénku.

» Toto zafizeni ma potencial k chybnému spojeni s malymi konektory s vyvrtem jinych zdravotnickych pouZziti. Toto zafizeni pouzivejte pouze k pfipojeni ke kompatibilnim
enteralnim zafizenim. Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

. UtahUJte pouze ru¢né. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani nepouzivejte nastroj k utazeni otoéného konektoru. Nevhodné pouZiti mize vést k prasknuti, tniku nebo
jinému selhani.

* Zajistéte, aby bylo zafizeni pfipojenou pouze k enteralnimu otvoru, a NE k IV sadé.

OBJEM NAFOUKNUT{ BALONKU

Nafouknéte balének sterilni nebo destilovanou vodou do rozsahu objemu pInéni nize.
* Sondy velikosti 14Fr a 16Fr: Nafouknéte balonek 3-5 ml sterilni nebo destilované vody.

Tabulce 1 UPOZORNENI: Nepiesahnéte 5 ml celkového objemu balonku. Nepouzivejte vzduch. Do balonku
Francouzska | Min. Doporuéeny Max. nevstfikujte kontrastni latku.
velikost objem objem objem » Sondy velikosti 18Fr: Nafouknéte baldnek 7-9 ml sterilni nebo destilované vody.
14FRa 3ml 4ml 5ml UPOZORNENI: Nepfesahnéte 9 ml celkového objemu balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku
16 FR nevstrikujte kontrastni latku.

18 FR 7 mi 8 mi 9aml o Sondy velikosti 22Fr: Nafouknéte balének 8-12 ml sterilni nebo destilované vody.
22FR 8 ml 10ml 12 mi UPOZORNENI: Nepiesahnéte 12 ml celkového objemu balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku
nevstfikujte kontrastni latku.

OBSAH SOUPRAVY

UPOZORNENI: Slozky jsou dodavany sterilni: Pouze pro jednoho uzivatele. Nepouzivejte opakované ani znovu sterilizujte.
Pouze pro enteralni vyzivu a/nebo léky.

OBSAH SOUPRAVY

1) Nizkoprofilové transgastrické laénikové vyZivovaci zafizeni ) Mala stiikacka (Luer-slip)

1) Laénikova vyzivovaci sada se zafivé zelenym pravouhlym adaptérem ) Mala stfikacka s adaptérem (pro pfimy pfistup k otvoru) (AMT P/N: 4-7000)
1) Zaludegni vyzivovaci sada s bilym pravouhlym adaptérem ) Zavadéc vodiciho dratu

1) Velka stiikacka (katétr nebo ENFit®) 2) Gaza 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

1
1
1

(
(
(
(
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POPIS, INDIKACE A DOBA POUZIVANI

POPIS: Transgastrické lacnikové vyzivovaci zafizeni AMT (obr. A) zajiStuje soucasnou zalude¢ni dekompresi/odvodnéni a podavani enteralni vyzivy do distalniho
dvanactniku nebo proximalniho lagniku. Do zaludku vstupuje Zalude¢ni stomii. Sonda je drzena na misté (uvnitf stomatického traktu) pomoci nafukoyaciho balénku (obr A-1)
a nizkoprofiloveé vnéjsi podlozky (obr. A-2). Vnéjsi podlozka obsahuje dva otvory, jeden oznaceny |, LACNIKOVY* (zafivé zeleny) a jeden oznaceny L,ZALUDECNI* (bily). V
kazdém otvoru je zabudovan jednocestny ventil, kteE\,y se otevira pfipojenim pfislusné rozsifujici sady AMT. Rozsifujici sady AMT (obr. B a C) jsou barevné kodovany a
pfipojuji se k vyzivovacim a drenaznim otvortm. LACNIKOVY (zafivé zeleny) otvor se pouZiva k vyZivovani do tenkého stfeva. ZALUDECNI (bily) otvor se pouziva k drenazi
Zaludku za pouZiti nizkého preru$ovaného sani nebo gravitacni drenaze. Treti otvor oznaceny ,BAL" se pouziva k nafukovani a vyfukovani balénku.

ZAMYSLENE POUZITi: AMT G-JET® je uréen pro Zaludeéni dekompre5|/drenaz a dodavani enteralni vyzivy do distalniho duodena nebo proximalniho jejuna. AMT G-JET® je
uréen pro umisténi kvallflkovanyml zdravotnickymi odborniky. AMT G-JET® je uréen pro pouziti klinickymi Iékafi a vy$kolenymi o3etfovateli/uZivateli.

INDIKACE K POUZITI: Transgastricka la¢nikova vyZivovaci sonda AMT je uréena k pouZiti u pacientti, ktefi nemohou absorbovat dostatednou vyzivu zaludkem, ktefi maji
problémy s pohyblivosti stiev, obstrukci zalude¢niho vyvodu, zavazny gastroezofagealni reflux, jsou ohroZeni aspiraci nebo u téch, ktefi méli predchozi ezofagektomii nebo
gastrektomii. Pouziti této sondy je rovnéz klinicky indikovano, je-li potfeba sou€asna Zalude¢ni dekomprese a lacnikové vyZivovani. To zahrnuje pacienty, u nichz jiz
podvyziva jiz existuje nebo miize mit sekundarne za nasledek soubézné stavy. Transgastricka jejunalni vyZivovaci sonda AMT je urcena k pouziti u pacientl dospélych,
dospivajicich, déti a kojencli s hmotnosti nad 10 kg.

KONTRAINDIKACE: Kontraindikace pro umisténi transgastrického laénikového vyZzivovaciho zafizeni zahrnuji mimo jiné ascites, zakrok v tlustém stfevé, portalni hypertenzi,
peritonitidu a morbidni obezitu.

KOMPLIKACE: Nasledujici komplikace mohou byt spojeny s jakymkoli transgastrickym lanikovym vyZzivovacim zafizenim: Rozklad kize * Infekce * Hypergranulaéni tkarn ¢
Zalude¢ni nebo dvanactnikové vredy ¢ Intraperitonedlni unik « Tlakova nekréza « Migrace jejunalni vétve « Perforace stfeva « Vysunuti opory trubice (pruziny) « Intususcepce
POZNAMKA: Ovéite integritu obalu. Nepouzivejte, pokud je obal podkozen nebo byla narusena sterilni bariéra.

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

KLINICKE VYHODY: Klinické vyhody, které Ize otekavat pfi pouzivani AMT G-JET®, zahrnuiji, ale nejsou omezeny na: Poskytuje ptimy pfistup k Zaludku a jejunu pro vedeni
potravy, dekompresi nebo vedeni |ékl « Zafizeni muze byt umisténo bud béhem procedury poc¢ate¢niho umisténi nebo jako nahradni zafizeni « Ctyfbodova stabilizace
vnéjsiho polstare snizuje pohyb, ktery mize zpusobit granulaéni tkar « Poskytuje tnik ochrana pomoci jednocestnych ventilt, aby se zajistilo, Ze si pacienti udrzi vyzivu a/
nebo léky « Vzajemné se vylucujici Zaludecni a jejunalni porty pomahaji minimalizovat moznost nahodného vedeni potravy do Zaludku, které by mohlo vést k uduseni a
aspiraci *« Vedeni Iéku a potravy pacientovi je okamzity a udrzi Zivot « Vyrobeno z Iékarského silikonu pro snizeni podrazdéni pokozky a zlep$eni pohodli pacienta « Zafizeni
je dodavano v riiznych velikostech pro potfeby pacientu

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY: Vykonové charakteristiky AMT G-JET® zahrnuiji, ale nejsou omezeny na: Nizkoprofilovy design pfiléha k pokozce « Unikatni vnitfni struktura
trubice — prechazi z trojlumenového designu v jeho proximalnim (Zaludeénim) segmentu k jednomu funkénimu lumenu v jeho distalnim (jejunalnim) segmentu « Jejunalni
lumen nabizi vétsi prifezovou plochu v jejunalni ¢ast poméaha predchazet ucpani « Technologie Anti-kink (pouze 16F a 18F) pomaha udrzovat pritok « Zuzeny pfechod pro
bezpecnéjsi uchyceni » Jedinecny balének ve tvaru ,jablka“ navrzeny tak, aby omezoval prosakovani a omezoval riziko ndhodného vytazeni z mista stomie » Adaptér
vodiciho dratu soucasti sady pro snadné umisténi « Vytvoreno s dvojitymi bezpe¢nostnimi popruhy, které umozriuji nezavisly pfistup ke Zalude¢nimu a/nebo Jejunal portu «
Glow Green Port Jejunal poskytuje lepsi viditelnost ve tmé pro snadnéj$i no¢ni podavani potravy

MATERIALY ZARIZENi: AMT G-JET® se sklada z nasledujicich materialu: Lekarsky silikon (80 %) Lekarsky termoplast (13 %) * Pruzina z nerezové oceli (4 %) *
Tamponovy tiskovy inkoust Iékarské kvality (3 %) « Nerezova ocel v hadicich pro zafizeni 16 Fra 1

DOBA POUZiVANI ZARIZENi: Zatizeni splfiuje normu biokompatibility ISO 10993 a je schvaleno pro trvaly kontakt (vice nez 30 dni).

G-JET®

Nizkoprofilova baldnkova vyZivovaci zafizeni jsou urena k periodické vyméné kvdli optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Pfesnou Zivotnost zafizeni nelze predvidat.
Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem Casu degradovat v zavislosti na pouZiti a podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude lisit u kazdého pacienta v
zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu 1-9 mésicu. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: zalude¢ni pH,
strava pacienta, Iéky, objem pInéni balénku, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predméty, nespravné méfeni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporuduje, aby se zafizeni G-JET® ménilo alespori kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak je uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni
vymeéna zafizeni pomulze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit neocekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje rychleji, nez je
typicky rozsah Zivotnosti zafizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktort, které mohou vést k casné
degradaci zafizeni. Rovnéz se podivejte na ¢ast RESENI POTIZI kvuli dodate¢nym informacim ohledné potiZi s vykonnosti zafizeni.

VYZIVOVACI SADY:

Vyzivovaci sady jsou uréeny k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti a Cistoté. Spolec¢nost AMT doporucuje, aby byla vyZivovaci sada ménéna alespori kazdé 2 tydny
nebo tak ¢asto, jak je uréeno vasim zdravotnickym odbornikem. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouZziti a podminkach prostiedi.
Nékteré faktory, které mohou vést ke snizené zZivotnosti, zahrnuji: Zaludeéni pH, stravu pacienta, léky, frekvenci pouzivani, $ok pro zafizeni a celkovou pééi o vyZivovaci
sadu.

Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany anik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui, pliseri, houba nebo jiné znamky selhani. Nékteré druhy pouziti mohou
komponenty zarizeni opotfebit rychleji nez ostatni. Pokud sonda tvrdne, doporUCUJe se vymena v blizké budoucnosti, aby nedoslo k selhani.

POKYNY K POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY

VYZIVOVANi A DEKOMPRESE TRANSGASTRICKYM LACNIKOVYM ZARIZENIM AMT
Nasledujici informace vysvétluji, jak spravné pfipojit rozsifujici sady AMT a vyZzivovat do tenkého stfeva a provést dekompresi Zaludku.
VAROVANI: NIKDY NEPRIPOJUJTE ROZSIRUJICi SADU K NAFUKOVACIMU OTVORU BALONKU.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPQJENi S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH ZDRAVOTNICKYCH POUZITi. TOTO
ZARIZENi POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM ENTERALNIM ZARIZENIM. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNI APLIKACE.

VAROVANI; UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU ANI NEPOUZIVEJTE NASTROJ K UTAZENi OTOCNEHO KONEKTORU.
NEVHODNE POUZITi MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU OTVORU, A NE K IV SADE.

VAROVANI: NIKDY NEPRIPOJUJTE LACNIKOVY OTVOR K SANi. NEMERTE ZBYTKY Z LACNIKOVEHO OTVORU.

