AMT Traditional G-JET®

Traditional Length GJ Feeding Device c €

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

AMT Tradicional G-JET® Dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional. Instrucciones de uso - Instrucciones de uso y cuidado de la sonda. Para instruc-
ciones de colocacion para profesionales hospitalarios, vea el documento Instrucciones de Colocacién para Uso.

m AMT Konventioneller G-JET® Ernahrungssonde GJ in konventioneller Lange. Gebrauchsanleitung — Verwendung und Pflege der Sonde. Anleitung zum Legen
ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal sieche Dokument Produktgebrauchsanweisung.

AMT Tradizionale G-JET® Dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale. 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 documentq Istruzioni per I'uso per il posizionamento del dispositivo.

m AMT Classique G-JET® Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique. Mode d'emploi - Consignes d'utilisation et entretien de la sonde. Pour obtenir les
instructions de positionnement destinées au personnel hospitalier, veuillez consulter le document Instructions d'utilisation pour le positionnement du dispositif.

m AMT Tradisjonell G-JET® GJ-mateenhet i tradisjonell lengde. Bruksanvisning - bruk av sonden og vedlikeholdsinstruksjoner. For nstruksjoner ang. plassering
ved hjelp av helsearbeidere, vennligst se filen Plassering av utstyret, veiledning for bruk.

AMT Traditionell G-JET® GJ-naringssond med traditionell 1angd. Bruksanvisning for sondanvindning och skétselinstruktioner. Fér placeringsinstruktioner for
vardpersonal, var god se dokumentet Device Placement Directions for Use .

AMT Tradicional G-JET® Dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional. Instrugdes de uso - Instrugoes de cuidado e uso do tubo. Instrugdes para
a colocagdo para profissionais do hospital, consulte o documento Instrucdes de colocacao para utilizagdo do Dispositivo.

AMT Traditionele G-JET® GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte. Gebruiksaanwijzingen - Gebruiks- en zorginstructies voor slang. Raadpleeg het
document Gebruiksaanwijzing voor apparaatplaatsing voor plaatsingsaanwijzingen voor ziekenhuispersoneel.

m AMT Traditionel G-JET® GJ-neeringstilferselsapparat med traditionel leengde. 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 Perinteinen G-JET® GJ-ravinnonsiirtolaite, perinteinen pituus. Kayttéohjeet - Letkun kaytts- ja hoito-ohjeet. Asetusohjeet terveydenhuollon ammattilaisia
varten |0ytyvat Laitteen asetusohjeet -ohjeista.
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AMT Standardowej G-JET® Zgtebnik GJ standardowej dtugosci. Instrukcja obstugi — instrukcje dotyczace uzytkowania i pielegnacji zgtebnika. Instrukcje dla
personelu szpitalnego dotyczace zaktadania, patrz Wskazéwki dotyczace zaktadania wyrobu.

m AMT Traditionala G-JET® Dispozitiv de hranire cu Iunglme traditionala GJ. Instructiuni de utilizare - Utilizarea tubului si instructiuni de ingrijire. Pentru
instructiuni de amplasare pentru personalul din spitale, va rugam sa consultati documentuIAmgIasarea dispozitivului - Instructiuni de utilizare.

B AMT Tapadooiakol G-JET® Tuokeun xopHynong Tapadooiakol HAKOUG OTOUAXOU-VAGTISAG. OGnvl:; XpAong - 0dnyigg xpiong kai @povTidag yia To GwANVAKI.
o 0dnyieg TOTTOBETNONG VIO TO VOOOKOMEIOKS TTPOCWTTIKG, TTapakaAoUpe deite To £yypago OBnyieg Xxpong TomoBéTNoNg CUCKEUNG.

AMT Traditsioonilise G-JET® Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade. Kasutusjuhend - Juhised toru kasutamiseks ja hooldamiseks. Seadme paigaldamiseks
haiglatdtajate poolt vaadake dokumenti Seadme paigaldamise juhised.

. AMT TpaguuuoHHa G-JET® GJ MuraTenHo YCTPOWCTBO C TPaAUUMOHHA AbMmknHa. UHCTpykuuK 3a ynoTpeba - U3nonssaHe Ha Tpb6aTta U rpyxun. 3a MHCTPYKUUK

3a nocTaBsiHe OT GONTHWUYHM CreLyanmcTy BUKTe JokyMeHTa HanbTcTBUA 3a nocTaBsiHe Ha Tpb6aTa.
AMT Traditional G-JET® Traditional Length GJ Taplalokésziilék. Hasznalati Gtmutaté — a csé hasznalata és karbantartasa. A behelyezéssel kapcsolatos Gtmutatd
kérhazi szakemberek szaméara az Eszk6z behelyezési és hasznalati Utmutatéja c. dokumentumban talalhaté.

AMT Standarta G-JET® Standarta garuma GJ baro3anas iekarta. Lietosanas instrukcijas - Caurulites lieto$anas un apkopes instrukcijas. levieto$anas instrukci-
jas slimnicas darbiniekiem ir atrodamas dokumenta lekartas ievietoSanas lietoSanas instrukcijas.

n AMT Tradicinio G-JET® Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas. Naudojimo instrukcija — vamzdelio naudojimo ir prieziiiros instrukcijos. |statymo instrukcijy ligon-
inés profesionalams ieskokite dokumente Prietaiso jstatymas — Naudojimo instrukcija.

AMT Tradiénou G-JET® Pomdcka na podavanie vyZivy GJ s tradiénou dizkou. Navod na pouzitie - Navod na pouzitie a oSetrovanie trubi¢iek. Navod, pokyny a
instrukcie zavadzania a umiestriovania pre odborny nemocni¢ny personal najdete v dokumente Navod na zavedenie a umiestnenie zariadenia.

. AMT Tradicionalne G-JET® Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolzZine. 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 pripomo¢ka.

AMT Geleneksel G-JET® Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi. Kullanim Kilavuzu - Tiip Kullanim ve Bakim Talimatlar. Hastane uzmanlarina yonelik
yerlestirme talimatlari igin litfen Alet Yerlestirme Talimatlan belgesine bakin.
AMT Tradiéni G-JET® Vyzivovaci zafizeni GJ tradiéni délky. Pokyny k pouziti — instrukce k pouziti sondy a pééi o ni. Pokyny k umist&ni nemocniénim personalem
viz prosim dokument Umisténi zarizeni — pokyny k pouziti.

AMT Tradicional G-JET® Dispositivo de Alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional. Instrugdes para a utilizagio - Instrugées sobre a Utilizagio e Cuidado com
a Sonda. Para obter instrugdes sobre a colocagéo para profissionais hospitalares, consultar o documento Instrucdes para a utilizacdo Colocacéo do aparelho.

Tradisional AMT G-JET® Peranti Suapan GJ Berkepanjangan Tradisional. Arahan Penggunaan - Penggunaan Tiub dan Arahan Penjagaan. Untuk arahan
peletakan bagi ahli profesional hospital sila lihat dokumen Arahan Penggunaan Peletakan Peranti.
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ENGLISH IMPORTANT WARNINGS AND RISKS

Read the following warnings and instructions for use prior to using the Traditional G-JET® device. Not following these guidelines can result in device failure and or serious
injury and/or death. The Traditional 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.

* 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.

e 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
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 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.

* When using a bolus style connector, this device has the potential to misconnect to intravenous, breathing system, limb cuff, and temperature connectors.

« 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, iliness and/or death.

WHEN USING A TRANSITION ADAPTER:

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

« Tighten only 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:
* 14Fr and 16Fr sized tubes: Inflate the balloon with 3-5 ml of sterile or distilled water.

Table 1 CAUTION: Do not exceed 5 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast
into the balloon.

FR Size Min Volume | Recommended Volume | Max Volume
« 18Fr sized tubes: Inflate the balloon with 7-9 ml of sterile or distilled water.

14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML CAUTION: Do not exceed 9 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject contrast
into the balloon.

* 22Fr sized tubes: Inflate the balloon with 8-12 ml of sterile or distilled water.

22 FR 8 ML 10 ML 12 ML CAUTION: Do not exceed 12 ml total balloon volume. Do not use air. Do not inject con-
trast into the balloon.

18 FR 7ML 8 ML 9 ML

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) Traditional Length GJ feeding device (1) Small Syringe (Luer Slip)
|(1) Large Syringe (Catheter or ENFit®) [(2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) Gauze |




DESCRIPTION, INDICATIONS, AND DURATION OF USE

DESCRIPTION

The AMT Traditional Length GJ 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 sliding
external bolster (Fig. A-2). The external tri-port contains two large ports; one labeled “JEJUNAL” and one labeled “GASTRIC”. The JEJUNAL port is used for feeding into the
small intestine. The GASTRIC 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 Traditional G-JET® is intended for gastric decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the distal duodenum or proximal jejunum. The AMT Tradi-
tional G-JET" is intended to be placed by qualified healthcare professionals. The AMT Traditional G-JET® is intended to be used by clinicians and caregivers/users.

INDICATIONS FOR USE

The Traditional Length GJ Feeding Device is indicated for use in adult, adolescent, child, and infant patients over 10kg 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 esoph-
agectomy or gastrectomy. 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.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of a transgastric-jejunal feeding device include, but are not limited to ascites, colonic interposition, portal hypertension, 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 ¢ Intussusception

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 Traditional 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

* 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

* Adjustable bolster to accommodate various patient sizing needs

* Allows patients to feed longer through less instances of the tubing kinking or clogging

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance Characteristics of the AMT Traditional G-JET® include but are not limited to:

« 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

« Unique “apple” shape balloon designed to reduce leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site

« Dual safety straps that allow independent access to the Gastric and/or Jejunal ports

« External bolster minimizes contact and allows skin to breathe

DEVICE MATERIALS

The AMT Traditional G-JET® is composed of the following materials: Medical-grade silicone (96%) + Medical-grade thermoplastic (2%) * Medical-grade silicone pad print ink
(1%) * Medical-grade, braided suture (1%) *» Medical- grade thermoplastic (ENFit® Version Only) « Stainless steel for 16Fr and 18Fr devices

DEVICE DURATION OF USE

Device meets biocompatibility standard ISO 10993 and is approved for permanent contact (greater than 30 days).

TRADITIONAL G-JET®

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

For optimal performance, it is recommended that the Traditional 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 AND DECOMPRESSION

The following information explains how to properly feed into the small intestine and decompress the stomach.

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

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

WARNING: TIGHTEN ONLY 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.



FEEDING AND DECOMPRESSION

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, and water for flushing the tube.
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.

. Inject the prescribed amount of water into the Traditional G-JET® by using the 35 ml irrigating syringe from your kit.

. 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.

. Start the feeding pump.

9. 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 feeding and notify your specialist.
10. When the feeding is complete, clamp the feeding set tubing and disconnect the feeding set tubing from the feeding tube.

11. Flush the feeding tube thoroughly by injecting the prescribed amount of water.
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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. The gastric
port 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.

TRADITIONAL 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.

e 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.

* 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 medica-
tion 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 combined 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 thoroughly 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

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.

. If the clog is visible above the skin surface, gently massage or milk the tube between fingers to break up the clog.

. Next, place a 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.

. If the clog remains, repeat step #3. Gentle suction alternating with syringe pressure will relieve most obstructions.

. If this fails, consult with the physician. 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.
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TRADITIONAL G-JET® DEVICE — GENERAL USE AND CARE

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 sliding 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 « Dizzi-
ness 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 diar-
rhea, 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 oil or petroleum based prod-
ucts. 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 o 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-3) 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-3). 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
o 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.
o 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
o This will cause the tube to kink and possibly lose position.
« Verify placement of the external bolster
« Verify that the sliding external bolster rests 2-3 mm above the skin.
 Flush the feeding tube
« 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 Traditional G-JET® should be replaced periodically for optimal performance. Frequent performance checks are recommended. Clogging and/or reduced flow are
indicators of diminished performance.

2. The Traditional G-JET® should only be used by or under the supervision of personnel trained in percutaneous gastrostomy tube placement. 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 Traditional G-JET®.
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 Traditional G-JET® feeding tube is MR Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:
e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T).

e 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
e 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 Traditional G-JET® feeding tube produced a temperature rise of less than 1.0°C at a maximum whole body
averaged specific absorption 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 SYN-
GO MR B17 Software.
3.0 RF heating: In non-clinical testing with body coil excitation, the Traditional G-JET® feeding tube produced a temperature rise of less than 1.0°C at a maximum whole body
averaged specific absorption 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.