VAROVANI: JESTLIZE POUZIVATE STARSI ROZSIRUJICI SADU (JINOU NEZ ENFIT®), MUZE U TAKOVEHO ZARIZENi TEORETICKY DOJIT K CHYBNEMU

PRIPOJENI K NASLEDUJICIM SYSTEMUM NEBO ZARIZENIM: DYCHACIMU SYSTEMU, KONUSUM A ZASUVKAM ANESTETICKEHO A RESPIRACNIHO ZARIZENi,

INTRAVENOZNIMU SYSTEMU, KONCETINOVYM MANZETAM, NEURAXIALNIM KONEKTORUM SPOJKAM ZARIZENI PRO RESPIRACNI LECBU, MOCOVYM

KONEKTORUM A TEPLOTNIM CIDLUM PRO ZVLHEOVANI VZDUCHU.

SESTAVA ROZSIRUJICi SADY PRO LACNIKOVE VYZIVOVANI

1. Otevrete kryt otvoru lacnikového vyzivovani (obr. A-3) umisténého v horni ¢asti trangastrického lacnikového vyzivovaciho zafizeni AMT.

2. Do zativé zeleného otvoru oznageného ,LACNIKOVY* vioZte zafivé zelenou rozsifujici sadu adaptéru AMT (obr. B) vyrovnanim konektoru typu zamek a kli¢. Vyrovnejte
&ernou orientaéni znacku na sadé s odpovidajici €ernou orientacni ¢arou na lacnikovém vyzivovacim otvoru.

3. Zaijistéte sadu do laénikového vyZivovaciho otvoru tim, Ze jej zcela zasunete a budete otaget konektorem PO SMERU HODINOVYCH RUCICEK, dokud se neprojevi
lehky odpor (pfiblizné 3/4 otacky).

POZNAMKA: Konektorem NEOTACEJTE po bodé zastaveni.

4. Pripojte opacny konec vyzivovaci sady k pouzivanému konektoru. Pokud pouzivate bolusovy nebo luer konektor, konektor pevné vliozte za sou¢asného vynalozeni mirné
rotace do vyzivovaci sady, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate oto¢ny konektor, konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych rucic¢ek do vyzivovaci sady k
uzaméeni na misté, av8ak vyvarujte se vynaloZeni nadmérné sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznili tok.
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POKYNY K POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY
LACNIKOVE VYZIVOVANI

UPOZORNENI: Neuvadsijte Iéky pies jejunalni napajeci port. To by ucpalo sondu. Abyste se vyhnuli ucpani, pouzijte vyzivovaci pumpu k dodavani formule
lumenem. Nikdy nenechejte formuli zustat v sondé.

1. Shromazdéte vybaveni: formule, vyzivovaci sada, proplachovaci stfikacka, enteralni vyZivovaci pumpa, voda k proplachnuti sondy a rozsifujici sada.
2. Omyijte si ruce mydlem a vodou. Dukladné je oplachnéte a osuste.

3. Protrepejte formuli a pfed otevienim otfete viko nadoby. Pokud nepouzijete veskerou formuli, pfikryjte otevienou nadobu zaznamenejte datum a ¢as a uchovavejte ji v
chladni¢ce. Vyhodte formuli star$i nez 24 hodin. Nesmichavejte novou a starou formuli. VZdy existuje $ance, Ze se zkazi.

. Nalijte formuli do vyZzivovaciho vaku.

. Pripojte rozsifujici sadu AMT (obr. B) k zafivé zelenému otvoru oznagenému ,LACNIKOVY* Otevrete svorku na rozsitujici sadé.

. Vstiknéte predepsané mnozstvi vody do rozsitujici sady AMT pomoci 35ml proplachovaci stfikacky ze své sady.

. Pripojte rozsifujici sadu ke konektoru vyzivovaci sady. Pfipojte trubici vyZivovaci sady k enteralni vyZivovaci pumpé. DodrZujte pokyny vyrobce k nastaveni pumpy.

. Pokud ma trubice vyZivovaci sady svorku, otevrete ji.

9. Spustte vyzivovaci pumpu.

10.Laénikovy otvor proplachnéte KAZDYCH SEST HODIN vsttiknutim pfedepsaného mnozstvi vody. NEPOUZIVEJTE SiLU.

POZNAMKA: Pokud pfi vyzivovani zarove stladujete Zaludek a uvidite formuli v zalude&ni drenazi, zastavte vyZivovani a informujte svého specialistu.

11.Kdyz je vyzivovani dokonceno, zasvorkujte trubici vyZivovaci sady a odpojte trubici vyZivovaci sady od rozsifujici sady.

12.Dukladné proplachnéte rozsitujici sadu a vyZivovaci sondu vstfiknutim predepsaného mnozstvi vody. Odpojte rozsifovaci sadu od otvoru vyZivovaci sondy.

SESTAVA PRODLUZOVACI SADY PRO ZALUDECNi DEKOMPRESI NEBO VEDENI LEKU

1. Otevrete kryt Zalude¢niho vyZivovaciho otvoru (obr. A-4) umistény v horni ¢asti transgastrického lacnikového vyzivovaciho zafizeni AMT.

2. Do bilého otvoru oznageného ,ZALUDECNI* viozte rozsifujici sadu s bilym adaptérem AMT (obr. C) tak, Ze zarovnate zamek a kli¢ovy konektor. Zarovnejte Sernou
orientaéni znacku na sadé s odpovidajici cernou orientacni ¢arou na Zalude¢nim otvoru.

3. Uzamknéte sadu do Zalude&niho dekompresniho otvoru uplnym zatlaéenim a ota&enim konektorem VE SMERU HODINOVYCH RUCICEK, dokud se neobjevi lehky
odpor (pfiblizné 3/4 otacky).

POZNAMKA: Konektorem neotéadejte po bodé zastaveni.

4. Pripojte opaény konec vyzivovaci sady k pouzivanému konektoru. Pokud pouzivate bolusovy nebo luer konektor, konektor pevné vlozte za souc¢asného vynalozeni mirné
rotace do vyzivovaci sady, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate otoény konektor, konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych ruci¢ek do vyzivovaci sady k
uzaméeni na misté, avSak vyvarujte se vynalozeni nadmérné sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznili tok.

UPOZORNENI: Nepouzivejte trvala nebo silna prerusovana sani. Vysoky tlak mize zpUsobit kolaps sondy nebo zranit zaludeéni tkaii a zpasobit krvaceni.

ZALUDECNi DEKOMPRESE

NékteFi specialisté doporuéuji dekompresi Zaludku (vypusténi vzduchu nebo tekutiny) pfed nebo po vyzivovani. POSTUPUJTE PODLE POKYNU SVEHO SPECIALISTY.

Ptipojte Zaludeéni rozsifujici sadu AMT k bilému otvoru oznadenému ,ZALUDECNI®. Konec rozsitujici sady miize byt ponechan pro gravitaéni drenaz nebo piipojen k

nizkému prerusovanému sani. To umozriuje unik obsahu Zaludku a/nebo plynu. Zaludeéni otvor proplachnéte KAZDYCH SEST HODIN vstfiknutim predepsaného mnozstvi

vody. Nepouzivejte trvalé nebo vysoké preruSované sani. Vysoky tlak mize zpusobit kolaps sondy nebo zranit Zalude¢ni tkan a zpUsobit krvaceni.

VYNETi ROZSIRUJICI SADY

1. Po skonéeni pouzivani provedte proplachnuti vstfiknutim pfedepsaného mnozstvi vody. Pfi vyjimani prodluzovaci sady uzaviete svorku, aby nedoslo k Uniku. Vyjméte
sadu pro podavani nastavcu pfidrzenim tlacitka na misté, uchopte konektor sady nastavcu, otocte o 3/4 otacky doleva (PROTI SMERU HODINOVYCH RUCICEK) pro
odjisténi a jemné sejméte sadu nastavce z tlacitka. Zacvaknéte zastréku knofliku na misto, abyste udrzeli lumen Cisty.

2. Prodluzovaci sadu je tfeba odistit mydlem a vodou a dtkladné oplachnout. Uchovavejte na Cistém, suchém misté. K ¢isténi nikdy nepouzivejte mycku.

ZARIZENI G-JET® — VSEOBECNE POUZIVANI A PECE

0w~ O

OBECNE POKYNY K PROPLACHOVANI; Spravné proplachovani sondy je nejlepsim zptisobem, jak zabranit ucpani a udrovat priichodnost sondy. Nasleduji pokyny, jak

se vyhnout ucpani a udrzet prachodnost sondy.

* Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepfetrzitém vyzivovani, pfi kazdém preruseni vyzivovani, pfed a po kazdém preruSovaném vyzivovani nebo
alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

* Pouzivejte 30 az 60ml stfikacku. Nepouzivejte stiikacky mensi velikosti, protoze by mohlo dojit ke zvySeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mens$ich sond.

« K proplachovani sondy pouzijte kohoutkovou vodu pokojové teploty. Sterilni voda muze byt vhodna tam, kde je kvalita méstskych dodavek vody pochybna. MnozZstvi vody
bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu sondy, av§ak primérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojenct. Stav
hydratace také ovliviiuje objem pouzity k proplachovani vyZivovacich sond. V mnoha pfipadech muze zvy$eni objemu vyplachu zabranit potfebé dopliikové intravenozni
tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dalSimi omezenimi tekutin by v8ak mély obdrzet minimalni mnozstvi objemu proplachovani potfebného k udrzeni priichodnosti.

e Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni I€kt @ mezi léky. To zabrani tomu, aby Iéky reagovaly s formuli a potencialné nezpUsobily ucpani sondy. Pokud je to
mozné, pouzivejte tekuté léky a poradte se s Iékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpecné rozdrtit pevné Iéky a smisit je s vodou. Je-li to bezpeéné, rozdrtte pevny lék na
jemny prasek a rozpustte prasek v teplé vodé, nez proniknete skrz vodicivodici trubici. Nikdy nedrtte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemichejte s formuli.
Vyhnéte se pouzivani kyselych vyplach, jako jsou brusinkovy dZus a kolové napoje, k proplachovani vyzivovacich sond, jelikoz kyselost v kombinaci s bilkovinami
formule mize skute¢né pfispét k ucpavani sondy.

e K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho traktu.

eV zdznamech pacienta zdokumentujte ¢as a pouzité mnozstvi vody. To umozni véem pecovatelim pfesnéji sledovat potfeby pacienta.

VEDENI LEKU: Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté Iéky a poradte se s Iékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpe&né rozdrtit pevné léky a smisit je s vodou. Je-li to
bezpecné, rozdrtte pevny Iék na jemny prasek a rozpustte prasek ve vodé, nez proniknete skrz vodici trubici. Nikdy nerozmélriujte enterosolventni potahované Iéky ani léky
nemichejte s formuli. Pomoci stfikacky proplachnéte sondu pfedepsanym mnozstvim vody.

ZABLOKOVANI TRUBICE: Ucpani jsou obvykle zptsobena akumulaci formule uvnitf sondy. Télesné tekutiny a léky mohou rovnéZ sondu ucpat. Tomu zabrafite ddkladnym
proplachnutim sondy KAZDYCH SEST HODIN vstriknutim pfedepsaného mnozstvi vody. Pokud je tok pomaly, jemné vstfiknéte vodu a nechejte ji vytéci ven ze sondy,
dokud nedojde k odstranéni ucpani. Kdyz citite pfili§ odporu a vodu nemlzete vibec vstfiknout, bude mozna tfeba sondu premistit nebo nahradit, protoze muze byt
zalomena. Vysoky tlak mize sondu roztrhnout. Do sondy nevkladeite cizi predméty. To by mohlo sondu propichnout. Pokud Zadné z téchto opatieni nefunguje, zavolejte
svému specialistovi.

Okluze sondy je obecné zplisobena nasledujicim: Spatné techniky proplachovani « Neproplachnuti po méreni Zaludeénich rezidui « Nevhodné vedeni [€kt « Fragmenty
pilulky « Viskdzni Iéky « Silné formule, jako jsou koncentrované nebo obohacené formule, které jsou obvykle husts$i a pravdépodobnéji zablokuji sondy « Kontaminace formule,
ktera vede k koagulaci « Reflux Zalude¢niho nebo stfevniho obsahu do sondy
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ZARIZENI G-JET® — VSEOBECNE POUZIVANI A PECE
ODBLOKOVANi SONDY . . . o . .
VAROVANI NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU NEBO TLAK PRI VEDENI POTRAVY NEBO LEKU NEBO PRI POKUSU O VYCISTENI UCPANE HADICKY. TO MUZE
ZPUSOBIT PRASKNUTI TRUBICE NEBO VEST K POSKOZENI OPERNE STRUKTURY TRUBICE. POKUD UCPAVKU NELZE VYCISTIT NEBO SE TRUBICE UCPAVA

CASTOQ, TO MUZE ZPUSOBIT, ZE JE TREBA ZARIZENi VYMENIT. NEDODRZENi TOHOTO VAROVANi MUZE MIT ZA NASLEDEK SELHANI ZARIZENi AINEBO
ZAVAZNE ZRANENI PACIENTA (NAPR. PODRAZDENI €| PERFORACI STREVA).

1. Ujistéte se, Ze neni vyZivovaci sonda zalomena nebo seviena.
2. Pokud je blok viditelny nad povrchem pokozky, opatrné masirujte nebo pomackavejte sondu mezi prsty, abyste blok narusili.
3

. Déle vlozte stfikacku s hrotem katétru naplnénou teplou vodou do pfislusného adaptéru nebo lumenu sondy a opatrné jej vytahnéte, a potom vytlacte pist, abyste blok
uvolnili.

4. Pokud blok zlstane, opakuijte krok ¢. 3. Jemné sani stfidajici se s tlakem stfikacky odstrani vétSinu prekazek.
5. Pokud se to nepodafi, obratte se na lékare. Nepouzivejte brusinkovou $tavu, kolové napoje, tenderizér na maso ani chymotrypsin, protoze u nékterych pacientd mohou
zpUsobit bloky nebo vyvolat nezadouci Ucinky. Pokud je blok vytrvaly a nemize byt odstranén, musi byt sonda vyménéna.

GRANULACNI TKAN: Malé mnozstvi tkané navic kolem mista stomie je jednoduse pokus téla o uzdraveni rany. To je normalni. Je rovnéz normalni, Ze tkaf navic vyluéuje
malé mnozstvi hlenu. Pokud tkarn nadmérné krvaci, vysycha nebo interferuje s vnéjsi podlozkou, zavolejte svému specialistovi.

NEOBVYKLE PRIZNAKY: Obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce, pokud se objevi jakykoli z nasleduijicich pFiznak(: Bolest bficha « Nepohodli v oblasti bicha
Citlivost bficha « Distenze bficha « Zavrat nebo omdlévani « Nevysvétiena horecka « Neobvyklé mnozstvi krvaceni sondou nebo kolem ni.

PRUJEM: Rychlost toku muiZe byt pili§ vysoka. SniZte rychlost, poté ji pomalu zvy3ujte, dokud nedosahnete pfedepsané rychlosti toku. Redéni formule vodou miize pomoci
prujem zpomalit, ale nejprve to provéfte se svym specialistou * Pro kazdé vyzivovani pfipravte ¢erstvou formuli. Nepouzitou formuli zlikvidujte po 24 hodinach « UdrZujte své
vybaveni v Cistoté. Pfipravujte pouze dostatek formule na osm hodin. Po kazdém pouziti vybaveni umyijte, oplachnéte a vysuste « Pokud prljem pretrvava déle nez tii dny
navzdory vaSemu Usili, zavolejte svému specialistovi « Nikdy se nepokousejte o bolusové vyzivovani laénikovym lumenem.

PECE O STOMII: Misto &istéte normalnim fyziologickym roztokem tFikrat denné, abyste odstranili malé mnoZstvi hlenu, ktery se kolem stomie b&Zné& nahromadi. Pokud hlen
vyschne, mize podrazdit pokozku. Pouziti malého mnozstvi vody mlZe uvolnit zaschly material. Poté, co se stomie uzdravi, je nejlepsi dikladné ¢isténi mydlem a vodou.
Obvazovani neni nutné a pfispiva k maceraci pokoZzky a infekci. Pokud to neni doporuceno vasim specialistou, vyhnéte se IéCivym mastem a pudrim. NEPOUZIVEJTE
produkty zaloZzené na mineralnim oleji ani ropné vazeliné. SONDOU NEOTACEJTE. Laénikovymi sondami SE NESMI otacet, protoZe by se zalomily. Pokud se sonda
zalomi, zavolejte svému odbornikovi na zdravotni péci.

UDRZBA BALONKU: Doporucuje se kontrolovat objem balénku nejméné kazdé dva tydny nebo podie doporugeni Iékare.

POZNAMKA Naplrite balonek sterilni nebo destilovanou vodou nikoliv vzduchem ani solnym roztokem Solny roztok muze krystalizovat a ucpat balonovy ventil nebo Iumen

a podtlak spravné nezajisti sondu.
Zdravotnicti pracovnici: Vlozte stfikacku Luer-slip do nafukovaciho otvoru balénku (obr. A-5) a odstrarite kapalinu, zatimco drzite sondu na misté. Porovnejte mnozstvi
vody ve stfikacce s doporu¢enym mnozstvim nebo mnozstvim ptivodné pfedepsanym a zdokumentovanym v pacientovych zaznamech. Je-li mnozstvi nizsi nez doporu¢ené
nebo predepsané, naplrite balének vodou, ktera byla plivodné odstranéna, a poté doplrite mnozZstvi potfebné k tomu, aby byl objem balénku stejny jako doporu¢ene a
prfedepsané mnozstvi vody. Uvédomte si, Ze kdyZ vypoustite balonek, mize v ném byt néjaky Zaludeéni obsah, ktery muze unikat kolem sondy. Zdokumentujte objem
tekutiny, objem, ktery ma byt nahrazen (pokud existuje), datum a ¢as. Pockejte 10—20 minut a postup opakuijte. Baldnek unika, jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt
vymeénéna. Vyfouknuty nebo praskly balonek mize zpUsobit, Ze se sonda uvolni nebo se vytlaci. Pokud je balének praskly, bude nutné ho vyménit. Zajistéte sondu ve
spravné poloze pomoci pasky, poté postupujte podle protokolu zafizeni a/nebo zavoleijte Iékare kvili pokynim.
Koncovi uzivatelé: Doporucuje se kontrolovat objem balénku nejméné kazdé dva tydny nebo podle doporuéeni Iékafe. Zatimco pfidrzite externi podloZzku na misté, vlozte
stfikacku luer-slip do nafukovaciho otvoru balénku (obr. A-5). Vodu z balédnku odsajte. MnozZstvi vody, které odsajete, by se mélo rovnat pfedepsanému mnozstvi. Pokud
odsajete méné vody, nez je pfedepsané mnozstvi, nahradte mnoZstvi doporuéené vasim specialistou. Nikdy nepfidavejte vodu pfedtim, nez odsajete vSechnu vodu z
balénku. POZNAMKA: Pouziti stfikacky se zamkem luer mize toto ztiZit. Doporucuje se pouzit stfikacku luer-slip.
KONTROLNI SEZNAM PRO DENNi PECI A UDRZBU
« Zhodnot'te pacienta

* Zhodnot'te pacienta ohledné jakychkoli znamek bolesti, tiaku nebo nepohodli, tepla, vyrazek, purulentni nebo gastrointestinalni drenaze.

* Zhodnotte pacienta ohledné jakychkoli znamek tlakové nekrozy, rozpadu kiize nebo hypergranulaéni tkané.
« Vycistéte misto stomie

» Pouzivejte teplou vodu a jemné mydlo.

» Pouzijte kruhovy pohyb od sondy smérem ven. Vycistéte stehy, vnéjSi podlozky a jakakoli stabilizaéni zafizeni pomoci bavinéného aplikatoru.

« DUkladné oplachnéte a dobfe osuste.
* Zkontrolujte sondu

o Zkontrolujte sondu ohledné jakychkoli abnormalit, jako jsou poSkozeni, zaneseni nebo abnormalni zména barvy.
« Vycistéte vyzivovaci sondu

» Pouzijte teplou vodu a jemné mydlo, dbejte na to, abyste za sondu pfili§ netahali ani s ni nemanipulovali.

« DUkladné oplachnéte, dobre osuste.
« Vycistéte lacnikové, zaludeéni a balonkové otvory

« PouZzijte bavinény aplikator nebo mékky hadfik, abyste odstranili veskeré zbytky formule a I€ka.
« Neotacejte vnéjsi podlozkou

* To zpUsobi zkrouceni sondy a pfipadnou ztratu pozice.
« Ovéite umisténi vnéjsi podlozky

« Ovéite, ze vnéjsi podlozka lezi 2-3 mm nad kuzi.
« Proplachnéte vyzivovaci sondu

» VyZivovaci sondu proplachujte vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepfetrzitém podavani, pfi kazdém preruseni podavani nebo alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda

nepouziva.
« Po zkontrolovani zalude¢nich rezidui vyzivovaci sondu proplachnéte. Pred a po vedeni 1€kl proplachnéte vodici hadicku. Vyhnéte se pouzivani kyselych vyplachu,
jako jsou brusinkovy dZus a kolové napoje, k proplachovani vyzivovacich sond.

VYMENA ZARIZENI
VAROVANI: DOPORUCUJE SE, ABY BYLO ODSTRANENI PROVEDENO KVALIFIKOVANYM KLINICKYM LEKAREM. KE SPONTANNIMU UZAVRENi STOMIE MUZE

DOJIT UZ DVACET CTYRI (24) HODIN PO ODSTRANENI. VLOZTE NOVE ZARIZENI, POKUD JE STALE ZAMYSLENO ENTERALNI VYZIVOVANi TOUTO CESTOU.

POKUD JE TREBA UZAVRENI, APLIKUJTE PRES MISTO STOMIE OBVAZ.

1. Nizkoprofilové transgastrické lacnikové vyzivovaci zafizeni AMT musi byt kvili optimalni vykonnosti periodicky vymérnovano. Doporuéuji se ¢asté kontroly vykonnosti.
Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikatory snizené vykonnosti.

2. Nizkoprofilové transgastrické laénikové vyzivovaci zafizeni AMT smi byt pouzivano pouze personalem Skolenym v umisténi perkutanni gastrostomické sondy nebo pod
jeho dohledem. Pred pouzitim tohoto zafizeni se doporucuje dukladné porozuméni technickym principtim, klinickym aplikacim a rizikiim spojenym s umisténim perkutanni
gastrostomické sondy.

3. Kontaktujte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni péce nebo lékare kvuli vyméné nizkoprofilového transgastrického laénikového vyzivovaciho zafizeni AMT.

POZNAMKA: Zatizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynti pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo prostrednictvim b&zného odpadu.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze vyZivovaci sonda G-JET® je MR podminéna. MiiZe byt bezpe&né skenovana za nasledujicich podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T).
« Prostorové gradientni pole do:
© 9570 G/cm (95,70 T/m) pro 1,5T systémy
* 5720 G/cm (57,20 T/m) pro 3,0T systémy
* Maximalni primérna specificka absorpcni rychlost celého téla (SAR):
© 4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v bézném provoznim rezimu pfi 1,5 T.
© 4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v bézném provoznim rezimu pfi 3,0 T.
1,5 RF zahfivani: Pfi neklinickém testovani s excitatnimi civkami vytvofila vyzZivovaci sonda G-JET" zvy$eni teploty o méné nez 1,0 °C pfi maximalni primérné specifické
absorpéni rychlosti celého téla (SAR) 4,0 W/kg, jak bylo hodnoceno kalorimetrii po dobu 15 minut skenovani v 1,5T v MR skeneru Siemens Espree (MRC30732) se
softwarem SYNGO MR B17
3,0 RF zahfivani: Pfi neklinickém testovani s excitaénimi civkami vytvofila vyZivovaci sonda G-JET® zvyseni teploty o méné nez 1,0 °C pfi maximalni primérné specifické
absorpéni rychlosti celého téla (SAR) 4,0 W/kg, jak bylo hodnoceno kalorimetrii po dobu 15 minut skenovani v 3,0T v MR skeneru Siemens Trio (MRC20587) se softwarem

SYNGO MR A30 4VA30A
3,0T MR artefakt: Pri testovani pomoci 3,0T systému za pouziti gradient-echo sekvence tvar obrazu artefaktu sleduje pfiblizny obrys zafizeni a rozsifuje se radialné az na

vzdalenost 2,0 cm od implantatu.
POZNAMKA: V této soupravé byla dodana bezpecnostni karta pro prostfedi magentické rezonance. Prosim méjte tuto kartu u sebe pro své zaznamy. Tato karta mize byt

dana vasemu radiologovi pfi podstoupeni skenu MR.