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

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 or rotated without excessive force. If the plug is not staying closed, check the plug and feed-
port area for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and warm water.

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). 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.

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 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).

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

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.




ESPANOL ADVERTENCIAS Y RIESGOS IMPORTANTES

Lea las siguientes advertencias e instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo de alimentacion tradicional G-JET®. El no seguir estas directrices puede resultar en un
fallo del dispositivo o en lesiones serias y/o la muerte. El dispositivo de alimentacion tradicional G-JET" es considerado seguro para su uso previsto cuando se utiliza dentro
de las directrices enumeradas en estas instrucciones.

ANTES DE COLOCARLO:

e 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 cortor el dispostivo con la longitude deseada. No corte el extremo distal de la sonda para
obtener una longitud yeyunal personalizada. De esta forma, extraeria la punta suave y conica del dispositivo y quedaria expuesto el soporte de la sonda.

« Ellazo de sutura del extremo distal del dispositivo se utiliza con mayor frecuencia durante las colocaciones endoscépicas. Si el lazo de sutura del dispositivo no es nece-
sario para el método de colocacién 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 estémago a la pared abdominal anterior identificar el lugar de insercién de la sonda de alimentién, ademas de dilator y medir
el tracto del estoma, antes de la insercion inicial de la sonda para garantizar la seguridad y comodidad del paciente. La longitude de la sonda debe ser suficienta para que
sobrepase el ligament o de treitz. No usar el balon de retencion de la sonda de alimentacion como dispositivo de gastropexia. Es possible que el balon reviente y no se
fije el estomago a la pared abdominal anterior.

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

USO GENERALES:
« No supere el volume 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 presion. Una presion
elevada podria colapsar la sonda o dafiar el tejido estomacal y provocar una hemorragia.

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

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

« No utilice fuerza o presion excesivas al administrar alimentacién 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 tamaiio.

« Al usar un juego de irrigacién de estilo bolo, este dispositivo puede potencialmente conectarse mal al sistema respiratorio, al manguito y a los conectores neuraxiales.

« 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:

« 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.

e 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.
* Sondas de 14 Fry 16 Fr: infle el balon con entre 3 y 5 ml de agua esterilizada o destilada.

Tabla 1 A
a av I a PRECAUCION: No supere el volumen total del baléon de 5 ml. No utilice aire. No inyecte
Tamafio en FR | . Volumen de "II‘;?::O e Volumen de contraste en el balén.
llenado minimo| . dado |llenado maximo| e Sondas de 18 Fr: infle el balén con entre 7'y 9 ml de agua esterilizada o destilada.
14 FR & 16 FR 3ML 4 ML 5 ML PRECAUCION: No supere el volumen total del balén de 9 ml. No utilice aire. No inyecte
contraste en el balén.
WL 7ML 8 ML 9 ML « Sondas de 22 Fr: infle el balén con entre 8 y 12 ml de agua esterilizada o destilada.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML PRECAUCION: No supere el volumen total del balén 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 medicacién y/o nutricion enteral.

CONTENIDO DEL KIT

(1) Dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional (1) Jeringa pequefa (Luer-Slip)
(1) Jeringa grande (punta de catéter o ENFit®) (2) Gasasde 4" x4" (10 cmx 10 cm)




DESCRIPCION , INDICATIONS, Y DURACION DEL USO

DESCRIPCION

El dispositivo de alimentacién GJ de longitud tradicional (Fig A) realiza simultaneamente la descompresién o el drenaje gastrico y la administracion de la nutricion enteral en
el duodeno distal o el yeyuno proximal. 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 baldn inflable (Fig. A-1) y un refuerzo deslizante externo (Fig. A-2). El triple puerto externo tiene dos puertos grandes: uno etiquetado como «YEYUNAL»
y otro etiquetado como «GASTRICO». El puerto yeyunal se utiliza para la alimentacion del intestino delgado. El puerto gastrico se utiliza para drenar el estémago mediante
una succion intermitente de baja presion o un drenaje por gravedad. El tercer puerto, etiquetado con las letras "BAL" (balén), se utiliza para inflar y desinflar el balén.

USO PREVISTO

El AMT Tradicional G-JET® esta disefiado para la descompresion/drenaje gastrico y la administracion de nutricion enteral en el duodeno distal o el yeyuno proximal. EI AMT
Tradicional G-JET” esta disefiado para ser colocado por profesionales de la salud calificados. EI AMT Tradicional G-JET" esta disefiado para ser utilizado por médicos y
cuidadores/usuarios.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo de alimentacién GJ de longitud tradicional esta indicado para su uso en pacientes adolescentes, nifios y lactantes de mas de 10 kg que no absorben adecuada-
mente los nutrientes a través del estémago, 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 simul-
taneamente la descompresion gastrica y la alimentacion yeyunal. Esto incluye aquellos pacientes con malnutricién o con posibilidades de padecerla como consecuencia de
otras afecciones concurrentes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la colocacion del dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal incluyen, entre otras, ascitis, interposicion de colon, hipertension portal,
peritonitis y obesidad mérbida.

COMPLICACIONES

Las sjguientes complicaciones pueden estar relacionadas con el dispositivo de alimentacién transgastrico-yeyunal: Agrietamiento de la piel « Infeccion « Tejido hipergranula-
do « Ulcera estomacal o duodenal « Derrame intraperitoneal « Necrosis por presion « Migracion del miembro yeyunal « Perforacion intestinal « Desplazamiento 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 esado miembro en donde reside en el
caso de que se produzca un incidente serio en relacién con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el AMT Tradicional G-JET® incluyen, entre otros:

* Proporciona acceso directo al estémago y al yeyuno para alimentacion, descompresion o canalizacién de medicamentos

« El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacién inicial o como dispositivo de reemplazo

e La canalizacion de medicacion y alimentacién al paciente es inmediata y mantiene la vida

e Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacién de la piel y mejorar la comodidad del paciente

* Refuerzo ajustable para adaptarse a las diversas necesidades de tamario del paciente

* Permite que los pacientes se alimenten durante mas tiempo a través de menos casos de torceduras u obstrucciones de los tubos

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del AMT Tradicional G-JET® incluyen, entre otras, las siguientes:

e Estructura de tubo interno Unica: transiciones de un disefio de tres I[imenes en su segmento proximal (gastrico) a un lumen funcional en su segmento distal (yeyunal)

* Ellumen yeyunal ofrece un area transversal mas grande en la porcién yeyunal para ayudar a prevenir la obstruccién

« Tecnologia antitorceduras (solo 16F y 18F) para ayudar a mantener el flujo

e Balén Unico en forma de "manzana” disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se salga accidentalmente del sitio del estoma

e Correas de seguridad dobles que permiten el acceso independiente a los puertos gastrico y/o yeyunal

« El refuerzo externo minimiza el contacto y permite que la piel respire

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

El AMT Traditional G-JET® esta compuesto por los siguientes materiales: Silicona de grado médico (96 %) * Termoplastico de grado médico (2 %) « Tinta de tampografia de
silicona de grado médico (1 %) * Sutura trenzada de grado médico (1 %) * Termoplastico de grado médico (Solo version ENFit™) « Acero inoxidable para dispositivos 16Fr y
18Fr

DURACION DEL USO DEL DISPOSITIVO

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

TRADICIONAL G-JET®

Los dispositivos de alimentacion con balén deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza éptimos. La duracién 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 duracién 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 Tradicional G-JET® al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. La susti-
tucion preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del
margen tipico de tiempo de duracion, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacion 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.

ALIMENTACION Y DESCOMPRESION

La siguiente informacién explica como alimentar correctamente en el intestino delgado y descomprimir el estomago.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITI-
VO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERALES.

ADVERTENCIA: AL USAR UN JUEGO DE IRRIGACION DE ESTILO BOLO, ESTE DISPOSITIVO PUEDE POTENCIALMENTE CONECTARSE MAL AL SISTEMA RES-
PIRATORIO, AL MANGUITO Y A LOS CONECTORES NEURAXIALES.

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 CONNECTE EL PUERTO YEYUNAL AL SUCCIONADOR. NO MIDA LOS RESIDUOS DESDE EL PUERTO YEYUNAL.



ALIMENTACION Y DESCOMPRESION

ALIMENTACION 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 alimentacién, jeringa de irrigacién, bomba de alimentacion enteral, agua para irrigar la sonda.
2. Léavese las manos con agua y jabén. Aclareselas y séqueselas cuidadosamente.

3. Agite la formula y limpie la parte superior del envase antes de abrirlo. Si no utiliza toda la férmula, cubra el envase abierto, registre la fecha y la hora, y almacénelo en el
frigorifico. Deseche las formulas de mas de 24 horas. No mezcle férmulas nuevas con otras anteriores, ya que podrian deteriorarse.

. Vierta la formula en la bolsa de alimentacion.

. Inyecte la cantidad prescrita de agua en el Tradicional G-JET®con la jeringa de irrigacion de 35 ml incluida en el kit.

. Conecte la sonda del conjunto de alimentacion a la bomba de alimentacion enteral. Configure la bomba de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
. Sila sonda del conjunto de alimentacién tiene un cierre, abralo.

. Active la bomba de alimentacion.

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

NOTA: Si lleva a cabo la alimentacién y la descompresion del estomago simultdneamente y observa la presencia de formula en el drenge gastrico, interrumpa la alimen-
tacion e informe al especialista.

10.Cuando la alimentacion esté completa, pince el juego de tubos de alimentacién y desconéctelo de la sonda de alimentacion.

11.Enjuague concienzudamente la sonda de alimentacién inyectando la cantidad prescrita de agua.

PRECAUCION: No utilice succiones continuas o intermitentes de alta presion. Una presién elevada podria colapsar la sonda o daiiar 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. El puerto gastrico puede dejarse abierto para un drenaje por gravedad o conectarse para una succion lenta intermitente. De esta forma, los gases y/o
contenidos del estomago pueden salir. Irrigue el puerto gastrico CADA SEIS HORAS inyectando la cantidad prescrita de agua. No utilice succiones continuas o intermitentes
de alta presién. Una presion elevada podria colapsar la sonda o dafar el tejido estomacal y provocar una hemorragia.
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INSTRUCCIONES GENERALES DE IRRIGACION

La correcta irrigacion de la sonda es la mejor forma de evitar la obstruccion y mantener la permeabilidad de la sonda. A continuacién, se recogen las recomendaciones
necesarias para evitar la obstruccion y mantener la permeabilidad de la sonda.

¢ Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, cada vez que se interrumpa la alimentacion, antes y después de cada alimen-
tacion 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 presién ejercida sobre la sonda y provocar la ruptura de los
tubos de menor tamafio.

« 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 hidratacién 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 liqui-
dos deben recibir el minimo volumen de irrigado posible para mantener la permeabilidad.

« Enjuague la sonda de alimentacién antes y después de la canalizaciéon de medicamentos y entre medicamentos. De esta forma, evitara que la medicacion interactie con
la férmula 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 acidos, como zumo de arandanos y bebidas de cola, para irrigar las sondas de alimentacion, puesto que la combinacién de acidos con férmulas
proteicas puede favorecer la obstruccion 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 soélidos 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 |a sonda de alimentacién. 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 acumulacion 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 cuidado-

samente 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 presién 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 « Omisién de la irrigacion después de medir los residuos gastricos « Canalizacion

inadecuada de la medicacion « Fragmentos de pastillas «+ Medicamentos viscosos « Férmulas densas, mas concentradas o enriquecidas, con una mayor propension a obstruir

las sondas « Contaminacién de las férmulas, que conlleva la coagulacion « Reflujo de contenidos gastricos o intestinales en la sonda

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, consultelo con el médico. No utilice zumos de ardndanos, bebidas de cola, condimentos alimenticios ni quimotripsinas, ya que pueden
producir obstrucciones o provocar reacciones adversas en los pacientes. Si la obstruccidn persiste y no consigue eliminarla, debera sustituir la sonda.
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TEJIDO GRANULADO

La aparicion de una pequefa 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, pédngase 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 abdomi-
nal « 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.

e 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.

« Sila diarrea persiste durante mas de tres dias a pesar de estas medidas, pdngase en contacto con el especialista.

« No intente nunca introducir la alimentacion a través del lumen yeyunal.

CUIDADOS DEL ESTOMA

Limpie la zona con solucién 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 ningin vendaje, puesto que contribuye a la maceracion e infeccion de la piel. A menos que asi lo recomiende su especialista, evite el uso de ungiien-
tos o polvos medicinales. NO utilice aceite ni productos a base de petréleo. NO GIRE LA SONDA. Las sondas yeyunales NO deben girarse, puesto que pueden retorcerse.
Si esto ocurre, péngase en contacto con el profesional sanitario.