RESENI POTIZI
Dlouhodoba vykonnost a funkénost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a liSicim se pouzivani a faktorech prostredi. Zatimco se ocekava, ze
budete své vyZivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou objevit neocekavané problémy zafizeni. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik polozek souvisejicich
se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak pomoci zabranit témto typam vyskytu.

Unik nebo blokada antirefluxového ventilu: K uniku/blok&adé antirefluxového ventilu typicky dojde kvuli zaseknuti zbytku (vyZiva, léky, obsah Zaludku atd.) v oblasti vertilu,
coz zabrani ventilu v Uplném uzavieni. Zajistéte, aby bylo zafizeni po kazdém pouziti proplachnuto. Unik muze byt rovnéz zptsobem kvuli nadmérnému tlaku na zaludek (viz
c¢ast DEKOMPRESE). Ventil se muZe rovnéz ve vzacnych pfipadech prevratit. VloZte rozsifujici sadu do otvoru, abyste vyresetovali ventil, pokud k tomu dojde. Vyhnéte se
nadmérnému tlaku béhem vedeni pres zafizeni, protoZe to muze casem zpUsobit prasknuti ventilu.

Unik objemu balénku: Pokud se balének vyfukuje, zcela jej vyfouknéte. Porovnejte mnozstvi vody ve stfikaéce s doporuéenym mnozstvim nebo mnozstvim plvodné
prfedepsanym a zdokumentovanym v pacientovych zaznamech. Balének nafouknéte doporuéenym objemem pInéni. Pockejte 10-20 minut a postup opakuijte. Balonek unika,
jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt vyménéna. Nepiekracujte maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku pfistupujte pouze kvuli nafukovani a vyfukovani
balénku. Jina pouziti mohou mit za nasledek unik balénku nebo selhani zafizeni. POZNAMKA: Baldnek je vyroben z polopropustného materialu a mize v pribéhu ¢asu
ztracet malé mnozZstvi objemu pInéni v zavislosti na podminkach prostfedi a pouzivani.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvuli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim pfedmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému tlaku. Kvuli mékké, pohodiné povaze
materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam &i selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni vSimnete trhliny, zvazte vyménu zafizeni
a zkontrolujte ohledné jakychkoli zdroji napéti, sily nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.

Unik nafukovacim ventilem balénku: Unik z tohoto ventilu se typicky objevuje kviili zbytku v plnicim ventilu. Vzdy pouzivejte &istou stfikacku, kdyZ balének nafukujete, a
ventilem nafukujte pouze vodu. K uniku mize rovnéz dojit kvili zaseknuti ventilu, pokud je do né stfikatka vioZena prilis tvrdé. VloZte stfikatku do nafukovaciho otvoru
balénku, pokud doslo k tniku, abyste se pokusili ventil vyresetovat. K vyresetovani ventilu mtze byt tfeba nékolik pokusu.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvuli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rustu tvoricimu se uvniti zafizeni se muze objevit
neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi byt proplachnuto a misto stomie jemné vycisténo mydlem a teplou vodou. Pokud
neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Zatka nezUstane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlatena do zapadkového konektoru. Pokud zatka nezlstava uzaviend, zkontrolujte zatku a oblast
vyzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu nadmérnych zbytkl hadiikem a teplou vodou.

Zarizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je bézné v zavislosti na druzich vyziv a lékl pouzivanych se zafizenim.

Balének se nenafukuje nebo nevyfukuje: Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuji kvuli ucpani plniciho lumenu zbytkem. Vzdy pfi nafukovani balénku
pouzivejte Cistou stikacku. V nékterych zfidkavych pripadech muze uvnitr trubice vyrist houba a blokovat plnici lumen. RUst plisni miZe nastat v zavislosti na prostiedi
pacienta a potravé/lécich prochazejicich zafizenim. Pokud se balének nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického odbornika kvuli odstranéni. Pokud je problém s
vyfouknutim disledkem ristu hub, miZe byt tfeba eliminace zdroje ristu hub nebo podavani fungicidnich Iékd.

Balének ma Spatny tvar: Nezapomerite balének pfed umisténim nafouknout a zkontrolovat ohledné jeho symetrie. Balénky mivaji Spatny tvar typicky kvili nadmérné sile
nebo tahu na zafizeni (vytahovani zafizeni ze stomie, zatimco je balének nafouknuty). K tomu muze dojit, pokud je zafizeni prili$ kratké pro misto stomie pacienta. Navic
zatizeni, které je umisténo prilis blizko k vratniku, miZe zplsobit $patny tvar balonku a blokadu vratniku. Balonky Ize jemné hnist prsty zpét do symetrie, pokud nejsou
nadmérné zdeformované. Pokud je balének nadmérné zdeformovany, zafizeni musi byt vyménéno.

Zarizeni je priliS tésné nebo prilis volné: Usazeni baldnku Ize upravit zménou objemu nafouknuti balénku v ramci rozsahu nafouknuti balénku v Tabulce 1. Pokud je usazeni
balénku pfili§ volné, zvyste objem pInéni balénku nad doporuceny, ale ne nad maximalni objem pInéni. Pokud je usazeni balénku pfili§ t€sné, snizte objem plnéni balénku nad
doporuceny, ale ne pod minimalni objem pInéni. Pokud neni zafizeni spravné usazeno v rozmezi objemu pInéni, bude tfeba nova délka zafizeni.

Selhani nebo prasknuti zapadky: Zapadka byla navrZzena, aby odolala extrémnim silam bez odpojeni ¢i prasknuti. AvSak sila vazby a materialu se béhem del$iho pouzivani
muze zmensit v zavislosti na lécich a vyZivé podavanych zafizenim. Nadmérné sily béhem prodlouzeného obdobi pouzivani mohou rovnéz snizit silu vazby/materialu.
Zafizeni musi byt vyménéno, pokud dojde ke zjisténi prasknuti, iniku nebo oddéleni zapadky od zafizeni.

Selhani balénku: K ¢asnému selhani balonku muze dojit v disledku fady faktor(i pacienta nebo okolniho prostiedi, véetné mimo jiné: pH Zaludku, dieta, urcité Iéky, nespravny
objem pInéni balénku, umisténi zafizeni, nespravné vedeni potravy/léku do portu balénku, trauma, kontakt ostrym nebo abrazivnim materidlem, nespravnym mérenim délky
stomie a celkovou péci o pomucku.

Trubice ma snlzeny tok nebo se ucpala: Trubice muze byt blokovana kvuli chybnemu proplachovani po kazdém pouZiti, pouzivani hustych nebo nedostate¢né rozdrcenych
I€kt, pouzivani husté vyZzivy/formuli, zalude¢nimu refluxu a/nebo rustu hub. Pfi ucpani se podiveijte na cast VSEOBECNE PQUZIVANI A PECE ohledné instrukci, jak vygistit
ucpané zafizeni. Pokud ucpavku nelze odstranit, zafizeni bude mozné tfeba vymeénit. VARQVANI: NEPOUZIVEJTE NADMERNOU siLU NEBO TLAK PRI VEDENI
POTRAVY NEBO LEKU NEBO PRI POKUSU O VYCISTENi UCPANE HADICKY. TO MUZE ZPUSOBIT PRASKNUTI TRUBICE NEBO VEST K POSKOZENI OPERNE
STRUKTURY TRUBICE. POKUD UCPAVKU NELZE VYCISTIT NEBO SE TRUBICE UCPAVA CASTOQ, TO MUZE ZPUSOBIT, ZE JE TREBA ZARIZEN] VYMENIT.
NEDODRZENi TOHOTO VAROVANi MUZE MIT ZA NASLEDEK SELHANi ZARIZENi AINEBO ZAVAZNE ZRANENI PACIENTA (NAPR. PODRAZDENI €I PERFORACI
STREVA).

Kompatibilni s vyzivovaci sadou MIC-KEY®.
MIC-KEY® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Avent, Inc.
ENFit® je registrovana obchodni znamka spole&nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 28



- ADVERTENCIAS E RISCOS IMPORTANTES

Ler as seguintes adverténcias e instru%oes para utilizagéo antes da utilizagao do aparelho AMT G-JET®. N&o seguir essas diretrizes pode resultar em falha futura e em lesdo
grave e/ou falecimento. O AMT G-JET" é considerado seguro para a utilizagao pretendida quando utilizado de acordo com as diretrizes listadas em todas essas instrugées.

ANTES DA UTILIZAGAO:
* Os componentes sao fornecidos esterilizados: para apenas um usuario. N&o reutilizar ou reesterilizar.

« Antes da colocag&o, inspecionar todo o contetdo do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril
estiver violada.

COLOCAGAO E SUBSTITUIGAO DO APARELHO

« Devido a presencga do suporte da sonda (mola) na sonda, nao cortar o aparelho no comprimento padrdo. N&o cortar a extremidade distal da sonda para criar um
comprimento jejunal personalizado. Fazé-lo ird eliminar a ponta macia e afunilada do aparelho e expor o suporte da sonda.

* A alga da sutura na extremidade distal do aparelho é mais frequentemente utilizada durante as colocagdes endoscépicas. Se o lago do aparelho ndo for necessario para o
método de colocagéo previsto, é recomendado cortar e gentilmente remover a alga da sutura antes da colocagdo. NAO use de forga excessiva para remover a alga de
sutura, uma vez que isso pode danificar a extremidade afunilada da sonda.

« Uma gastropexia deve ser realizada para afixar o estdmago na parede abdominal anterior, o local de insergéo da sonda de alimentagéo identificada, trato estomacal
dilatador e medido antes da inser¢éo da sonda inicial para garantir a seguranca e conforto do paciente, o comprimento da sonda deve ser suficiente para ser colocado
além do ligamento de treitz. N&o utilizar o baldo de retengéo da sonda de alimentagdo como um aparelho de gastropexia. O baldo pode romper e apresentar falha na
fixagdo do estdmago a parede abdominal anterior.

* A seleg&o do aparelho de alimentag&o do tamanho correto é essencial para a seguranga e o conforto do paciente. Medir o comprimento do estoma do paciente com o
aparelho de medig&o do estoma. O comprimento do eixo do aparelho de alimentag&o escolhido deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um aparelho de
alimentagéo de dimenséo inapropriada pode causar necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hipergradulagéo.

* Recomenda-se a remogao por um médico qualificado. O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer em até 24 (vinte e quatro) horas ap6s a remogédo. Deve-se inserir
um novo aparelho se houver a intengéo de continuar com a alimentacéo enteral. Se o fechamento for desejado, aplique um curativo sobre o local do estoma.

UTILIZAGAO GERAL:
* N&o é indicado exceder o volume maximo nominal do baldo. N&o utilizar ar. N&o injetar contraste do baldo.

» Nunca conectar a porta jejunal & sucgéo. N&o medir os residuos da porta jejunal. N&o utilizar sucgdes continuas ou altas intermitentes. Uma alta press&o pode colapsar a
sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

« Nao canalize medicamentos através da porta de alimentagéo jejunal. Isso ird entupir a sonda. Para ajudar a evitar entupimentio, utilizar uma bomba de alimentagéo para
distribuir férmula através do Iimen jejunal. Nunca permitir que a férmula fique dentro da sonda.

« Este aparelho foi concebido a conexao apenas a aparelhos enterais. N&o utilizar para aplicagdes ndo enterais.

* Ndo use forga excessiva ou pressao quando canalizar alimentagdo ou medicagao, ou tentar limpar um entupimento na tubulagéo. Isso pode levar a ruptura da sonda ou a
avaria da estrutura de apoio da sonda. Se o entupimento n&o puder ser removido ou se a sonda for entupida com frequéncia, isto podera ser um indicio de que o
dispositivo precisa ser substituido. A falha em seguir essa adverténcia pode resultar em falha do aparelho e/ou leséo séria no paciente.

* N&o use de forgca excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato gastrintestinal. Utilizar uma seringa de 30 a 60 ml.
Nao utilizar seringas de tamanhos menpres, uma vez que isso pode aumentar a pressdo na sonda e possivelmente romper sondas menores.

« O dispositivo se destina a uso individual. N&o reutilize, reprocesse nem resterilize este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade,
o desempenho do dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.

AO UTILIZAR UM CONJUNTO DE EXTENSAO OU ADAPTADOR DE TRANSIGAO:
« Nunca conectar o conjunto de extensdo na porta de insuflagéo do baldo.

» Este aparelho apresenta o potencial da ma conexdo com conectores com pequenos orificios de outras aplicagdes médicas. Apenas utilizar este aparelho para a conexéo a
aparelhos enterais compativeis. N&o utilizar para aplicagdes néo enterais.

» Apertar apenas manualmente. Nunca utilizar de forga excessiva ou langar mao de uma ferramentar para girar o conector. A utilizagdo inadequada pode levar a
rompimentos, vazamentos ou outras falhas.

« Garantir que o aparelho esteja conectado apenas a uma porta enteral e NAO a um conjunto IV.

VOLUME DE INSUFLACAO DO BALAO

Insuflar o baldo com agua esterilizada ou destilada dentro do intervalo de volume de enchimento abaixo
* Sondas com o tamanho de 14Fr e 16Fr: Insufle o baldo com 3 a 5 ml de agua esterilizada ou destilada.

Tabela 1 CUIDADO: Nzo exceder o volume total do baldo de 5 ml. Nao utilizar ar. Ndo injectar contraste no
Escala Volume Volume Volume baléo.
Francesa minimo | recomendado | maximo * Sondas com o tamanho de 18Fr: Insufle o baldo com 7 a 9 ml de agua esterilizada ou destilada.
14FRe 16 FR 3 ML 4 ML 5ML CUIDADO: Nao exceder o volume total do baldo de 9 ml. Nao utilizar ar. Nao injectar contraste no
balao.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML * Sondas com o tamanho de 22Fr: Insufle o baldo com 8 a 12 ml de agua esterilizada ou destilada.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML CUIDADO: Nio exceder o volume total do baldo de 12 ml. Nao utilizar ar. Ndo injectar contraste no
balao.
INDICE DO KIT

CUIDADO: Os componentes sao fornecidos Esterilizados: Apenas para um sé usuario. Nao reutilizar ou reesterilizar.
Apenas para nutrigdo e/ou medicagao enteral.

INDICE DO KIT

(1) Aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal de baixo perfil (1) Seringa pequena (Deslizante tipo Luer)

(1) Seringa pequena com adaptador (Para acesso direto a porta)
(AMT P/N: 4-7000)

(1) Conjunto de alimentagéo gastrica com adaptador branco de angulo reto (1) Introdutor de fio-guia

(1) Seringa Grande (tipo Cateter ou ENFit®) (2) Gaze de 4 x 4 polegadas (10 cm x 10 cm)

(1) Conjunto de alimentagéo jejunal com angulo direito verde brilhante Adaptador
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DESCRICAO, INDICACOES E DURACAO DA UTILIZACAO

DESCRIGAO: O Aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal AMT (Fig. A) permite a descompressao/drenagem gastrica simultanea e a distribuigéo de nutrigao enteral no
duodeno distal ou jejuno proximal. Ele entra no estbmagp através do estoma gastrico. A sonda é mantida posicionada (dentro do trato estomacal) por meio de um baldo
inflavel (Fig, A-1) e um suporte externo de baixo perfil (Fig. A-2). O suporte externo contém duas portas; uma com a etiqueta “JEJUNAL” (verde brilhante) e um com a
etiqueta “GASTRICA” (branca). Uma valvula de sentido Unico é incorporada a cada porta, sendo aperta com a fixagdo do Conjunto de Extensdo AMT apropriado. Os
Conjuntos de Extensdo AMT (Figs. B e C) tem cddigo de cor e se conectam as portas de alimentagéo e drenagem. A porta JEJUNAL (verde brilhante) é utilizada para
alimentagao no intestino delgado. A porta GASTRICA (branca) é utilizada para drenar o estémago para utilizar a sucgao intermitente baixa ou a drenagem por forga
gravitacional. Uma terceira porta eti%uetada “BAL” é utilizada para insuflar e esvaziar o baldo.

USO PRETENDIDO: O AMT G-JET" destina-se a descompressao/drenagem gastrica e a administragdo de nutricdo enteral no duodeno distal ou jejuno proximal. O AMT G-
JET® destina-se a colocac&o por profissionais de satde qualificados. O AMT G-JET® destina-se a ser utilizado por médicos e cuidadores/usuarios.

INDICAGCOES PARA A UTILIZAGAO: A Sonda de alimentagéo transgastrica-jejunal AMT ¢ indicada para utilizagdo em pacientes que ndo podem absorver nutrigdo
adequada através do estdmado, que apresentem problemas de mobilidade intestinal, obstrugao da saida gastrica, refluxo gastroe sofagico grave, estejam em risco de
aspiragé@o ou que apresentem histérico de esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso desta sonda também ¢ indicada clinicamente quando forem necessarias a
descompressao gastrica e a alimentagao jejunal simultaneas. Esta inclui pacientes nos quais ja exista a desnutrigdo, ou quando possa conduzir a afegdes secundarias a
concomitantes. O Tubo de Alimentagao AMT Transgastrico-Jejunal esta previsto para a utilizagdo em pacientes adultos, adolescentes, criangas e bebés acima dos 10 kg.
CONTRAINDICAGCOES: As contraindicagdes da colocagao de um aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal incluem, mas néo se limita as ascites, interposigao do colon,
hipertens&o portal, peritonite e obesidade morbida.

COMPLICAGOES: As complicagdes a seguir podem ser associadas com qualquer aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal: Ruptura da Pele « Infegéo ¢
Hipergradulagéo Tecidual « Ulceras no Estdmago ou Duodeno * Vazamento Intraperitoneal « Necrose por Presséo * Migragdo de Membro Jejunal + Migragdo de Membro
Jejunal « Deslocagédo de Suporte (Mola) de Tubagem ¢ Intussuscegao

OBSERVAQIZKO: Confirmar a integridade da embalagem. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

OBSERVACAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado
membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS: Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT G-JET® incluem, sem limitagéo: Fornece acesso direto ao estémago e ao jejuno para
alimentagdo, descompressao ou canalizagdo de medicamentos « O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagéo inicial ou como dispositivo de
substituicdo « A estabilizagdo de quatro pontos do reforgo externo reduz o movimento que pode causar tecido de granulagéo « Fornece protegéo contra vazamento através
de valvulas unidirecionais para garantir que os pacientes retenham a nutricdo e/ou medicagao * As portas gastrica e jejunal mutuamente exclusivas ajudam a minimizar a
possibilidade de alimentagédo acidental do estémago, o que poderia levar a asfixia e aspiragédo * A canalizagdo de medicagéo e alimentacdo para o paciente é imediata e
garante a sobrevivéncia ¢ Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagdo da pele e melhorar o conforto do paciente * O dispositivo vem em uma variedade de
tamanhos para as necessidades do paciente

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do AMT G-JET® incluem, sem limitagdo: O design de baixo perfil fica rente a pele « Estrutura
exclusiva do tubo interno - transi¢ées de um design de trés limens em seu segmento proximal (gastrico) para um limen funcional em seu segmento distal (jejunal) « O ltmen
jejunal oferece uma area transversal maior na parte jejunal para ajudar a evitar entupimento * Tecnologia antitor¢do (somente 16F e 18F) para ajudar a manter o fluxo *
Transigcdo conica para um ajuste mais seguro * Baldo exclusivo em forma de "maga" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de puxdes acidentais no local do
estoma + Adaptador de fio-guia incluido no kit para facilitar a colocagdo « Criado com tiras de seguranca dupla que permitem acesso independente as portas gastricas e/ou
jejunais « A porta jejunal Glow Green oferece melhor visibilidade no escuro para alimentagdes noturnas facilitadas

MATERIAIS DO DISPOSITIVO: O AMT G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de grau médico (80%) « Termoplastico de grau médico (13%) « Mola de ago
inoxidavel (4%) « Tinta de impress&o em almofada de grau médico (3%) * Ago inoxidavel na tubulagao para dispositivos 16 Fr e 18 Fr

DURAgAO DA UTILIZAGAO DO APARELHO: O aparelho cumpre a norma de biocompatibilidade ISO 10993 e é aprovado para contato permanente (maior que 30 dias).
G-JET

Os aparelhos de alimentagdo com baldo de baixo perfil foram concebidos para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho, funcionalidade e limpeza
ideais.A longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagéo ao longo do tempo, a depender da
utilizagdo e condigbes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para cada paciente, dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho
variando de 1 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do
baldo, danos ao aparelho, contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medigao incorreta do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o aparelho G-JET® em pelo menos 3 meses ou com a periodicidade indicada pelo seu profissional de saude. A
substituicdo proativa do aparelho ajudara a garantir uma 6tima funcionalidade e ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho. Se os aparelhos apresentarem falha ou o
desempenho estiver diminuindo mais precocemente do que o intervalo tipico de longevidade do aparelho, é recomendavel_falar com seu profissional de saide com relagdo a
fatores comuns de alimentagéo que podem levar a degradagéo inicial do aparelho. Consultar também a secdo RESOLUCAO DE PROBLEMAS para obter informagdes
adicionais sobre problemas de desempenho do aparelho.

CONJUNTOS DE ALIMENTACAO

Os conjuntos de alimentagéo foram concebidos para serem periodicamente desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de limpeza seja trocado pelo
menos a cada 2 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de satde. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagédo ao longo do
tempo, a depender da utilizag&do e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugéo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente,
medicagdes, frequéncia de uso, danos ao aparelho, além do cuidado geral com o conjunto de alimentag&o.

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. Se a sonda enrijecer, recomenda-se substitui-la num futuro préximo para evitar falhas.

INSTRUCOES SOBRE A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO

ALIMENTAGAO E DESCOMPRESSAO ATRAVES DO APARELHO TRANSGASTRICO-JEJUNAL AMT

As informagdes a seguir explicam como conectar, da forma apropriada, os Conjuntos de Extensdo da AMT e a alimenta-la no intestino delgado e descomprimir o estémago.

ATENGAO: NUNCA CONECTAR O CONJUNTO DE EXTENSAO NA PORTA DE INSUFLAGAO DO BALAO.

ATENGCAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENQS ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES

g&?é%ﬁl\\?s.APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES NAO

ATENGCAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORGA EXCESSIVA OU LANGCAR MAO DE UMA FERRAMENTAR PARA GIRAR O

CONECTOR. A UTILIZAGAO INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS, VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

ATENGAO: GARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM CONJUNTO IV.

ATENGAO: NUNCA CONECTAR A PORTA JEJUNAL A SUCGAO. NAO MEDIR OS RESIDUOS DA PORTA JEJUNAL.

ATENGAO: SE ESTIVER USANDO UM CONJUNTO DE EXTENSAO LEGADO (NAO ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE CONECTAR

INCORRETAMENTE AOS SEGUINTES SISTEMAS: RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE ANESTESICO E EQUIPAMENTO RESPIRATORIO, INTRAVENOSO,

MANGUITO DO MEMBRO, CONECTORES NEUROAXIAIS, MAMILOS DE EQUIPAMENTOS DA TERAPIA RESPIRATORIA, SISTEMA URINARIO, CONECTORES DE

SENSORES DE TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS DE UMIDIFICACAO RESPIRATORIA.

CONJUNTO DE EXTENSAO PARA ALIMENTAGAO JEJUNAL

1. Abrir a tampa da porta de alimentag&o jejunal (Fig. A-3) localizada na parte superior do aparelho de alimentagdo transgastrico-jejunal AMT.