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

NOTA: Rellene el balon con agua esterilizada o destilada, no con aire ni soluciones salinas. La solucion salina puede cristalizase y obstruir el lumen o la valvula del balon,
mientras que el aire puede filtrarse y provocar el desinflado del balon. Cerciérese 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 conexién Luer deslizante en el puerto de inflado del balén (Fig. A-3) 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 balén con la cantidad de agua extraida inicialmente y, a continuacion, 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, seré necesario reemplazarlo. Fije la sonda en su
posicion 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-3). 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 baldn. Nota: El uso de una jeringa con cierre Luer puede dificultar esta tarea. Se recomienda utilizar una jeringa con conexion Luer desli-
zante.

LISTA DE COMPROBACION DE MANTENIMIENTO Y CUIDADOS DIARIOS

« Examine al paciente
« Examine al paciente para comprobar si presenta algun sintoma de dolor, presién, molestia, fiebre, erupcién 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 jabon suave.

* Realice movimientos circulares desde la sonda hacia fuera. Limpie las suturas, los refuerzos externos y cualquier dispositivo de estabilizacién con un hisopo de
algodén.

o 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 alimentacion
 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 balén
 Utilice un hisopo de algoddn 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 colocacién del refuerzo externo
« Compruebe que el refuerzo deslizante externo esté entre 2 y 3 mm por encima de la piel.
« Irrigue la sonda de alimentacién

« Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, cada vez que se interrumpa la alimentacién o al menos cada 8 horas si no
esta en uso.
e Irrigue la sonda de alimentacion después de la comprobacién de los residuos gastricos. Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de la canalizacion de
medicamentos y entre medicamentos. Evite el uso de liquidos acidos, como zumo de arandanos y bebidas de cola, para irrigar las sondas de alimentacion.
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|
PRECISA CONTINUAR CON LA ALIMENTACION ENTERAL POR ESTA VIA. S| DESEA INTERRUMPIRLA, CUBRA EL LUGAR DEL ESTOMA CON UN VENDAJE.
1. El Tradicional G-JET® debe sustituirse periédicamente para que su rendimiento sea dptimo. Se recomienda comprobar el rendimiento con frecuencia. La obstruccion y el
flujo reducido son indicadores de un menor rendimiento.

2. El Tradicional G-JET® solo debe utilizarse bajo la supervision del personal debidamente formado en la colocacion 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. Pongase en contacto con un profesional sanitario o un médico para la sustitucion del Tradicional G-JET®.
NOTA: El dispositivo y los demas componentes del kit se pueden desechar siguiendo las pautas locales de desecho o mediante el prdocolo del centro.
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SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RESONANCIAS MAGNETICAS

Pruebas no clinicas han demostrado que la sonda de alimentacién Tradicional G—JET®dispone de compatibilidad condicional con la RM. Puede someterse a este tipo de
exploraciones sin comprometer su seguridad en las siguientes condiciones:
e Campo magnético estatico de 1,50 3,0 teslas (1,5 T 03,0 T).
e Campo de gradiente espacial de hasta:
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
e Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de:
4,0 W/kg para 15 minutos de exposicion 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 alimentacion Tradicional G-JET® produjo un incremento en la temperatura
de menos de 1,0 “C con una tasa de absorcion 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 Tradicional G-JET® produjo un incremento en la temperatura
de menos de 1,0 °C con una tasa de absorcion 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 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 pam futuros registros. Puede entregar
dicha tarjeta al radiélogo al realizar una exploracion 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 alimentacion, 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.

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

Fugas del volumen del baldn: Si el balén 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 bdoén 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 pequefa
cantidad de volumen con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso.

El baldén se ha rasgado: El baldn puede rasgarse debido al contacto con alguin 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 cuand 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 baldn 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 infeccion 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.

[E1 tapén no permanece cerrado: Asegurese de que la conexion esté presionada firme y totalmente, o girada sin excesivo esfuerzo. 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 pafo.

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, péngase 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 medicacion antifingica.

El balén esta deformado: Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el baldn 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). N 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 balon estd demasiado deformado, debe reemplazar el 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 alimentacién 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).

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

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.
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DEUTSCH WICHTIGE WARNUNGEN UND RISIKEN

Bitte vor der Verwendung des konventionelle ernahrungssonde G-JET® die folgenden Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen lesen. Die Nichtbeachtung dieser
Vorschriften kann zum Versagen des Produkts sowie zu schweren Verletzungen und/oder Tod fihren. Bei Einhaltung der Richtlinien in dieser Gebrauchsanweisung ist das
konventionelle ernahrungssonde G-JET® als fiir die bestimmungsgemzfe 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 tiberpriifen. Wenn die packung beschadigt oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit
nicht verwendet werden.

PLATZIERUNG:

« Das produckt ist mit einer halterung (feder) ausgestattet und darf daher nicht auf eine gewiinschte lange zugeschnittem warden. 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 fiir 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 beschéadigt werden.

e Zur fixiering des magens an der vorderen bauchwand muss eine gastropexie durchgefiihrt warden. Vor dem einflihren 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 moglich zu belasten. Die sonde muss lang
genuf sein, um hinter dem treiz’'schen band platziert werden zu kénnen. Der retentionsballon der ernahrungssonde darf nicht fiir die gastropexie verwendet werden. Der
balloon kénnte platzen und so der magen nicht an der vorderen bauchwand fixiert werden kdnnen.

« Die sonde sollte nur von einem fachlich qualifizierten arzt entfernt werden. Eine spontane schleissung 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 erwiinscht, ist ein verband {iber das stoma anzulegen.

ALLGEMEINE ANWENDUNGS:

* Das begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht iiberschritten werden. Den ballon night mit luft filllen. 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 beschédigen oder das Magengewebe verletzen und zu Blutungen fiihren.

* Keine medikamente durch den jejunal-einspeiseanschluss kanalisieren. Anderenfalls kénnte sich die sonde zusetzen. Um ein zusetzen zu verhindern, sollte fir die zufuhr
der ernahrungslésung durch das jenunale lumen eine ernahrungspumpe verwendet werden. Die ernahrungslésung muss fliessen und darf nicht in der sonde stehen.

« Diese Einheit ist nur flr die Verbindung mit geeigneten enteralen Vorrichtungen bestimmt. Nicht fiir nicht-enterale Anwendungen einsetzen.

« Bei der kanalisierung von nahrung oder medikamenten oder beim beheben von schlauchverstopfungen sollte ibermassige kraft- oder druckanwendung vermieden
werden. Druckanwendung vermieden werden. Druckanwendung vermieden werden. Dabei kdnnen der Schlauch oder dessen Stiitzstruktur besché&digt 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.

o Keine (ibermaRige Kraft beim Spiilen der Sonde anwenden. UbermaRige Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu schweren Verletzungen im Magen-Darm-
Trakt fihren. Eine 30- bis 60-ml-Spritze verwenden. Keine kleineren Spritzen verwenden, da diese kleinere Sonden durch héheren Druck moglicherweise zum
Bersten bringen kénnen.

* Bei Verwendung eines Bolus-Anschlusses besteht die Gefahr, dass dieses Produkt falsch an den intravendsen Verbinder, das Beatmungssystem, die Manschette und den
Temperaturverbinder angeschlossen wird.

« 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 Integritat 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:

* Diese Einheit konnte falschlicherweise mit Verbindungsstticken mit kleinem Durchmesser anderer Medizinprodukte verbunden werden. Diese Einheit darf nur mit
kompatiblen enteralen Produkten verbunden werden. Nicht fiir nicht-enterale Anwendungen einsetzen.

e Nur von Hand festdrehen. Auf keinen Fall mit groBem Kraftaufwand oder einem Werkzeug vorgehen, um ein Drehverbindungssttick festzudrehen. Unsachgemale
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 flllen:
* Sonden in den GréRen 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 iiberschritten werden. Den
. Mindest |Empfohlene | Héchst ballon nicht mit luft fiillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.
FR GroBe Fiillmenge | Fiillmenge |Fiillmenge| e Sonden in der GroRRe 18 FR: Den Ballon mit 7 bis 9 ml sterilem oder destilliertem Wasser auffiillen.
VORSICHT: Das auf 9 ml begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht liberschritten werden. Den
14FR&16FR 3ML 4mL SML ballon nicht mit luft fiillen. Kein kontrastmittel in den ballon injizieren.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Sonden in der GroRe 22 FR: Den Ballon mit 8 bis 12 ml sterilem oder destilliertem Wasser auffiillen.
VORSICHT: Das auf 12 ml begrenzte gesamtvolumen des ballons darf nicht iiberschritten werden. Den
22FR 8 ML 10 ML 12ML ballon nicht mit luft fiillen. 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.

(1) Ernahrungssonde GJ in konventioneller Lange |(1) Kleine Spritze (Luer-Slip)
|(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 AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Lange (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 ein verschiebbares externes Polster (Abb. A-2). Der externe Dreifachanschluss enthélt zwei groRe Anschllsse, einen mit der Beschriftung

~JEJUNAL" und einen mit der Beschriftung ,GASTRIC" (gastrisch). Der JEJUNAL-Port wird firr die Zufuhr der Ernahrungslésung in den Diinndarm verwendet. Der GASTRIC-

Port 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 konventionelle G-JET® von AMT ist zur Dekompression / Drainage des Magens und fiir die enterale Verabreichung von Nahrung in das distale Duodenum oder das

proximale Jejunum vorgesehen. Der konventionelle G-JET® von AMT ist zum Einsetzen durch qualifizierte Arzte bestimmt. Der konventionelle G-JET® von AMT ist zur

Verwendung durch Arzte und Pflegekrafte/Benutzer vorgesehen.

THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN

Die Ernahrungssonde GJ in konventioneller Lénge ist zur Verwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern tiber 10kg indiziert die keine ausreichenden

Nahrstoffe Gber den Magen aufnehmen kénnen, unter Stérungen der Darmmotilitat, einer Magen-Obstruktion oder schwerem gastroésophagealem 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 Jeunalerndhrung gleichzeitig erforderlich sind. Das betrifft unter anderem Patienten, bei denen Mangelernahrung bereits vorliegt oder als

Begleiterscheinung anderer Erkrankungen auftreten.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen fiir die Platzierung einer transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde sind unter anderem Aszites, Koloninterposition, portale Hypertension, Peritonitis und

moribide Adipositas.

KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen bei jeder transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde auftreten: Hautschéden ¢ Infektion « Hypergranulose « Magen- oder

Zwolffingerdarmgeschwiire « Intraperitoneale Leckage * Drucknekrose * Jejunale GliedmaRenwanderung « Darmperforation « Dislokation der Sondenhalterung (Feder) «

Darminvagination

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

zusténdigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergel 1 sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei Verwendung des konventionellen G-JET® von AMT kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile erwartet werden:

e Ermdglicht den Direktzugang zu Magen und Jejunum fir die Kanalisierung von Nahrung bzw. Medikamenten oder die Dekompression

e Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzprodukt platziert werden

« Die Kanalisierung von Medikamenten und Nahrung fiir den Patienten erfolgt unverziiglich und ist lebenserhaltend

* Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitét, reduziert das Produkt Hautreizungen und steigert den Patientenkomfort

* Verstellbare Polster zum Anpassen an die unterschiedlichen GréRRenanforderungen der Patienten

* Ermdglicht Iangere Nahrungszufuhr zu den Patienten, da weniger Knicke oder Verstopfungen im Schlauch auftreten

LEISTUNGSMERKMALE

Der konventionelle G-JET® von AMT bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

o Einzigartige Innenstruktur der Sonde — Ubergang von einem Design mit drei Lumen im proximalen Segment zu einem einzigen funktionellen Lumen im distalen (jejunalen)
Segment

o Das jejunale Lumen bietet eine gréRere Querschnittsflache im jejunalen Abschnitt, die dazu betragt, Verstopfungen zu vermeiden

« Knickschutztechnologie (nur 16F und 18F) hilft, den Durchfluss aufrecht zu erhalten

« Das einzigartige ,apfelférmige” Ballondesign reduziert das Auslaufen und das Risiko des versehentlichen Herausziehens aus der Stomastelle

e Zwei Haltebander erméglichen den unabhangigen Zugang zum Magen- und/oder Jejunalanschluss

« Ein AuRenpolster minimiert den Kontakt und ermdglicht die Hautatmung

PRODUKTMATERIALIEN

Der konventionelle G-JET® von AMT ist aus den folgenden Materialien hergestelit: Silikon in medizinischer Qualitét (96%) « Thermoplastik in medizinischer Qualitit (2%)

Tinte in medizinischer Qualitat zum Bedrucken des Silikonpolsters (1%) « Geflochtenes Nahtmaterial in medizinischer Qualitat (1%) « Thermoplastik in medizinischer Qualitat

(nur ENFit® Version) « Edelstahl fiir 16Fr und 18Fr Produkte

ANWENDUNGSDAUER

Das Gerat erfiillt die Anforderungen der Norm 1SO 10993 zur biologischen Beurteilung von Medizinprodukten und ist fiir den Dauerkontakt (mehr als 30 Tage) zugelassen.