2. Inserir o conjunto de extensao do adaptador verde brilhante AMT (Fig B) na porta verde brilhante com a etiqueta "JEJUNAL" alinhando a trava e o conector de chave.
Alinhar a marcagéo preta de orientagao no conjunto com uma linha de orientagédo preta correspondente na porta de alimentagéo jejunal.

3. Travar o conjunto na porta de alimentagao jejunal empurrando completamente e giranto o conector EM SENTIDO HORARIO até sentir uma pequena
resiténcia (aproximadamente 3/4 de volta).

OBSERVAGAO: NAO girar o conector préximo do ponto de parada.

4. Afixar a extremidade opostado conjunto de alimentagé@o ao conector em uso. Se utilizar um conector do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao
empregar uma ligeira rotagdo para posicionar o conjunto de alimentagéo. Se utilizar um conector giratdrio, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no
conjunto de alimentagéao, evitando, pois, forga excessiva para o posicionamento. Apds a conexao, abrir o grampor para permitir o fluxo.
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INSTRUCOES SOBRE A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO

ALIMENTAGAO JEJUNAL

CUIDADO: Nao canalize medicamentos através da porta de alimentagao jejunal. Para ajudar a evitar entupimento, utilizar uma bomba de alimentagao para

distribuir formula através do limen. Nunca permitir que a formula fique dentro da sonda.

1. Montar o equipamento: Férmula, Conjunto de alimentagéo, Seringa de irrigagéo, Bomba de alimentagéo enteral, Agua para lavar a sonda e Conjunto de extens&o.

2. Lavar as médos com agua e sab&do. Enxaguar e secar bem.

3. Misturar a férmula e limpar as partes superiores do recipiente antes da abertura. Se n&o utilizar a formular, é preciso cobrir o recipiente aberto, registrar a data e o horario

e armazena-lo no refrigerador. Jogar fora férmulas com mais do que 24 horas. Nao misturar férmulas novas com férmulas antigas. Sempre ha uma chance de dar errado.

. Despejar a férmuila no saco de alimentagao.

. Conectar o Conjunto de Extensdo AMT (Fig. B) a porta verde brilhante com a etiqueta "JEJUNAL". Abrir o grampo no conjunto de extensao.

. Injetar a quantidade prescrita de agua no Conjunto de Extensdo AMT utilizando uma seringa de irrigagéo de 35 ml de seu kit.

. Afixar a extremidade da extens&o no conector do conjunto de alimentagéo. Conectar a sonda do conjunto de alimentagéo & bomba de alimentagao enteral. Seguir as

instrugdes do fabricante para configurar a bomba.

8. Se a sonda do conjunto de alimentagao tiver um grampo, abra-o.

9. Dar partida na bomba de alimentag&o.

10.Lavar a porta jejunal A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. NAO UTILIZAR FORCA.

OBSERVAGAO: Se estiveres simultaneamento descomprimento o estdmago enquanto alimenta e vires a férmula na drenagem gastrica, sera necessario parar a

alimentagao e notificar o seus especialista.

11.Quando a alimentagéo tiver sido concluida, grampear a sonda do conjunto de alimentagdo e desconectar a sonda do conjunto de alimentagdo do conjunto de extens&o.

12.Lavar bem o conjunto de extens&do e a sonda de alimentagao injetando a quantidade prescrita de agua. Desconectar o conjunto de extensdo da porta da sonda de
alimentagéo.

CONJUNTO DE EXTENSAO PARA DESCOMPRESSAO GASTRICA OU CANALIZAGAO DE MEDICAGAO

1. Abrir a tampa da porta de alimentagéo gastrica (Fig. A-4) localizada na parte superior do apqrelho de alimentagao transgastrico-jejunal AMT.

2. Inserir o conjunto de extens&o do adaptador AMT (Fig C) na porta branca com a etiqueta "GASTRICA" alinhando a trava e o conector de chave. Alinhar a marcagéo preta
de orientag&o no conjunto com uma linha de orientag&o preta correspondente na porta gastrica. )

3. Travar o conjunto na porta de descompresséao gastrica empurrando completamente e giranto o conector EM SENTIDO HORARIO até sentir uma pequena
resiténcia (aproximadamente 3/4 de volta).

OBSERVAGAO: Néao girar o conector préximo do ponto de parada.

4. Afixar a extremidade opostado conjunto de alimentagéo ao conector em uso. Se utilizar um conector do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao
empregar uma ligeira rotagéo para posicionar o conjunto de alimentag&do. Se utilizar um conector giratério, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no
conjunto de alimentagéo, evitando, pois, forga excessiva para o posicionamento. Apds a conex&o, abrir o grampor para permitir o fluxo.

CUIDADO: Néo utilizar sucgoes continuas ou altas intermitentes. Uma alta presao pode colapsar a sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

DESCOMPRESSAO GASTRICA

Alguns especialistas recomendam descomprimir o estémago (deixando o ar e o fluido sairem) antes ou depois da alimentagdo. SEGUIR AS INSTRUCOES DO

ESPECIALISTA. Conectar o Conjunto de Extensdo Gastrico AMT a porta branca com a etiqueta "GASTRICO". A extremidade do Conjunto de Extensao pode ser deixada

aberta para a drenagem por forga gravitacional ou conectada a uma sucgao intermitente baixa. Isso permite que o contetido do estémago e/ou gas escape(m). Lavar a porta

gastrica A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. N&o utilizar sucgéo continua ou alta intermitente. Uma alta presséo pode colapsar a sonda ou
lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

REMOGAO DE CONJUNTO DE EXTENSAO

1. Ao concluir a utilizagéo, lave injetando a quantidade prescrita de dgua. Feche o grampo para evitar vazamentos durante a remogéo do conjunto de extensdo. Remova o
conjunto de alimentag&o de extens&do segurando o botdo, segure o conector de extenséo e gire 3/4 para a esquerda (SENTIDO ANTI-HORARIO) para desbloquear, e
remova cuidadosamente o conjunto de extensdo do botdo. Pressionar o plugue do botdo para manter o limen limpo.

2. O conjunto de extens&do deve ser limpo com agua e sab&o e totalmente enxaguado. Armazenar num local limpo e seco. Nunca utilizar maquina de lavar louga para a
limpeza.
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DIRETRIZES GERAIS SOBRE LAVAGEM: Uma lavagem de sonda apropriada é a melhor forma de evitar o entupimento e manter a paténcia da sonda. A seguir encontram
-se as diretrizes para evitar o entupimento e manter a paténcia da sonda.

» Lavar a sonda de alimentag&o com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentagéo continua, sempre que a alimentagéo for interrompida, antes e depois de cada
alimentagao intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda nao estiver sendo utilizada.

e Utilizar uma seringa de 30 a 60 ml. Nao utilizar seringas de tamanhos menpres, uma vez que isso pode aumentar a pressdo na sonda e possivelmente romper sondas
menores.

e Utilizar agua de torneira a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A agua esterilizada pode ser apropriada quando a qualidade dos suprimentos de agua
municipais for uma preocupagao. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da condigao clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara
de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. O estado de hidratagdo também influencia o volume utilizado para lavar as sondas de alimentagdo. Em muitos
casos, aumentar o volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, individuos com insuficiéncia renal e outras restricdes de
fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

* Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isso impedira que a medicagéo interaja com a férmula e,
potencialmente, leve a obstrugédo da sonda. Use medicagéo liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagao sélida e
mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a medicagao sélida na forma de pé fino em dgua quente antes de administrar pelo tubo de alimentagdo. Nunca esmagar
medicagbes com revestimento entérico ou misturar a medicagdo com a férmula. Evitar utilizar irrigadores acidos como suco de oxicoco e bebidas a base de cola para
lavar as sondas de alimentagédo uma vez que a qualidade acida, quando combinada com as proteinas da formula, contribuem para o entupimento da sonda.

« Nao use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato gastrintestinal.

¢ Documentar a hora e a quantidade de agua utilizada na ficha do paciente. Isso permitira que todos os profissionais de saude monitorem as necessidades do paciente
com maior precis&o.

CANALIZAGAO DO MEDICAMENTO: Use medicagao liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagao sélida e mistura-la
com agua. Se for seguro, pulverize a medicagao soélida na forma de pd fino em agua antes de fazer a canalizag&o pelo tubo de alimentagdo. Nunca esmague medicagdes
com revestimento entérico ou misture a medicagdo com a férmula. Utilizando uma ponta de cateter ou uma seringa, lave a sonda com a quantidade prescrita de agua.

BLOQUEIO DE SONDA: Em geral, as obstrugdes sdo causados pelo acumulo de férmula dentro da sonda. Os fluidos e medicagdes do corpo também podem bloquear a
sonda. Evite isto lavando cuidadosamente o tubo a CADA SEIS HORAS injetando uma quantidade de agua prescrita. Se o fluxo for lento, é preciso injetar lentamente agua e
deixar escoar de volta da sonda até que a obstrugao tenha sido desfeita. Quando sentir muita resisténcia e ndo puder injetar &gua em nenhuma quantidade, a sonda pode
precisar ser reposicionada ou substituida porque ela pode estar enrolada. Uma alta pressdo pode romper a sonda. Ndo deve-se inserir objetos estranhos na sonda. Isso
podera romper a sonda. Se nenhuma dessas medidas funcionar, deves telefonar para o seu especialista.

Em geral, a oclusdo da sonda é causada por: Mas técnicas de lavagem « Nao lavar apés a medigédo dos residuos gastricos « Canalizagéo inadequada de medicamento «
Fragmentos de pilula « Medicagdes viscosas * Férmulas espessas, como as concentradas ou enriquecidas que, em geral, sdo mais espessas e apresentam maior
probabilidade de obstruir as sondas « Contaminagao da férmula que conduz a coagulagao « Refluxo de contetido gastrico ou intestinal até a sonda
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PARA DESOBSTRUIR UMA SONDA - - -

ATENGAO; NAO USE FORGA EXCESSIVA OU PRESSAO QUANDO CANALIZAR ALIMENTACAO OU MEDICACAO, OU TENTAR LIMPAR UM ENTUPIMENTO NA

TUBULAGAO. ISSO PODE LEVAR A RUPTURA DA SONDA OU A AVARIA DA ESTRUTURA DE APOIO DA SONDA. SE O ENTUPIMENTO NAO PUDER SER

REMOVIDO OU SE A SONDA FOR ENTUPIDA COM FREQUENCIA, ISTO PODERA SER UM INDICIO DE QUE O DISPOSITIVO PRECISA SER SUBSTITUIDO. A

FALHA EM SEGUIR ESSA ADVERTENCIA PODE RESULTAR EM FALHA DO APARELHO E/OU LESAO SERIA NO PACIENTE (POR EXEMPLO, IRRITAGAO OU

PERFURACAO INTESTINAL).

. Deve-se garantir que a sonda de alimentagéo néo esta dobrada ou grampeada.

. Se o entupimento for visivel acima da superficie da pele, massageie com cuidado ou aperte a sonda com os dedos para desfazer o entupimento.

. Em seguida, colocar uma seringa preenchida com agua quente no adaptador apropriado ou limen da sonda e cuidadosamente puxar de volta, em seguida, premindo o
émbolo para desalojar o entupimento.

. Se o entupimento persistir, repetir a etapa n° 3. Uma sucgéo delicada alternando com pressao de seringa aliviara a maior parte das obstrugdes.

. Se isso falhar, consulte o médico. Nao utilizar suco de oxicoco, bebidas de cola, amaciador de carne ou quimotripsina, uma vez que eles podem, de fato, levar a
entupimentos ou a reagdes adversas em alguns pacientes. Se o entupimento for persistente e ndo puder ser removido, a sonda tera que ser substituida.

TECIDO DE GRANULAGAO: Uma pequena quantidade de tecido extra em volta do estoma significa simplesmente a tentativa do corpo de curar a ferida. Isto é normal.
També é normal que o tecido extra secrete uma pequena quantidade de muco. Se o tecido apresentar sangramento excessivo ou interferior no suporte externo, telefonar o
seu especialista.

SINTOMAS INCOMUNS: Consultar o seu profissional de saide se qualquer um dos sintomas a seguir ocorrer: Dor abdominal « Desconforto abdominal « Sensibilidade
abdominal + Distens&o abdominal *» Tontura e desmaio * Febre inexplicada » Quantidade incomum de sangramento através ou em volta da sonda.

DIARREIA: A vazéo pode estar muito rapida. Diminuir a velociade, em seguida, aumentar lentamente até atingir a vaz&o prescrita. A diluigdo da formula com agua pode
ajudar a frear a diarreia, mas € preciso verificar primeiro com o especialista * Prepara uma férmula nova em cada alimentagéo. Descartar formulas néo utilizadas apds 24
horas » Manter os seus equipamentos limpos. Preparar apenas férmula o suficiente por oito horas. Lavar, enxaguar e secar os equipamertos apos cada utilizagéo * Se a
gjiarreila continuar por mais do que trés dias a despeito dos seus esfogos, deves telefonar para o seu especialista * Nunca tentar alimentagéo de bolus através do Iimen
jejunal.

CUIDADO COM O ESTOMA: Limpar o local com soro normal trés vezes por dia para remover a pequena quantidade de muco que, em geral, ¢ acumulada em volta do
estoma. Se o muco secar, ele pode irritar a pele. Aplicar uma pequena quantidade de agua pode soltar o material seco. Apés o estoma curar, uma limpeza completa com
agua e sab&o é recomendavel. Um curativo ndo é necessario e contribui para a maceracéo e infecdo da pele. A menos que recomendado pelo seu especialista, deves evitar
6leos e pds medicinais. NAO utilizar produtos de 6leo mineral ou a base de petréleo. NAO GIRAR A SONDA. As sondas jejunais NAO devem ser giradas porque irdo
enrolar. Caso a sonda fique enrolada, é preciso telefonar para o seu profissional de satude.

MANUTENGAO DO BALAO: Recomenda-se que o volume do bal&o seja verificado pelo menos uma vez a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu
profissional da area de saude.

OBSERVAGCAO: Encha o baldo utilizando agua esterilizada ou destilada, e ndo ar nem soro. O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou limen do bal&o e o ar pode
espalhar e levar a colapso o baldo. E necessario que se utilize a quantidade de agua recomendada, uma vez que uma insuflagdo excessiva pode obstruir o limen ou
diminuir a vida util do baldo, ao passo que uma insuflagdo muito pequena nao ird prover a sonda de forma apropriada. )
Profissionais de saude: Inserir uma serinda tipo luer-slip na porta de insuflagdo do balao (Fig. A-5) e retirar o fluido enquanto a sonda é segurada em posigdo. E
recomendavel comparar a quantidade de agua na seringa com a quantidade recomendada ou a quantidade inicialmente prescrita e documentda na ficha do paciente. Se a
quantidade for menor do que a recomendada ou prescrita, é preciso encher o baldo com a agua inicialmente removida e, em seguida, extrair e adicionar a quantidade
necessaria para fazer aumentar o volume do baldo recomendado e a quantidade de agua prescrita. E necessario estar ciente que, se o baldo for esvaziado, algum contetido
gastrico pode vazar ao redor da sonda. Documentar o volume do fluido, a quantidade do volume a ser substituido (se houver), a data e o horario. Esperar de 10 a 20 minutos
e repetir o procedimento. O baldo esta vazando se tiver perdido fluido e a sonda deve ser substituida. Um baldo esvaziado ou rompido poderia levar a sonda a se desalojar
ou ser deslocada. Se o baldo for rompido, ele precisara ser substituido. E recomendavel prender a sonda em posi¢ap utilizando a fita, em seguida seguir o protocolo da
instalagdo e/ou telefonar para o médico para instrugdes.

Usudrios finais: Recomenda-se que o volume do baléo seja verificado pelo menos uma vez a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu profissional da area
de saude. Enquanto houver suporte externo, inserir uma seringa tipo luer-slip na porta de insuflagdo do baldo (Fig. A-5). Retirar a 4gua do baldo. A quantidade de agua que
vocé retira deve ser igual @ quantidade prescrita. Se retirares menos agua do que a quantidade prescrita, substituir a quantidade recomendada pelo seu especialista. Nunca
adicionar dgua antes de retirar toda a agua do baldo. OBSERVAGAO: A utilizagdo da seringa tipo luer-lock por dificultar. Uma seringa tipo luer-slip é recomendada.

LISTA DE VERIFICAGAO DE CUIDADO DIARIO E MANUTENGAO
o Avaliar o paciente
» Avaliar o paciente para identificar quaisquer sinais de dor, pressdo ou desconforto, calor, erupgdes cutaneas, drenagem purulenta ou gastrointestinal.
 Avaliar o paciente para identificar quaisquer sinais de necrose por presséo, ruptura da pele ou hipergranulagéo tecidual.
« Limpar o local do estoma
o Utilizar agua quente e sab&o suave.
e Lancar mdo de um movimento circular movendo a sonda para fora. Limpar suturas, suportes externos e quaisquer aparelhos estabilizadores utilizando um aplicador
com ponta de algodéo.
» Enxaguar e secar bem.
o Avaliar a sonda
« Avaliar a sonda para identificar quaisquer anormalidades como avarias, entupimento ou descoloragdo anormal.
« Limpar a sonda de alimentagao
e Usar agua quente e sabao suave, tomando cuidado para ndo puxar ou manipular a sonda excessivamente.
« Enxaguar e secar bem.
« Limpar as portas jejunal, gastrica e balao
 Utilizar um aplicador com ponta de algodao ou pano macio para remover todo o residuo de férmula e medicagéo.
« Nao girar o suporte externo
e Isso levara a sonda a enrolar e possivelmente sair de posigao.
« Verificar a colocagao do suporte externo
« Confirmar se o suporte externo esta de 2 a 3 mm acima da pele.
« Lavar a sonda de alimentagao
e Lavar a sonda de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentagéo continua, sempre que a alimentacéo for interrompida, ou pelo menos a cada 8
horas, se a sonda n&o estiver sendo utilizada.
« Lavar a sonda de alimentagao apds verificar os residuos gastrico. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos. Evitar utilizar
irrigadores acidos como suco de oxicoco e bebidas a base de cola para lavar as sondas de alimentagéo.

SUBSTI:I'UI(;/"\O DO APARELHO - . R .

ATENGAO: RECOMENDA-SE A REMOCAO POR UM MEDICO QUALIFICADO. O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA PODE OCORRER EM ATE 24 (VINTE E

QUATRO) HORAS APOS A REMOGAO. DEVE-SE INSERIR UM NOVO APARELHO SE HOUVER A INTENGAO DE CONTINUAR COM A ALIMENTAGAO ENTERAL.

SE O FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE UM CURATIVO SOBRE O LOCAL DO ESTOMA.

1. O Aparelho de alimentagéo transgastrico-jejunal de baixo perfil AMT deve ser substituido periodicamente, garantindo, assim, um desempenho 6timo. Recomenda-se
verificagdes frequentes de desempenho. Entupimento e/ou fluxo reduzido s&o indicativos de desempenho reduzido.

2. O Aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal de baixo perfil AMT deve ser utilizado apenas mediante supervisdo de pessoal treinado em colocagdo da sonda
gastronémica percutanea. Antes da utilizagcao deste aparelho, é recomendavel ter uma boa compreenséo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados
a colocagéo da sonda gastronémica percutanea.

3. Entrar em contato com um médico ou profissional de saude para obter informagdes sobre a substituicdo do Aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal de baixo perfil
AMT.

(S0 WN =

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagéo ou através do lixo convencional.
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PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

O teste nao clinico demonstrou que a sonda de alimentagdo G-JET® ¢ Condicional a RM. A varredura pode ser feita com seguranga nas seguintes condi¢des:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T)
* Campo de gradacéo espacial de até:
© 9,570 G/cm (95.70 T/m) para sistemas de 1,5 T
© 5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T
« Velocidade de absor¢do média especifica por todo o corpo (SAR) de:
© 4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em Modo de Operagdo Normal a 1,5T.
* 4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em Modo de Operagdo Normal a 3,0 T.
Aquecimento de 1,5 RF: Em teste nao clinico com excitagéo da bobina de corpo, a sonda de alimentagao do G-JET® produziu um aumento de temperatura de menos que
1,0 °C numa veIOC|dade de absorgéo especifica média de todo o corpo maxima (SAR) de 4,0 W/kg, conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura num
scanner de RM Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T com o software SYNGO MR B17.
Aqueclmento de 3,0 RF: Em teste n&o clinico com excitagéo da bobina de corpo, a sonda de alimentagdo do G- JET® produziu um aumento de temperatura de menos que
1,0 °C numa velocidade de absorgao especifica média de todo o corpo maxima (SAR) de 4,0 W/kg, conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura num
scanner de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3,0 T com o software SYNGO MR A30 4VA30A.
Artefato de RM de 3,0 T: No teste utilizando um sistema de 3,0 T com um sequenciamento de gradiente eco, o formato do artefato de imagem segue o contorno aproximado

do aparelho e se estende radialmente até 2,0 cm do implante.
OBSERVAGAO: Um cartéo de seguranga de ambiente de ressonancia magnética foi fornecido com este kit. Manter este cartdo consigo para fins de registro. Este cartio