KONVENTIONELLE ERNAHRUNGSSONDE G-JET®

Ballon-Ernahrungssonden sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung, Funktionalitat und Sauberkeit regelmaRig ausgetuscht zu werden.Es kénnen keine

genauen Angaben zur Haltbarkeit der Einheit gemacht werden. Die Leistung und Funktionalitét der Einheit kdnnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und

Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer

Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 1 und 9 Monaten. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kénnen, zéhlen: gastrischer pH-Wert,

Ernahrung des Patienten, Medikation, das Ballonfiillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, falsche Vermessung der

Stomalénge und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Fiir optimale Leistung wird empfohlen, die Konventionelle Ernahrungssonde G-JET® mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der zustandigen medizinischen

Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen

der Einheit vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einbiit, wird empfohlen, mit der zustandigen

medizinischen Fachperson zu sprechen, um gangige Faktoren, die zu einem frithen Funktionsverlust der Einheit filhren kénnen, zu eliminieren. Fiir weitere Informationen zu

Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Leistung der Einheit sind ferner dem Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG zu entnehmen.

ERNAHRUNG UND DEKOMPRESSION

Nachstehend ist erlautert, wie die Sonde richtig in den Diinndarm eingefiihrt und der Magen dekomprimiert wird.

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE
VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE
ANWENDUNGEN EINSETZEN.

WARNHINWEIS: BEI VERWENDUNG EINES BOLUS-ANSCHLUSSES BESTEHT DIE GEFAHR, DASS DIESES PRODUKT FALSCH AN DEN INTRAVENOSEN
VERBINDER, DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE MANSCHETTE UND DEN TEMPERATURVERBINDER ANGESCHLOSSEN WIRD.

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

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

WARNHINWEIS: DEN JEJUNAL-PORT NIEMALS MIT EINER ABSAUGVORRICHTUNG VERBINDEN. DIE RUCKSTANDE VOM JEJUNAL-ANSCHLUSS NIGHT
MESSEN.
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ERNAHRUNG UND DEKOMPRESSION

NAHRUNGSMITTELZUFUHR

VORSICHT: Keine medikamente durch den jejunal-einspeiseanschluss 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

night in der sonde stehen.

1. Erforderliche Ausriistung bereitstellen: Ernahrungslésung, Ernahrungsset, Spllspritze, enterale Erndhrungspumpe, Wasser zum Spilen der Sonde.

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

3. Die Erndhrungslésung aufschiitteln und den Behélterdeckel vor dem Offnen abwischen. Falls nicht die gesamte Ernéhrungslésung benétigt wird, den geéffneten Behélter
verschlieRen, Datum und Uhrzeit notieren und den Behalter in einen Kihischrank stellen. Die Ernahrungslésung muss nach 24 Stunden entsorg\ werden. Niemals frische
Ernéhrungslésung mit alter Ernahrungslosung vermischen. Anderenfalls besteht die Gefahr einer Verunreinigung.

. Den Beutel mit der Erndhrungslésung fiillen.

. Mit der mitgelieferten 35-ml-Splilspritze die vorgeschriebene Menge Wasser in das Traditional G-JET® injizieren.

. Den Schlauch der Erndhrungssonde an die enterale Erndhrungspumpe anschlieRen. Zum Einrichten der Pumpe die Anweisungen des Herstellers befolgen.

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

. Die Ernahrungspumpe starten.

. REWE&%IEQL-PQH muss ALLE SECHS STUNDEN indem sie die vorgeschriebene menge wasser einspritzen gespiilt werden. KEINE UBERMASSIGE KRAFT

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

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

10. Wenn die Nahrungszufuhr abgeschlossen ist, den Schlauch des Einspeisesatzes festklemmen und den Schlauch des Einspeisesatzes vom Zufuhrschlauch trennen.

11. Spiilen griindlich die Ernahrungssonde, indem Sie die vorgeschriebene Menge Wasser einspritzen.

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

verletzen und zu blutungen fiihren.

MAGENDEKOMPRESSION

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

DIE ANWEISUNGEN IHRES ARZTES. Der Magenanschluss kann fiir die Schwerkraftdrainage offen bleiben oder mit leichter intermittierender Absaugung verbunden

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

gesBplitht werdefr]_.hKeine kontinuierliche oder schnell intermittierende Absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die Sonde beschadigen oder das Magengewebe verletzen und
zu Blutungen fiihren.

KONVENTIONELLE ERNAHRUNGSSONDE G-JET® — ALLGEMEINE ANWENDUNGS- UND PFLEGEHINWEISE

RICHTLINIEN IN BEZUG AUF DIE SONDENDURCHGANGIGKEIT

Sorgféltiges Spllen der Sonde ist die beste Mdglichkeit zu verhindern, dass sich die Sonde zusetzt und dass ihre Durchgéngigkeit 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 spulen.

« 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 Spiilen 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 Flissigkeitszufuhr vermeiden. Andererseits sollten Personen mit
Nierenversagen und anderen Flissigkeitsbeschrankungen nur die erforderliche Mindestspiilmenge erhalten, die erforderlich ist, um die Wirksamkeit der Sonde zu erhalten.

« Die Erndhrungssonde ist vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten durchzuspiilen. So wird verhindert, dass sich das
Medikament mit der Ernahrungslésung vermischt und sich die Sonde dadurch méglicherweise zusetzt.

* Wenn mdglich, nur flissige Medikamente verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser aufgeldst werden diirfen. Wenn dies
sicher ist, sollten feste Medikamente zu feinem Pulver zerstoen und vor der Kanalisierung durch die Nahrungssonde in warmem Wasser aufgelést werden. Niemals
beschichtete, magensaftresistente Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der Erndhrungslésung mischen.

e Zum Spllen der Sonde stark saurehaltige Getranke wie Fruchtsafte oder Cola vermeiden, da die Saure in diesen Fliissigkeiten mdglicherweise mit den Eiweil3en in der
Ernahrungslosung reagiert, was ein Zusetzen der Sonde zur Folge haben kann.

o Keine libermaRige 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 Giberwachen.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN

Méoglichst fllissige Medikamente verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser aufgelost werden diirfen. Wenn dies sicher ist,

sollten feste Medikamente zu feinem Pulver zerstoRen und vor der Kanalisierung durch die Nahrungssonde in warmem Wasser aufgeldst werden. Niemals beschichtete,

magensaftresistente Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der Ernéhrungslésung mischen. Die Sonde mithilfe einer Spritze mit der vorgeschriebenen

Wassermenge spiilen.

VERSTOPFTE SONDE

Verstopfungen werden sind in der Regel durch Ansammilungen von Erndhrungsldsung 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 Erndhrungslésung 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 kdnnte. Zu

hoher Druck kann dazu fiihren, dass die Sonde einreilit. Keine Fremdkérper in die Sonde einfiihren. Dadurch kénnte die Sonde beschéadigt werden. Wenn keine der oben

genannten MaRnahmen Abhilfe schafft, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Sondenschlauchverstopfung kann verursacht werden durch: Ungeeignete Splilmethoden « Unterlassung des Durchspllens nach der Feststellung von Magenriickstédnden «

Falsche Kanalisierung von Medikamenten « Pillenfragmente + Dickflissige Medikamente « Dickfliissige Ernéhrungslosungen, wie konzentrierte oder angereicherte Ernahrung,

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

Sondenschlauch

BEFREIUNG EINES VERSTOPFTEN SONDENSCHLAUCHS

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

UBERMASSIGE KRAFT- ODER 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 SOL_I__TE. 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 tber 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 16st die meisten Verstopfungen.

. Wenn dies versagt, wenden Sie sich an einen Arzt. Verwenden Sie keinen Preiselbeerensaft und Colagetranke, Fleischzartmacher oder Chymotrypsin, da diese

tatsachlich Verstopfungen verursachen oder abtragliche Reaktionen bei manchen Patienten erzeugen kénnen. Wenn die Verstopfung unbeugsam ist und nicht entfernt
werden kann, dann muss der Sondenschlauch ersetzt werden.
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KONVENTIONELLE ERNAHRUNGSSONDE G-JET® — ALLGEMEINE ANWENDUNGS- UND PFLEGEHINWEISE

GRANULATIONSGEWEBE

Im Rahmen der Wundheilung kann sich zusatzliches 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 duBeren Halteplatte beeintrachtigen, wenden Sie sich bitte an lhren

Arzt.

AUSSERGEWOHNLICHE SYMPTOME

Bitte wenden Sie sich an lhren 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 Ernahrungsldsung mit Wasser kann helfen, den Durchfall zu mindern. Eine
solche Maflnahme muss jedoch vorab mit dem Facharzt abgesprochen werden.

« Die Ernahrungslosung fiir jede Zufuhr frisch zubereiten. Nicht verbrauchte Erndhrungslésung darf nie langer als 24 Stunden aufbewahrt werden.

« 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
Ausrustung nach jedem Gebrauch sorgfaltig waschen, spiilen und trocknen.

e Wenn der Durchfall ungeachtet aller Bemiihungen langer als drei Tage anhalt, muss der Facharzt informiert werden.

« Eine Boluszufuhr durch das jejunale Lumen ist nicht zulassig.

STOMAPFLEGE

Die betreffende Stelle dreimal téglich mit einer normalen Kochsalzlésung 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 kdnnten. 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 Gberprifen.

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 Fiillanschluss des Ballons ein (Abb. A-3) und saugen Sie die Flissigkeit 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 Fliissigkeitsvolumen, das ggf. ersetzte Volumen und Datum
und Zeit. Warten Sie 10 bis 20 Minuten und wiederholen Sie das Verfahren. Der Ballon leckt, falls er Flissigkeit verlor und die Sonde sollte dann ersetzt werden. Ein
entleerter oder gerissener Ballon kann zur Entfernung oder Verschiebung der Sonde filhren. Wenn der Ballon gerissen ist, muss er ersetzt werden. Sichern Sie die Sonde mit
einem Klebeband an lhrem 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 lberpriifen. Halten Sie dazu die duRere Halteplatte

fest und fiihren Sie eine Spritze mit Luer-Slip-Ansatz in den Port zum Befiillen des Ballons ein (Abb. A-3). 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 liberschiissigem Granulationsgewebe.

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

reinigen.
« Gut abspllen 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 Magenriickstadnden durch. Die Erndhrungssonde ist vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und
zwischen den Medikamenten durchzuspllen. Vermeiden Sie saure Spillésungen wie Preiselbeerensaft und Colagetranke zu Durchsplilen der Sonden.

AUSTAUSCH DER SONDE

WARNHINWEIS: DIE SONDE SOLLTE NUR VON EINEM FACHLICH QUALIFIZIERTEN ARZT ENTFERNT WERDEN. EINE SPONTANE SCHLEISSUNG 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 Konventionelle Erndhrungssonde G-JET® muss regelméafRig ausgetauscht werden, um eine optimale Leistung zu gewahrleisten. Es wird empfohlen, ihre Leistung
regelmafig zu Uberpriifen. Eine Verstopfung und/oder verlangsamter Fluss sind Anzeichen fiir eine verminderte Leistung.

2. Die Konventionelle Erndhrungssonde G-JET® 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 Konventionelle Erndhrungssonde G-JET® ausgetauscht werden muss.

HINWEIS: Das Produkt und die tibrigen Kitkomponenten kénnen unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien oder gemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgt

werden.
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SICHERHEIT IN MAGNETRESONANZUMGEBUNGEN

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Konventionelle Erndhrungssonde G-JET® Ernadhrungssonde bedingt MRT-tauglich ist. Sie kann unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden:
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T).

e Raumliches Gradientenfeld von bis zu:
A 9.570 G/cm (95,70 T/m) bei 1,5-T-Systemen
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-Erwadrmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Kérperspule zur Anregung flihrte die Konventionelle Erndhrungssonde G-JET® Ernahrungssonde zu einem
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg. Die Auswertung erfolgte durch
Kalorimetrie tber einen Scanvorgang von 15 Minuten in einem 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-Scanner mit SYNGO MR B17-Software.
3.0 RF-Erwirmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Kérperspule zur Anregung fiihrte die Konventionelle Emahrungssonde G-JET® Ernahrungssonde zu einem
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkdrper-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 ungeféahren 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 héangen 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.