pode ser apresentado ao seu radiologista ao submeter-se a um varredura de RM.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as instrugdes e os diversos fatores ambientais e tocantes
ao uso. Embora a expectativa seja que vocé utilize o seu aparelho de alimentagéo sem problemas, as vezes, problemas inesperados podemsobrevir. A se¢do a seguir
aborda varios itens relacionados ao desempenho ou a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Vazamento ou bloqueio da valvula antirrefluxo: O vazamento/bloqueio da valvula antirrefluxo normalmente ocorre devido a residuos (alimentos, medicagdes, contetido
gastrico etc.) que ficam presos na area da valvula, impedindo que ela feche por completo. Garanta que o aparelho seja lavado ap6s cada utilizagdo. O vazamento também
pode ser causado devido a pressdo excessiva no estomago (conferir a secdo DESCOMPRESSAOQ). Em casos raros, a valvula também pode ser invertida. Inserir o conjunto
de extensdo na porta para restaurar a valvula, se ocorrer. Evitar presséo excessiva durante a canalizagéo, através do dispositivo, pois isso, ao longo do tempo, pode causar
um rasgo na valvula.
Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, deve-se esvazia-lo completamente. E recomendavel comparar a quantidade de agua na seringa com a
quantidade recomendada ou a quantidade inicialmente prescrita e documentda na ficha do paciente. Insuflar o valdo com o volume de enchimento recomendado. N&o exceder
o volume maximo de enchimento. Esperar de 10 a 20 minutos e repetir o procedimento. O baldo esta vazando se tiver perdido fluido e a sonda deve ser substituida. Apenas
acessar a porta de insuflagdo do baldo para os fins de inflar e esvaziar o baldo. Outros usos podem resultar no vazamento do baldo ou falha do aparelho. OBSERVACAO: O
galéo é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento ao longo do tempo, dependendo do ambiente e das condigdes
e uso.
Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, forga ou pressdo em excesso. Devido a natureza
macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem levar rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for
percebida no aparelho, considere a substituicdo do aparelho e verifique se ha alguma fonte de tensao, forca ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.
Vazamento da valvula de insuflagdo do baldo: O vazamento desta valvula ocorre normalmente devido a residuos na valvula de enchimento. Sempre utilizar uma seringa
limpa ao inflar o baldo e s6 encher de agua por meio da valvula. O vazamento também pode decorrer da situagdo em que a valvula ficar presa, pois a seringa foi inserida com
muita forga na valvula. Em caso de vazamento, deve-se inserir a seringa na porta de insuflagdo do baldo, de forma a tentar reinicializar a valvula. Diversas tentativas podem
ser necessarias antes que a valvula seja reinicializada.
Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente apés cada utilizagéo, a infe¢do ou outro
crescimento que se forme dentro do aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente
limpo com sabdo e agua morna. Se o odor desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de saude.
O plugue nao vai ficar fechado: Garanta que o plugue esteja firme e totalmente pressionado no conector de intertravamento. Se o plugue nao estiver fechado, verifique se a
area do plugue e da porta de alimentagé@o nao tem acimulo de residuos. Deve-se limpar o acimulo de residuos com pano e agua morna.
o apalaelho perdeu a cor: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso é€ normal, dependendo dos tipos de alimentos e medicamentos usados com o
aparelho.
O balao nao ira inflar ou esvaziar: Em geral, ha problemas de insuflagdo e esvaziamento devido ao bloqueio de residuo do limen de enchimento. Sempre utilizar uma
seringa limpa ao inflar o baldo. Raras vezes, pode haver crescimento de fungos dentro da sonda, o que blogueia o limen de enchimento. O crescimento de fungos pode
ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das alimentagdes/medicamentos sendo canalizados através do dispositivo. Se o baldo néo se esvaziar, deve-se entrar em
contato com o profissional de satide para remogéo. Se o problema de esvaziamento decorrer do crescimento de fungos, pode ser necessario eliminar a fonte de crescimento
de fungos ou medicagao antifungica.
O baldo adquire formato errado: Certifique-se de inflar e inspecionar o baldo antes da colocagédo, podendo, assim, verificar a simetria do baldo. Em geral, o formato errado
dos balbes ocorre devido a forga ou a tenséo excessiva no aparelho (retirando o aparelho do estoma enquanto o baldo é insuflado). Isto pode ocorrer se o aparelho for muito
pequeno para o local do estoma do paciente. Além disso, um aparelho que seja colocado muito préximo do piloro pode levar a ma formatagéo do baldo e bloqueio do piloro.
Os baldes podem ser massageados delicadamente com os dedos até voltarem a simetria, se nao tiverem um formato de dimensdes excessivas. O aparelho deve ser
substituido se o baldo tiver um formato de dimensdes excessivas.
O encaixe do aparelho esta muito apertado ou muito solto: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de insuflagdo do baldo dentro da faixa de insuflagdo
do baldo na Tabela 1. Se o encaixe do baldo estiver muito solto, aumentar o volume de enchimento do baldo acima do recomendado, mas n&o acima do volume maximo de
enchimento. Se o ajuste do baldo estiver muito apertado, diminuir o volume de enchimento abaixo do recomendado, mas ndo abaixo do volume de enchimento minimo. Se o
aparelho ndo se encaixar corretamente no intervalo de volume de enchimento, sera necessario um novo comprimento de aparelho.
Falha de travamento ou rachadura: O intertravamento foi concebido para resistir a forgas extremas sem se soltar ou rachar. No entanto, a forga do adesivo e do material
pode reduzir o uso prolongado, a depender dos medicamentos e alimentos administrados pelo aparelho. Forgas em excesso durante um longo periodo de uso também podem
reduzir a resisténcia do adesivo/material. O aparelho deve ser substituido se for encontrada falha, vazamento ou separagdo do aparelho no intertravamento.
Falha do baldo: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a varios fatores do paciente ou ambiente, incluindo, entre outros: pH gastrico, dieta, certos medicamentos,
volume inadequado de preenchimento de baldo, colocagdo do dispositivo, canalizagédo inadequada de alimentos/medicamentos na porta de baléo, trauma, contato com um
material afiado ou abrasivo, medigao incorreta do comprimento do estoma e cuidados gerais do dispositivo.
A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem nao adequada apés cada utilizagao, uso de medicamentos espessos ou
indevidamente amassadas, a utilizagéo de alimentos/formulas espessas, ao refluxo gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido, conferir a se¢éo UTILIZACAO E
CUIDADO GERAIS para obter instrucdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento ndo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o aparelho.
ATENCAO; NAO USE FORGA EXCESSIVA OU PRESSAO QUANDO CANALIZAR ALIMENTAGAO OU MEDICA(;AO OU TENTAR LIMPAR UM ENTUPIMENTO NA
TUBULAGAO. ISSO PODE LEVAR A RUPTURA DA SONDA OU A AVARIA DA ESTRUTURA DE APOIO DA SONDA. SE O ENTUPIMENTO NAO PUDER SER
REMOVIDO OU SE A SONDA FOR ENTUPIDA COM FREQUENCIA, ISTO PODERA SER UM INDICIO DE QUE O APARELHO PRECISA SER SUBSTITUIDO. A FALHA
EM SEGUIR ESSA ADVERTENCIA PODE RESULTAR EM FALHA DO APARELHO E/OU LESAO SERIA NO PACIENTE (POR EXEMPLO, IRRITAGAO OU
|PERFURAGAO INTESTINAL).

A Porta Jejunal é compativel com o conjunto de alimentagio MIC-KEY®
MIC-KEY® é uma marca registrada da Avent, Inc.
ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc. (GEDSA). 1 33



Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung lesen.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso.
N'utilisez pas ce produit si 'emballage est endommagé et consultez les instructions d’utilisation.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skades. Se bruksanvisning.

Anvand inte om forpackningen &r skadad, las bruksanvisningen innan anvandning.
Nao use se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de uso.

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Lees brugsanvisningen.
Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin.

Alaaiu¥l et Y g sa 58 gl Al Al 8 aaniis Y

RNy = VR LTV 2 5E AT, EARIEESRLCEEn

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare.
Mnv 10 XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUOTIA Eival KATESTPAPUEVN KAl GUPBOUAEUBEITE TIG 0BNYieg XPAONG.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga.
He usnonsBearite, ako onakoBkaTa e NMoBpefeHa, U Ce KOHCYNTMpanTe C UHCTPyKUUMTE 3a ynoTpeba.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa el a hasznalati utasitast.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietoSanas instrukciju.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir vadovaukités naudojimo instrukcija.
Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny a prestudujte si navod na pouZitie.

Ce je embalaza poSkodovana, ne uporabljajte, temve¢ si preberite navodila.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun.

Pokud je obal poSkozen, zafizeni nepouzivejte a pfectéte si navod k pouZziti.
Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso.

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Medizinisches Produkt
Dispositivo medico
Dispositif médical
Medisinsk enhet
Medicinsk utrustning
Dispositivo médico
Medisch apparaat

Medicinsk anordning
Laakinnallinen laite

LSS R TR
B

Wyréb medyczny

Dispozitiv medical

laTpikA ouokeun
Meditsiiniseade

MepauumHcko nsnenve

Orvostechnikai eszk6z
Mediciniska ierice
Medicinos prietaisa
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomoc¢ek
Tibbi Cihaz
Zdravotnické zafizeni
Dispositivo Médico

Do not resterilize

No reesterilizar

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Ne pas restériliser

Skal ikke resteriliseres
Far ej atersteriliseras
Na&o reesterilize

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Aagiad alay Y

HREE LW b

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nu se resterilizeaza

Mnv ETravaTrooTeIpwveTe
Mitte uuesti steriliseerida

[la He ce cTepunuanpa OTHOBO

Ne sterilizalja tjra

Neveiciet atkartotu sterilizaciju
Negalima Sterilizuoti pakartotinai
Nesterilizujte opakovane

Ne resterilizirajte

Yeniden sterilize etmeyin

Neni uréeno k opakované sterilizaci
Nao reesterilizar

B, ONLY

For Prescription Use Only

Solo bajo prescripcion médica
Rezeptpflichtig

Solo su prescrizione medica
Uniquement sur prescription
Reseptpliktig

Endast mot recept

Venda apenas sob receita médica
Alleen op recept

Receptpligtig

Vain laakarin maarayksesta
Lags Al dia )

putvg i

Wytgcznie na recepte

Numai pe baza de reteta

Mévo yia ouvtayoypdaenon
Ainult ettekirjutatud kasutuseks
Camo no npeanucaHune

Csak receptes alkalmazasra
LietoSanai tikai ar nortkojumu
Naudojama tik pagal receptg

Na pouzitie len na zaklade predpisu
Uporaba samo na recept

Recete lle Satilir i
Pouze pro predepsané pouziti
Utilizagdo apenas com prescrigao

STERILE | EO|

Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con 6xido de etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzazione con ossido di etilene
Stérilisé au moyen d'oxyde d'éthylene
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterilisering med etylenoxid
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Sterilseret med setylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

OBV 20T A3 e

TF LR RIC LY R
Woysterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
AmrooTelpwpévn pe xprion Ogeidiou Tou
aiBuAeviou

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
CTepunuanpaH npu nsnonasaHe Ha

eTUINEeHOB OKCUA,
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, lietojot etiléna oksidu
Sterilizuokite naudodami Etileno oksidg
Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilenoksidom

Etilen Oksit Ile Sterilize Edilmistir
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Esterilizada utilizando Oxido de Etileno
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DEHP

MR Conditional

RM condicional

Bedingt MRT-tauglich

Compatibile con risonanza magnetica
Doit étre soumis a une RM

MR-Sikker

MR-saker under specifika betingelser
Condicional para ressonancia magnética
MRI-conditioneel

MR-sikker

MK-yhteensopiva
bl iyl sl el 8 aladiud 2k
Sl & MRKFAE

Warunkowo dopuszczony do stosowania w
Srodowisku MR

Conditionat RM
MR utré ouverkn
MR-tingimuslik

C ycnosus 3a AMP
MR-kondicionalis

Magnétiskas rezonanses drosibas limenis
(dro$s pie noteiktiem nosacijumiem)
Suderinama su MR

Podmienec¢ne pouzitelna v prostredi MR
MR pogojno

MR Kosullu

MR podminéné

Condiciona a RM

For single use only.
Para un solo uso.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bes-
timmt.

Solo monouso.

Ne pas réutiliser.

Kun til engangsbruk.
Endast for engangsbruk.
Apenas para um uso Unico.

Alleen voor eenmalig gebruik.

Kun til engangsbrug.

Vain kertakayttoon.

PR PERBHINKES )

BRI D 7

Wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Numai de unica folosinta.

MNa pia yévo xpron.

Ainult thekordseks kasutamiseks.

Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.

Csak egyetlen felhasznalashoz.
Paredzeéts tikai vienai lietoSanas reizei.
Tik vienkartiniam naudojimui.

Len na jednorazové pouzitie.

Samo za enkratno uporabo.

Tek kullanimliktir.

Pouze na jedno pouziti.

Para uma Unica utilizagéo.

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

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftala-
to).

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)
hergestellt.

Senza DEHP (di-2-etilesilftalato).
Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle)).

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

Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat).

Na&o fabricado com DEHP (di (2-etil hexil)
ftalato).

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)
ftalaat).

Indeholder ikke DEHP (Di(2-aetylhexyl)

ftalat).
Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)
ftalaatti).

pladiulyde juas e DEHP (S Ji)-2) A

(s

DEHP (Di (2-=F/L~F L) 7 X VEER)
AN
Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
etyloheksylu).
Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat).
Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-
alBUA(0)eGUA) PBOAIKO).
Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
etliilheksudl)ftalaat).

He e HanpaseH ot DEHP (Own(2-
eTunxekcun) dranar).

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)
etilhexil-ftalatot).

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

Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-
etilheksil) ftalato).

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-
etylhexyl)ftalat).

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)
ftalata).

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez
Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-
ftalat).

Na&o fabricado com

Dietilhexilftalato (DEHP).

Not made with natural rubber latex.
Fabricado sin latex natural.

Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Senza lattice di gomma natural.

Sans caoutchouc naturel.

Ikke laget med naturlig lateksgummi.
Innehaller ej naturligt gummi latex.

Né&o fabricado com borracha de latex
natural.

Niet gemaakt met latex van natuurlijk
rubber.

Indeholder ikke naturgummilatex.

Ei sisélla luonnonkumilateksia.

bl bl LS3Y aladiuls de gias e
KK ALTT v 7 ARMEH
Nie zawiera lateksu naturalnego.
Nu contine latex din cauciuc natural.
Aev gival KATOOKEUOOUEVO pe AaTEE aTTo
(PUOIKO KOOUTOOUK.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist,
lateksist.

He e M3roTBeH OT eCcTecTBeH rymeH
naTtekc.

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet.

Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas
piensula.

Pagaminta nenaudojant natdralaus kauciu-
ko latekso.

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucu-
kovy latex.

Ni narejeno iz naravnega kavc€uka.
Dogal kauguk lateks icermez.
Nevyrobeno z pfirodniho gumového la-
texu.

N&o produzido com latex de borracha
natural.
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