Auslaufen von Mageninhalt: Wenn das verschiebbare externe Polster nicht richtig eingestellt wurde oder wenn der Ballon nicht gegen die Magenwand gelehnt ist, kann es
zum Auslaufen von Mageninhalt kommen. Das externe Polster so einstellen, dass es mit einem Abstand von 1-2 mm auf der Haut sitzt. Wenn das Polster eingestellt wurde,
muss das Wasservolumen im Ballon Uberpriift werden. Nicht mehr Wasser in den Ballon einfiillen. Zuerst muss das Wasser vollstdndig aus dem Ballon extrahiert werden.
Ballon entsprechend dem Aufpumpbereich in Tabelle 1 befiillen.

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 Flussigkeit verlor und die Sonde sollte dann ersetzt werden. Das maximale Fillvolumen nicht
lberschreiten. Den Ballon-Befiillungsport nur zum Fiillen und Entleeren des Ballons verwenden. Andere Verwendungen kénnen zu Undichtigkeiten des Ballons oder zum
Versagen des Systems fiihren. HINWEIS: Der Ballon besteht aus einem semipermeablen Material und kann mit der Zeit je nach Umgebungs- und Gebrauchsbedingungen
etwas an Volumen verlieren.

|Rissbildung: Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen, spitzen oder rauen Gegenstand, GbermaRiger Krafteinwirkung oder GbermaRigem Druck sein.
Weil die Sonde aus weichem, angenehmem Material besteht, kdnnen kleine Risse schnell zu groRen Rissen und zum Versagen der Einheit fiihren. Wenn ein Riss im
Sondensystem festgestellt wird, ist zu erwagen, die Sonde zu wechseln. AuBBerdem ist auf Ursachen fiir Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe Oberflachen zu
priifen, die zum Auftreten der Risse gefiihrt haben konnten.

Undichtigkeit des Ballonfiillventils: Wenn dieses Ventil undicht wird, liegt es meist daran, dass darin Riickstande 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 ordnungsgemaf gespdlt wird, bei einer
Infektion oder bei anderem Keimwachstum im Inneren der Einheit. Bei Auftreten eines unangenehmen Geruchs aus der Einheit, sollte diese gespiilt 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: Darauf achten, dass beim festen und vollstandigen Eindriicken oder Drehen des Stopsels iberméRiger Kraftaufwand vermieden wird.
Bleibt der Stopsel nicht geschlossen, den Stopsel und den Bereich des Zuleitungsports auf (ibermaRige Ablagerungen von Riickstanden tberpriifen. UbermaRige
Riickstandsablagerungen mit einem Tuch und warmem Wasser entfernen.

Keine Befiillung oder Entleerung des Ballons moglich: Probleme beim Befiillen oder Entleeren des Ballons sind in der Regel darauf zuriickzufiihren, dass Riickstande das
Fulllumen blockieren. Beim Befiillen des Ballons stets eine saubere Spritze verwenden. In einigen seltenen Fallen 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 libermaRiger Krafteinwirkung auf (wenn die Einheit wahrend der Befiillung des Ballons aus dem Stoma gezogen wird). Wenn ein Sondensystem
zu nahe am Pylorus platziert ist, kann dies ebenfalls zu einer Verformung des Ballons und zur Blockade des Pylorus fiihren. Sofern keine ubermaRige Verformung vorliegt,
kann der Ballon mit den Fingern vorsichtig gerollt werden, bis er wieder eine symmetrische Form angenommen hat. Bei iibermaRiger Verformung des Ballons sollte das
Sondensystem ausgetauscht werden.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des Schlauchsystems: Das Schlauchsystem kann blockiert werden, wenn nicht nach jedem Gebrauch ordnungsgemaf gespilt
wird, wenn dickflussige oder zu wenig gemorserte Medikamente oder dickflussige 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 SOLLTE UBERMASSIGE KRAFT- ODER 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.

Versagen des Ballons: Vorzeitiges Versagen des Ballons kann durch eine Reihe patienten- oder umweltspezifischer Faktoren bedingt sein, unter anderem: pH-Wert des
Magens, Ernahrung, bestimmte Medikamente, falsches Ballonfiillvolumen, Produktplatzierung, nicht sachgemaR in den Ballonanschluss verabreichte Nahrung/Medikamente,
Beschadigungen, Kontakt mit scharfem oder scheuerndem Material und allgemeine Pflege des Produkts

Verfarbung der Einheit: Es kann vorkommen, dass sich die Einheit bei mehrmonatigem Gebrauch verfarbt. Je nachdem, welche Nahrung und Medikamente Uber die Einheit
zugefiihrt werden, ist dies normal.
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ITALIANO AVVERTENZE IMPORTANTI E RISCHI

Leggere le seguenti avvertenze ed indicazioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo tradizionale 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 dispositivo tradizionale 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 cause della presenza del support (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.

e |l gancio per la sutura all'estremita distale del dispositivo si usa per lo pit 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 ateriore, 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 pallocino potrebbe scoppiare e lo stomaco non sarebbe fissato alla parete addominale anteriore.

« Si 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 & 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 practicare 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.

« Utilizzando un connettore stile bolo, questo dispositivo riesce a non connettersi al sistema endovenoso, respiratorio, alla cuffia per gli arti e ai connettori della temperatura.

* Questo dispositivo € monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare questo dispositivo medico. Cid pud 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:

« |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.

« 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:
Tabella 1 e Tubi da 14Fr e 16Fr: Gonfiare con 3-5 ml di acqua sterile o distillata.

- ATTENZIONE: Non superare 5 ml del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non

bi . R Volume minimo | . Voll_.|me (:l Volume massimo | inettare contrasto nel palloncino.

imensione di riempimento "e;"p'.mfn ¢ diri pimento o Tubi da 18Fr: Gonfiare con 7-9 ml di acqua sterile o distillata.

s ATTENZIONE: Non superare 9 ml del volume totale del palloncino. Non usare aria. Non

14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5ML inettare contrasto nel palloncino.

18 FR 7 ML 8 ML 9 ML  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
22FR 8 ML 10 ML 12 ML inettare 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 di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale (1) Siringa piccola (Luer-Slip)
(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 di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT (Fig A) assicura contemporaneamente decompressione / drenaggio gastrico e rilascio di nutrizione enterale
nel duodeno distale o nelliintestino digiuno prossimale. 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) e un supporto esterno scorrevole (Fig. A-2). Il tri-port esterno contiene due grandi porte: una etichettata "DIGIUNALE" e I'altra
"GASTRICA". La porta DIGIUNALE si utilizza per la nutrizione nell'intestino tenue. La porta GASTRICA 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® tradizionale AMT & destinato alla decompressione/drenaggio gastrico e alla somministrazione di nutrizione enterale nel duodero distale o nel digiuno prossimale. G-
JET® tradizionale AMT & progettato per essere posizionato da operatori sanitari professionisti qualificati. G-JET® tradizionale AMT ¢& destinato all'uso da parte di medici e
caregiver/utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale ¢ indicato per I'uso in pazienti adulti, adolescenti, bambini e neonati di peso superiore a 10 kg 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.

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'autorita 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® tradizionale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

* Fornisce un accesso diretto allo stomaco e al digiuno per alimentazione, decompressione o canalizzazione dei farmaci

« |l dispositivo puo essere posizionato durante un intervento di posizionamento iniziale o come dispositivo di ricambio

e La canalizzazione dei farmaci e dell'alimentazione al paziente &€ immediata e sostiene la vita

* Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni cutanee e migliorare il comfort del paziente

« Appoggio regolabile per soddisfare le diverse esigenze di adattamento alle dimensioni del paziente

« Consente ai pazienti di nutrirsi pit a lungo grazie al minor numero di attorcigliamenti o occlusioni del sondino

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali di G-JET® tradizionale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

* Struttura esclusiva del tubo interno: 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 pii ampia nella porzione digiunale per aiutare a prevenire le occlusioni

« Tecnologia anti-attorcigliamento (solo 16F e 18F) per aiutare a mantenere il flusso

« Esclusivo palloncino a forma di "mela" progettato per ridurre le perdite e il rischio di estrazioni accidentali dallo stoma

« Doppie cinghie di sicurezza che consentono |'accesso indipendente alle porte gastriche e/o digiunali

* L’appoggio esterno riduce al minimo il contatto e consente alla pelle di respirare

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

G-JET® tradizionale AMT & composto dai seguenti materiali: Silicone per uso medico (96%)+ Termoplastica per uso medico (2%) * Inchiostro per tamponi in silicone per uso
medico (1%) « Sutura intrecciata per uso medico (1%) » Termoplastica per uso medico (solo versione ENFit®)  Acciaio inossidabile per dispositivi 16Fr e 18Fr

DURATE DI UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo soddisfa gli standard di biocompatibilita ISO 10993 ed & approvato per contatto permanente (oltre 30 giorni).

TRADIZIONALE G-JET®

| dispositivi di nutrizione sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. Non & 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 Tradizionale 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 pit 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.

ALIMENTAZIONE E DECOMPRESSIONE

Le seguenti informazioni spiegano come alimentare correttamente I'intestino tenue e decomprimere lo stomaco.

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

AVVERTENZA: UTILIZZANDO UN CONNETTORE STILE BOLO, QUESTO DISPOSITIVO RIESCE A NON CONNETTERSI AL SISTEMA ENDOVENOSO,
RESPIRATORIO, ALLA CUFFIA PER GLI ARTI E Al CONNETTORI DELLA TEMPERATURA.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON APPLICARE MAI UNA FORZA ECCESSIVA OPPURE UNO STRUMENTO PER STRINGERE UN
CONNETTORE ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A UNA PORTA ENTERALE E NON A UN SET PER INFUSIONE EV.
AVVERTENZA: NON COLLEGARE MAI LA PORTA DIGIUNALE ALL’ASPIRAZIONE. NON MISURARE RESIDUI DALLAPORTA DIGIUNALE.

19



ALIMENTAZIONE E DECOMPRESSIONE

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.
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.

. Iniettare la quantita prescritta di acqua nel Tradizionale G-JET® utilizzando la siringa per irrigazione da 35 ml presente nel kit.

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

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

. Awviare la pompa di nutrizione.

9. lIrrigare 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 farmaceutia nel drenaggio gastrico,
interrompere la nutrizione e avvertire lo specialista.

10. Al termine dell'alimentazione, bloccare il tubo del set di alimentazione e scollegare il tubo del set di alimentazione dal tubo di alimentazione.

11. Lavare accuratamente il tubo di alimentazione iniettando la quantita d'acqua prescritta.

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. La porta
gastrica puo essere lasciata aperta per il drenaggio a gravita o collegata a un‘aspirazione intermittente bassa. 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.
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TRADIZIONALE 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 ci6 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. |l
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.

« Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I’altro. 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, polverizzare un
farmaco solido in polvere fine e sciogliere la polvere in acqua tiepida prima di canalizzarla attraverso il tubo di alimentazione. 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 pud contribuire all'intasamento del tubo.

« Non usare una forza eccessiva per lavare il tubo. Una forza eccessiva puo 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 pit accuratamente le esigenze del paziente.

CANALIZZAZIONE DEI FARMACI

Quando possibile, usare farmaci liquidi e rivolgersi al farmacista per sapere se € sicuro frantumare medicinali solidie mescolarli con acqua. If se € sicuro, polverizzare un

farmaco solido in polvere fine e sciogliere la polvere in acqua tiepida prima di canalizzarla attraverso il tubo di alimentazione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento

enterico né mescolare farmaci con la formulazione farmaceutica. Utilizzando una siringa 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 & eliminata. Se si sente un'eccessiva resistenza e non € possibile assolutamente iniettare acqua, potrebbe essere
necessario riposizionare il tubo o rimetterlo perché & 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

COME STURARE IL TUBO

ATTENZIONE: NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA O UNA PRESSIONE ECCESSIVA DURANTE LA SOMMINISTRAZIONE DI CIBO O FARMACI O NEL

TENTATIVO DI ELIMINARE UNO INTASAMENTO 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)

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

2. Se il coagulo é 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 pud essere rimosso il tubo dovra essere sostituito.
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TRADIZIONALE G-JET® — USO E MANUTENZIONE GENERALI

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 specialista.

* 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 piu di tre giorni nonostante tutti i tentativi, rivolgersi allo specialista.

« 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 cristalizzarsi 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 nella porta di gonfiaggio del palloncino (Fig. A-3). Estrarre I'acqua dal palloncino. Insert quello consigliato o con quello
prescritto inizialmente e registrato nella cartella del paziente. Se il quantitativo & 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-3). 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
o 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.
e Sciacquare a fondo e asciugare bene.
« Pulizia delle porti digiunali, gastriche e del palloncino.
« 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 scorrevole poggi 2-3 mm sopra la pelle.
« Lavaggio del tubo di nutrizione
e 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 e tra un
farmaco e l'altro. Evitare I'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. |l Tradizionale G-JET® deve essere sostituito periodicamente per performance ottimali. Si consigliano frequenti verifiche delle performance. Intasamento e/o flusso ridotto
sono indicatori di performance ridotte.

2. |l Tradizionale G-JET® 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 Tradizionale G-JET®.
NOTA: |l dispositivo e altri componenti del kit possono essere smaltiti seguendo le linee guida locali per lo smaltimento o attraverso il protocollo della struttura.
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SICUREZZA DELL'AMBIENTE PER RISONANZA MAGNETICA

Test non clinici hanno dimostrato che il tubo per nutrizione Tradizionale G-JET® & compatibile con la risonanza magnetica. Pud essere sottoposto a scansione in sicurezza
nelle seguenti condizioni:
e Campo magnetico statico di 1.5-Tesla (1.5T) o 3.0-Tesla (3.0T).

e 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

e 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 Tradizionale 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 Tradizionale 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 |'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 rifermento. Questa scheda pu¢ 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.

Emorragia gastrica: Possono verificarsi emorragie gastriche se il supporto esterno scorrevole non € regolato correttamente o se il palloncino non risiede contro la parete dello
stomaco. Regolare il supporto esterno in modo che si trovi a 1-2 mm dalla pelle. Una volta regolato il supporto, controllare il volume dell'acqua nel palloncino. Non aggiungere
pit acqua al palloncino prima di aver prima fatto fuoriuscire tutta I'acqua dal palloncino. Riempire il palloncino in base all'intervallo di gonfiaggio del palloncino nella Tabella 1.
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 é realizzato in un materiale semipermeabile e nell'arco del tempo pud perdere una piccola quantita
di volume di riempimento, a seconda delle condizioni ambientali e di utilizzo.

Formazione 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 la 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: Accertarsi che |'attacco sia saldamente e completamente premuto o ruotato senza forza eccessiva. Se non resta chiuso, controllare il tappo e l'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 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.

Il flusso della sonda si é ridotto o é 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. ATTENZIONE: 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).

Guasto del palloncino: Il 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

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

Veuillez lire les avertissements et instructions d'utilisation suivantes avant d'utiliser le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique. Le non-respect de ces directives peut
causer une défaillance du dispositif et/ou des blessures graves, et/ou un décés. Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique est considéré comme sécurisé pour
I'usage prévu lorsqu'il est employé conformément aux directives répertoriées dans ces instructions.

AVANT LE PLACEMENT :

e 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 I'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.

e Laboucle 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 la 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.

o |l 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 dilate et mesure,
le tractus de la stomie afin de garantir la sécurité et le confort du patient. La sonde devra étre suffisamment longue pour etre poseé au-dela de I'angle de trietz. Na 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 l[estomac a la paroi
abdominale antérieure.

e Le retrait de la sonde doit étre de préférence effectué par un professionnel de la santé dament 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 ballonet indiqué. Ne pas utilizer Iair. Ne pas injecter de solution de contraste dans le ballonet.

« Ne jamais brancher l'orifice jéjunal sur un dispositif exergant une succion. Ne pas mesurer les déchets sortant de I'orifice jéjunal. 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 saigements.

« 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 preparation a travers la lumiere jejunale. Ne jamais permettre a la préparation de stagner dans la sonde.

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

* N’exercez jamais de force ou de pression excessive lors de la distribution de nourriture 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.

« Lors de I'utilisation d'un connecteur de type bolus, cet appareil a le potentiel de se connecter anormalement au systeme respiratoire intraveineux, aux brassards et aux
connecteurs de temperature.

« Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Faire cela peut compromettre les caractéristiques de biocompa-
tibilité, le fonctionnement du dispositif et/ou l'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 :

« Ce dispositif peut potentiellement mal se connecter a d’autres applications médicales ayant des connecteurs de petit diamétre 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.

e S’assurer que le dispositif est connecté seulement a un orifice d’alimentation entérale et non pas a un seti.v.

VOLUMES POUR LE REMPLISSAGE DU BALLONNET

Gonfler le ballonnet en suivant les consignes suivantes :

Tableau 1 * Sondes de 4,66 mm et de 5,33 mm (14 Fr et 16Fr) de diamétre : Gonfler le ballonnet avec 3 a 5 ml
d'eau stérile ou distillée.
Volume Volume Volume ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit pas dépasser 5 ml. Ne pas utiliser d'air. Ne
Taille FR | Minimm de | recommandé pour | maximum de | pas injecter de substance de contraste dans le ballonnet.
remplissage| le remplissage | remplissag « Sondes de 6 mm (18Fr) de diameétre : Gonfler le ballonnet avec 7 & 9 ml d'eau stérile ou distillée.
14FR & 3ML 4ML 5ML ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit pas dépasser 9 ml. Ne pas utiliser I'air. Ne
16 FR as injecter de solution de contraste dans le ballonnet.
p ]l
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML « Sondes de 7,33 mm (22Fr) de diamétre : Gonfler le ballonnet avec 8 a 12 ml d'eau stérile ou distillée.
ATTENTION : Le volume d'eau dans le ballonnet ne doit pas dépasser 12 ml. Ne pas utiliser l'air.
22FR 8ML 10 ML 12 ML Ne pas injecter de solution 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.

(1) Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique (1) Petite seringue (Luer-Slip)
|(1) Grande seringue (pointe cathéter ou ENFit®) \(2) Gazesde 10cmx 10 cm (4“x 47) |
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DESCRIPTION, CONSIGNES, ET VIE UTILE

DESCRIPTION

Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT (Fig. A) permet la décompression/le drainage gastrique simultané et I'administration de nutrition entérale dans le

duodénum distal ou le j¢junum proximal. 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 l'aide d'un ballonnet gonflable (Fig. A-1) et un ddme externe coulissant (Fig. A-2). Le tri-port externe contient deux grands ports ; I'un marqué « JEJUNAL » et I'autre

marqué « GASTRIC ». L'orifice JEJUNALE est utilisé pour alimenter I'intestin gréle. L'orifice GASTRIQUE est utilisé pour drainer I'estomac avec une succion lente et disconti-

nue 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® classique d’AMT est destiné a la décompression/au drainage gastrique et a I’'administration de nutrition entérale dans le duodénum distal ou le j¢junum

proximal. Le dispositif G-JET" classique d’AMT est destiné a étre posé par des professionnels de santé qualifiés. Le dispositif GJET® classique d’AMT est destiné a étre

utilisé par des cliniciens et des aides-soignants/utilisateurs formés.

CONSIGNES D'UTILISATION

Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique est indiqué chez les patients adultes, adolescents, enfants et nourrissons de plus de 10 kg qui ne peuvent pas absorber

une nutrition adéquate a travers I'estomac, qui ont des problémes 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.

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 suivantes : 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 « Délogement du support de

tube (ressort) « Intussusception

REMARQUE : Vérifier que I'emballage est intact. Ne pas utiliser si '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® classique d’AMT comprennent entre autres :

* Fournit un acces direct a I'estomac et au jéjunum pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments

« Le dispositif peut étre posé soit pendant I'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement

o Ladistribution de médicaments et d’aliments au patient est immédiate et permet de subvenir aux besoins vitaux

« Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations cutanées et améliorer le confort du patient

* Dome réglable pour ajuster la taille en fonction des besoins des patients

* Permet aux patients de s’alimenter plus longtemps grace a la réduction des risques de vrillage ou d’obstruction de la tubulure

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance du dispositif G-JET® classique d’AMT comprennent entre autres :

« Structure interne unique du tube — passe d’une conception a trois lumiéres dans son segment proximal (gastrique) & une seule lumiére fonctionnelle dans son segment
distal (jéjunal)

o Lalumiére jéjunale offre une plus grande section transversale dans la partie jéjunale pour aider a prévenir toute obstruction

* Technologie anti-vrillage (16F et 18F uniquement) pour aider a maintenir le flux

e Le ballonnet unique en forme de pomme est congu pour réduire les fuites et le risque d’arrachement accidentel du site de la stomie

* Deux sangles de sécurité permettant un acces indépendant aux ports gastrique et/ou jéjunal

e Le déme externe minimise le contact et permet a la peau de respirer

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Le dispositif G- JET® classique d’AMT est composé des matériaux suivants : Silicone de qualité médicale (96 %) * Thermoplastique de qualité médicale (2 %) « Encre d'im-

pression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1 %) » Suture tressée de qualité médicale (1 %) * Thermoplastique de qualité médicale (version ENFit® uniquement) «

Acier inoxydable pour les dispositifs 16Fr et 18Fr

VIE UTILE DE LA SONDE

Ce produit est conforme a la norme de biocompatibilité ISO 10993 et il peut étre utilisé pour un contact permanent (pendant plus de 30 jours).

DISPOSITIF G-JET® CLASSIQUE

Les dispositifs d’alimentation 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 a 9 mois. Parmi les

facteurs pouvant conduire a une réduction de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, le volume de remplissage du

ballonnet, un traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et I'ensemble des soins portés a la

sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le bouton & ballonnet Dispositif G-JET® classique 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 & sa dégradation rapide. Se référer également a la section DEPANNAGE pour des informations
supplémentaires concernant les problémes de performances du dispositif.

ALIMENTATION ET DECOMPRESSION

Les informations suivantes expliquent comment s’alimenter correctement par l'intestin gréle et décompresser I'estomac.

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 : LORS DE L'UTILISATION D'UN CONNECTEUR DE TYPE BOLUS, CET APPAREIL A LE POTENTIEL DE SE CONNECTER ANORMALEMENT AU
SYSTEME RESPIRATOIRE INTRAVEINEUX, AUX BRASSARDS ET AUX CONNECTEURS DE TEMPERATURE.

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 L.V.
AVERTISSEMENT : NE JAMAIS BRANCHER L’ORIFICE JEJUNAL SUR UN DISPOSITIVE EXERGANT UNE SUCCION. NE PAS MESURER LES DECHETS SORTANT
DE L’ORIFICE JEJUNAL.
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ALIMENTATION ET DECOMPRESSION

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 stragner dans la sonde.

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

2. Laver vos mains avec de I'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.

. Injecter la quantité d’eau prescrite dans le Dispositif G-JET® classique au moyen d'une seringue d'irrigation de 35 ml incluse dans votre kit.

. Brancher la sonde du kit d'alimentation sur la pompe d'alimentation entérale. Suivre les consignes du fabricant pour installer la pompe.

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

. Faire démarrer la pompe a alimentation.

. 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

l'alimentation et avertir votre spécialiste.

10. Lorsque l'alimentation est terminée, clampez la tubulure du kit d'alimentation et déconnectez la tubulure du kit d'alimentation de la sonde d'alimentation.

11. Vider completement la sonde d’alimentation en injectant la quantité d’eau prescrite.

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 I'air ou les fluides) avant ou aprés I'alimentation. SUIVRE LES INSTRUCTIONS DE VOTRE

SPECIALISTE. Le port gastrique peut étre laissé ouvert pour étre drainé sous |'effet de la pesanteur ou étre connecté a une faible aspiration intermittente. Cela permet aux

liquides contenus de I'estomac de se déverser et aux gaz d'étre libérés. Rincer I'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 puissante succion discontinue. Une forte pression pourrait avoir pour conséquence |'obstruction de la sonde ou
de blesser les tissus de I'estomac, ce qui provoquerait des saignements.

DISPOSITIF G-JET® CLASSIQUE — 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 perméabilité. Voici quelques recommandations a suivre pour éviter

I'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, & 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, l'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 apres 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.

e 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 l'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 a 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'neure 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 mélan-

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

sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de médicaments a enrobage entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation. Rincer la sonde avec la quantité d'eau
prescrite a I'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 formation 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 apres 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.

POUR DESOBSTRUER UNE SONDE

AVERTISSEMENT : NEXERCEZ JAMAIS DE FORCE OU DE PRESSION EXCESSIVE LORS DE LA DISTRIBUTION DE NOURRITURE 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 REGU-

LIEREMENT 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).

. 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.

. Sile bouchon persiste, renouveler I'étape N° 3. Une Iégére succion alternant avec la pression exercée par la seringue permettra de venir a bout de la plupart des obstruc-

tions.

. 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.
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DISPOSITIF G-JET® CLASSIQUE — UTILISATION ET ENTRETIEN, EN GENERAL

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 sur-

plus de tissu sécréte 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 symptémes suivants se manifeste : Douleurs abdominales « Géne abdominale « Sensibilité au toucher au niveau de I'abdomen «

Distension abdominale « Etourdissements ou évanouissements * Fiévre prolongée inexpliquée « Saignements excessifs dans la sonde ou sur la sonde.

DIARRHEE

« |l 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.

e 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 utilisation.

« Sila 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 séche, elle risque d'irriter la peau. Appliquer un peu d'eau pour nettoyer les mucosités séches. Une fois que la stomie est guérie, le mieux est de la nettoyer

avec de |'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.

ENTRETIEN DU BALLONNET

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 a 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-3) 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 hépital 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 l'orifice de gonflage du ballonnet (Fig. A-3). 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

o Evaluer I'état du patient en Iui 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 I'état du patient en recherchant de tout signe de nécrose de pression, de toute dégradation de la peau ou formation dun 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.
« 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
o Vérifier que le dome externe coulissant repose a 2-3 mm au-dessus de la peau.
* Rincer la sonde d'alimentation
« Rincer la sonde d'alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures lorsque |'alimentation pratiquée est continue, a chaquefois 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 aprés avoir retiré tout résidu gastrique potentiel. Rincez la sonde dalimentation avant et apres la distribution de médicaments et entre
chaque médicament. 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

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

METURE 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 Dispositif G-JET® classique doit étre réguliérement remplacée pour garantir sa performance optimale. Il est recommandé de controler fréquemment sa bonne perfor-
mance. Les obstructions ou la réduction du débit sont des indicateurs d'une mauvaise performance.

2. La Dispositif G-JET® classique doit &tre exclusivement utilisée par ou sous la surveillance de professionnels de la santé diiment formés a la pose de sondes de gastrosto-
mie 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 Dispositif G-JET® classique.

REMARQUE : Ce dispositif et les autres composants du kit seront éliminés en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets ou dans les déchets

classiques.
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RESONANCE MAGNETIQUE ET SECURITE DE L'ENVIRONNEMENT

Des essais non cliniques ont démontré que la sonde d'alimentation G-JET® classique doit &tre soumise & une résonance magnétique. Elle peut étre scannée en toute sécurité
dans les conditions suivantes :
e 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 systemes de 1,5 T
5,720 G/cm (57,20 T/m) pour les systemes 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 |'un cadre d'un essai non clinique mené avec une bobine d'excitation magnétique, la sonde d'alimentation G-JET® classique
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® classique
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 l'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.

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

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 gonfler 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
remarqué 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
I'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 utilser
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 I'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 complétement enfoncé ou tourné sans une force excessive. Si le bouchon ne reste pas fermé,
vérifier si le bouchon et la zone de I'orifice d’alimentation ne présentent pas une accumulation de résidus. Nettoyer le surplus daccumulation de résidus avec un chiffon et de
I'eau chaude.

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 lumiéere. 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 probléeme 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 déformé.

Flux réduit ou tubulure obstruée : La tubulure peut étre obstruée en raison d’un mauvais ringage apres utilisation, l'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 dispositif devra étre remplacé. AVERTISSEMENT : NEXERCEZ JAMAIS
DE FORCE OU DE PRESSION EXCESSIVE LORS DE LA DISTRIBUTION DE NOURRITURE 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 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).

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

Les falgende advarsler og instruksjoner far du bruker Tradisjonell G-JET®-enhet. Blir ikke disse retningslinjene fulgt, vil det kunne fare til feil med utstyret og alvorlig
personskade og/eller dgd. Tradisjonell G-JET®-enhet anses & veere 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:

« Pagrunn av plasseringen av slangestotten (fjseren) skal enheten ikke kuttes til annen lengde. Ikke skjeer av den distale enden for & tilpasse den jejunale lengden. Hvis
dette gjeres, fiernes den myke, spisse enden av sonden og slangestatten 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 sutursleyfen for plassering. Ikke brukoverdreven kraft for & ta av suturslgyfen, da dette vil kunne
skade den smale enden av raret.

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

« 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. Hayt trykk kan gi
sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake blgdning.

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

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

o |kke bruk overdreven kraft eller trykk nar nzering kanaliseres, under medisinering eller under forsgk pa a fierne en tilstopning i slangen. Dette vil kunne fare til at slangen
brister eller fore til skade pa rorets stottestruktur. Dersom tilstopninger ikke kan fiernes eller dersom raret tilstoppes ofte, kan det bety at utstyret ma skiftes ut. Dersom
ikke denne advarselen blir fulgt, vil det kunne fere 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.

« Nar du bruker en kontakt i bolus-stil, er det mulig at den kobler seg fra intravengse kontakter, pustesystemet, lemmansjetten og temperaturkontaktene.

« 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 fgre til potensiell pasientskade, sykdom og/eller dad.

NAR DU ANVENDER EN UTSTILLINGS SET ELLER OVERGANGS ADAPTER:

« Denne enheten kan feilkobles med kontakter med sma hull til andre helsetienesteprogrammer. 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 verktay 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 fglgende:
Tabell 1

« Slangestgrrelse 14 Fr og 16 Fr: Fyll ballongen med 3-5 ml sterilt eller destillert vann.
FORSIKTIG: lkke overskrid 5 ml totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i

Fr-storrelse Minimum Anbefalt Maksimalt ballongen.
fyllingsvolum | fyllingsvolum | fyllingsvolum | , gjangestarrelse 18 Fr: Fyll ballongen med 7-9 ml sterilt eller destillert vann.
14FR & FORSIKTIG: lkke overskrid 9 ml totalt ballongvolum bruk ikke luft ikke injiser kontrastmiddel i
3ML 4 ML 5ML
16 FR ballongen.
18 FR 7 ML 8 ML 9 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.

(1) GJ-mateenhet i tradisjonell lengde (1) Liten sprayte (Luer-Slip)
[(1) Stor sprayte (kateter- eller ENFit®)  [(2) 10 cm x 10 cm gas
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BESKRIVELSE, INDIKASJONER, UTSTYRETS BRUKSTID

BESKRIVELSE

AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde (Fig. A) gjer samtidig gastrisk dekompresjon/drenasje og levering av enteral ernaering 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 skyvbar
ekstern bolt (Fig. A-2). De tre eksterne apningene inkluderer to store apninger, en merket «JEJUNAL» og en merket med «GASTRIC». Den JEJUNALE porten brukes til
mating inn i tynntarmen. Den GASTRISKE 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 a fylle og temme ballongen.

TILSIKTET BRUK

AMT Traditional G-JET® er beregnet for gastrisk dekompresjon/drenering og tilfersel av enteral ernzering til distal duodenum eller proksimal jejunum. AMT Traditional G-JET®
skal settes pa av kvalifisert helsepersonell. AMT Traditional G-JET® er skal brukes av Klinikere og omsorgspersoner/brukere.

INDIKASJONER

GJ-mateenhet i tradisjonell lengde er indikert for bruk hos voksne, ungdom, barn og spedbarn over 10 kg som ikke kan oppta tilstrekkelig neering 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 gsofagektomi eller gastrektomi. Bruk av denne sonden er ogsa klinisk indisert nar det er ngdvendig med samtidig gastrisk dekompresjon og jejunal erneering.
Dette omfatter pasienter som allerede er under- eller feilernaerte, ogsa som felge av andre samtidige lidelser.

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

Folgende komplikasjoner kan vaere forbundet med bruk av transgastrisk-jejunal ernseringssonde: 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 Traditional G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Gir direkte tilgang til magen og jejunum for mating, dekompresjon eller kanalisering av medisiner

« Enheten kan enten plasseres under en prosedyre for farstegangsplassering eller som en utbytteenhet

* Kanalisering av medisiner og mat til pasienten er umiddelbar og livsbevarende

« Laget av medisinsk silikon for & redusere hudirritasjon og bedre pasientens komfort

e Justerbar bolster som kan imgtekomme ulike pasientsterrelsesbehov

e Gjer det mulig & mate pasienten lenger med feerre tilfeller av at slangen knekker eller tilstoppes
YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til AMT Traditional G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Unik innvendig slangekonstruksjon — gar fra en tri-lumen-utforming i det proksimale (gastriske) segmentet til ett funksjonelt lumen i det distale (jejunale) segmentet
« Jejunal lumen gir et starre tverrsnittsareal i jejunal-delen for & forhindre tilstopping

« Antiknekkteknologi (kun 16F og 18F) for & opprettholde gjennomstremmingen

« Unike «epleballong» utformet for & redusere lekkasje og risikoen for utilsiktet uttrekking fra stomistedet

« Doble sikkerhetsstropper som gir uavhengig tilgang til gastriske og/eller jejunale porter

* Ekstern bolster minimerer kontakt og lar huden puste

ENHETENS MATERIALER

AMT Traditional G-JET® er sammensatt av falgende materialer: Medisinsk silikon (96 %) * Termoplast av medisinsk kvalitet (2 %) * Silikon pad-trykkblekk av medisinsk
kvalitet (1 %) * Flettet sutur av medisinsk kvalitet (1 %) « Termoplast av medisinsk kvalitet (kun ENFit®-versjonen) * Rustfritt stal for enhetene 16Fr og 18Fr

UTSTYRETS BRUKSTID

Anordningen er i overensstemmelse med standarden ISO 10993 for biokompatibilitet og er godkjent for kontinuerlig kontakt (lengre enn 30 dager).

TRADISJONELL G-JET®

Ballongmateenheter er ment & skiftes ut regelmessig for optimal ytelse, funksjonalitet og renslighet.

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

For optimal ytelse, anbefales det at Tradisjonell 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 & eliminere felles faktorer som kan fgre til tidlig forringelse av enheten. Se ogsa FEILS@KINGS -delen
for ytterligere informasjon om problemer med ytelsen til enheten.

MATING OG DEKOMPRESJON

Folgende informasjon forklarer hvordan man riktig mater inn i tynntarmen og dekomprimerer magen.

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

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

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y FOR A STRAMME EN ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN
FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.
ADVARSEL: DEN JEJUNALE PORTEN SKAL IKKE TILKOBLES TIL SUG. IKKE MAL RESTER GJENNOM DEN JEJUNALE PORTEN.
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MATING OG DEKOMPRESJON

JEJUNAL MATING

FORSIKTIG: Ikke kanaliser legemidler gjennom den jejunale mateporten. Dette vil tilstoppe sonden. For a unnga tilstopping skal du bruke en matepumpe til a
levere ernaringsvaeske i den jejunale lumen. lkke la ernaringsvaske bli staende | sonden.

1. Monter utstyret: Ernaeringsveeske, ernzeringssett, skyllesprayte, enteral matepumpe, vann til skylling av sonden.
2. Vask hendene med sape og vann. Skyll og terk dem grundig.

3. Rist ernzeringsvaesken og terk av toppen pa beholderen fre du apner den. Hvis du ikke bruker all ernaeringsvaeske, dekk til den apne beholderen, noter dato og tidspunkt
og sett den i kjsleskapet. Kast all ernaeringsvaeske som har statt i mer enn 24 timer. lkke bland gammel og ny ernzeringsvaeske. Det er alltid en mulighet for at den vil bli
edelagt.

. Hell erneeringsvaesken opp i en ernzeringspose.

. Injiser den foreskrevne mengden vann i den Tradisjonell G-JET® ved bruk av en 35 ml skyllesproyte fra settet ditt.

. Koble matesettets slange til den enterale matepumpen. Falg produsentens veiledning for oppsetting av pumpen.

. Hvis matesettsslangen har en klemme, skal den apnes.

. Start matepumpen.

. 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 erngeringsvaeske i den gastriske drenasjen, stopp matingen og meld fa til spesialisten.

10. Nar matingen er fullfert klemmer du slangene til matesettet, og kobler matesettslangene fra ernzeringssonden.

11. Skyll ernaeringssonden godt ved & injisere den foreskrevne mengden vann.

EIO}:\;S_IKTIG: Ikke bruk kontinuerlig eller hyppige intermittente sug. Hoyt trykk kan gi sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake
gdning.

GASTRISK DEKOMPRESJON

Noen spesialister anbefaler dekompresjon av magen (slippe luft eller vaeske ut) for eller etter mating. FALG INSTRUKSJONENE FRA SPESIALISTEN DIN. Den gastriske

apningen kan sta apen for & tillate tyngdekraftsdrenering, eller vaere koblet til intermitterende sugning ved lav intensitet. Dette muliggjer evakuering av mageinnhold og/eller

gass. Skyll den gastriske porten HVER SJETTE TIME ved a injisere den foreskrevne mengden vann. Ikke bruk kontinuerlig eller hyppige intermittente sug. Hoyt trykk kan gi

sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake bladning.

© o ~NO O

TRADISJONELL G-JET®*-ENHET — GENERELL BRUK OG VEDLIKEHOLD

GENERELLE VEILEDNING FOR SKYLLING
Riktig slangeskylling er den beste maten a unnga tilstoppelse pa og opprettholde apen sonde. Falgende er veiledninger for & unnga tilstoppelse og opprettholde apen sonde.

e Skyll ernaeringssonden med vann hver 4-6 time under kontinuerlig mating, nar mating avbrytes, fer og etter hver intermitterende mating, eller minst hver 8 time hvis
slangen ikke brukes.

* Bruk en 30 til 60 ml sprayte. Ikke bruk sproyter av mindre stgrrelser da dette kan gke trykket pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder.

* 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 ernaeringssonder. | mange tilfeller kan gkning av skyllevolumet redusere behovet for
supplerende intravengs vaeske. Pasienter med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner ber imidlertid fa det minimalt nedvendige skyllevolumet for & opprettholde apen
sonde.

« Skyll matesonden for og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil forhindre at legemidlet interagerer med ernaeringsvaesken og potensielt forarsaker tilstopping av
sonden.

* Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfer deg med farmasgyt for 4 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.

e Unnga a bruke sure skyllevaesker slik som tranebezerjuice 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 gjore 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 las 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 ernzeringsvaeske pa innsiden av sonden. Kroppsvaesker og medisiner kan ogsa tilstoppe slangen. Du kan

forhindre dette ved & skylle slangen ngye HVER SJETTE TIME ved a injisere den foreskrevne mengden vann. Hvis flyten er darlig, injiser forsiktig vannet, og la det stremme

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 medisinere

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 fgrer til koagulasjon « Refluks av mage- eller tarminnhold opp i sonden

GJENAPNING AV EN SONDE

ADVARSEL: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT ELLER TRYKK NAR NZRING TILFORES, UNDER MEDISINERING ELLER UNDER FORS@K PA A FJERNE EN

TILSTOPNING | SLANGEN. DETTE VIL KUNNE F@RE TIL AT SLANGEN BRISTER ELLER F@RE TIL SKADE PA RGRETS STOTTESTRUKTUR. DERSOM

TILSTOPNINGER IKKE KAN FJERNES ELLER DERSOM RGRET TILSTOPPES OFTE, KAN DET BETY AT UTSTYRET BEH@VER A SKIFTES UT. DERSOM IKKE

DENNE ADVARSELEN BLIR FULGT, VIL DET KUNNE F@RE 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 sproyte 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 Iasne de fleste tilstoppelser.

5. Hvis dette ikke virker, radfer deg med lege. Ikke bruk tranebzerjuice, Cola-drikker, mgrningsmidler for kjott 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.
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TRADISJONELL G-JET®-ENHET — GENERELL BRUK OG VEDLIKEHOLD

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 bler 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 bledning gjennom eller rundt sonden.

DIARE

« Flythastigheten kan vaere for hgy. Reduser hastigheten, ok den deretter sakte til du nar den forskrevne flythastigheten. Fortynning av ernaeringsvaesken med vann kan
vaere med pa a redusere diaré, men avklar dette med spesialisten forst.

« Klargjer fersk ernaeringsvaeske for hver mating. Kast ubrukt ernaeringsvaeske 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 a bolusmate inn i den jejunale lumen.

STOMIPLEIE

Rengjer stedet med normal saltlgsning tre ganger daglig for & fierne sma mengder med slim som samler seg rundt stomien. Hvis slimet terker kan det irritere huden. Bruk litt
vann til & lgsne terket materiale. Etter at stomien er grodd, er det best med en ngye rengjering med sape og vann. En bandasje 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 mé& 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 luft eller saltigsning. Saltlgsning 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-3) og trekk ut veeske 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 n@dvendig mengde slik at ballongvolumet nar opp til anbefalt og forskrevet vannmengde. Nar du
temmer ballongen kan det vaere noe mageinnhold som kan lekke rundt slangen. Noter veeskevolumet, volummengden som skal erstattes (om noe), dato og tidspunkt. Vent
10-20 minutter og gjenta prosedyren. Ballongen lekker om den har tapt veeske, og slangen bar skiftes ut. En lufttom eller sprukket ballong kan forarsake at slangen rykkes
los ellfr forskyves. Hvis ballongen er sprukket, ma den skiftes ut. Sikre at slangen er pa plass ved bruk av tape, felg 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-sproyte i ballongens fyllingsport (Fig. A-3). 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 tii mengden som anbefales av spesialisten din. Du ma aldri tilsette vann fer du har trukket ut alt vannet fra
ballongen. Merk: Bruken av en luer-lock-sprayte kan gjere dette vanskeligere. En luer slip-sproyte 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.
« Rengjering 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 ngye, tork godt.
* Rengjoring av jejunale, gastriske og ballongporter
* Bruk en bomulispinne eller myk klut for & fierne rester etter ernzeringsvaesker og legemidler.
« Ikke vri pa den eksterne polstringsplaten
 Dette vil medfgre at sonden far en knekk og kanskje kommer ut av stilling.
« Verifisering av den eksterne polstringsplaten
« Bekreft at den glidende eksterne bolten hviler 2-3 mm over huden.
«Skylling av ernzringssonden
 Skyll ernaeringssonden 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 for og etter medisinering og mellom medisiner. Unngé & bruke sure skyllevaesker slik
som tranebeerjuice eller Cola-drikker for & skylle erngeringssonder.
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. Tradisjonell G-JET® ber skiftes ut periodisk for optimal ytelse. Regelmessige ytelseskontroller anbefales. Tilstopping og/eller redusert flyt tyder pa redusert ytelse.

2. Tradisjonell G-JET® ber 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 fgr bruk av denne sonden.

3. Kontakt helsepersonell eller lege for utskifting av Tradisjonell G-JET®.
MERK: Denne enheten og de andre settkomponentene kan avhendes ved & fglge lokale retningslinjer for avhending eller gjennom syketusets protokoll.
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MILJ@SIKKERHET VED MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

Ikke-klinisk testing har vist at Tradisjonell G-JET® gastrostomisonde trygt kan brukes i bestemte MRI-miljg (MR-sikker). Den kan skannes trygt under fglgende betingelser:
o Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller 3,0-Tesla (3,0T).

e Spatialt gradientfelt pa opp til:
A 9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T systemer
5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T systemer

e Maksimal gijennomsnittlig 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 Tradisjonell 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 Tradisjonell 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 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 miljgfaktorer. 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.

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

Lekkasje av ballongvolum: Hvis ballongen slipper ut luft, tem ballongen fullstendig. Sammenlign vannmengden i sprayten med anbefalt mengde eller innled ningsvis
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. P& grunn av den myke, behagelige arten av
materialet enheten er laget av, kan sma rifter raskt fgre til store rifter eller enhetsfeil. Hvis det legges merke til en rift pa enheten, ber du vurdere & skifte ut enheten og se etter
eventuelle kilder til spenning, kraft, eller skarphet som kan ferer til at riftene forekommer.

Ballongoppblasingsventillekkasje: Lekkasje fra denne ventilen oppstar vanligvis pa grunn av rester i fylleventilen. Bruk alltid en ren sprgyte nar du blaser opp ballongen og
blas bare vann gjennom ventilen. Lekkasje kan ogsa oppsta hvis ventilen blir sittende fast hvis sprayten er for hardt satt inn i ventilen. Sett sproyten inn i
ballongoppblasingsporten dersom lekkasje oppstar for a forsgke & 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: Pass pa at pluggen handteres fast og blir trykket ned fullstendig eller rotert uten overdreven makt. Hvis pluggen ikke forblir lukket, sjekk
pluggen og mateportomradet for eventuell overskytende restoppbygging. Rens overskytende restoppbygging med klut og varmt vann.

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 ber byttes hvis ballongen er svaert misformet.

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 NZERING TILF@RES,
UNDER MEDISINERING ELLER UNDER FORS@K PA A FJERNE EN TILSTOPNING | SLANGEN. LENGDEN AV SKAFTET PA DEN VALGTE ERNARINGSSONDEN
BOR VARE DEN SAMME SOM LENGDEN PA STOMIEN. EN ERNARINGSSONDE | UPASSENDE ST@RRELSE KAN FORARSAKE NEKROSE, BURIED BUMPER-
SYNDROM (FASTGRODD BALLONG | VENTRIKKELVEGGEN) OG/ELLER HYPERGRANULERT VEV.

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 generell pleie av
enheten.

|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.
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SVENSKA VIKTIGA VARNINGAR OCH RISKER

Las foljande varningar och bruksanvisning innan du anvander Traditionell G-JET®-enhet. Underlatenhet att folja dessa riktlinjer kan leda till felfunktion hos enheten och
allvarlig skada och/eller dodsfall. Traditionell G-JET®-enhet betraktas som séker att anvanda pa avsett cBeHkckasétt, nar det sker inom ramen for de riktlinjer som anges i
denna bruksanvisning.

INNAN ENHETEN SATTS IN:
« Alla komponenter som levereras ar sterila: Endast avsett for engangsbruk. Far ej ateranvandas eller atersteriliseras.
« Innan enheten satts in, var god inspektera allt innehall i satsen fér eventuella skador. Anvand inte produkten om paketet &r skadat eller den sterila barridgren har brutits.

INSATTNING AV ENHETEN:

e Pagrund av att det finns ett slangstdd (fiader) | slangen, Far enheten icke forkortas till patientanpassa langd. Skar inte av slangens distala anda for att skapa en langd
andpassad till patientents tomtarm. Gér man det, sa avlagsnas enhetens mmjuka, avsmalnande spets och slangstédet kommer att blottas.

¢ Suturslingan vid anordningens distala &nda anvénds oftast vid endoskopiska placeringar. Om suturslingan inte behdvs for den planerade placeringsmetoden,
rekommenderar vi att suturslingan skérs av och avlagsnas Forsiktigt fore placeringen. ANVAND INTE stor kraft for att aviagsna suturdglan, eftersom det kan skada
slangens avsmalnande ande.

« For att garantera patientens sakerhet och komfort maste en gastropexi utforas for att fasta magen till frdmre bukvéggen och néringssondens insticksstalle maste
identifieras samt stomikanalen skall vara utvidgad och uppmatt innan sonden forst férs in. Sonden skall vara tillracklig lang sa att den kan placeras bortom treitz-
ligamentet. Anvénd inte naringssondens kuffballong som en gastropexianordning. Ballongen kan brista och misslyckas med att fasta magen till framre bukvéggen.

* Det rekommenderas att enheten avlagsnas av en behorig lakare. Spontan tillslutning av stomin kan ske sa tidigt som tjugofyra (24) timmar efter avlagsnandet. Fér in en ny
anordning om du @mnar fortsatta med sondnaring via denna kanal. 6m tillslutning 6nskas, satt ett bandage 6ver stomiomradet.

ALLMAN ANVANDNING:
o Overskrid inte en total ballongvolym. Anvénd inte luft. Injicera inte konstrastmedel | ballongen.

¢ Anslut aldrig den jejunala porten till sugning. Mat 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 blodning.

e Forinte in lakemedel genom jejunal matningsport. Detta kommer att blockera sonden. For att undvika blockering, anvand en naringspump for att leverera néringspreparat
genom det tarmlumen. Lat aldrig naringspreparat bli stdende | 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 Iakemedel eller for att forsdka fa bort en tilltdppning i sonden. Det kan fa slangen att brista eller skada
slangens stodstruktur. Om en tilltdppning 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.

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

« Vid anvandning av ett kopplingar av bolustyp finns det risk for felaktig anslutning till intravendst, andningssystem, extremitetsmanschett och temperaturkopplingar.

o Enheten ar avsedd fér engangsbruk. Denna medicintekniska produkt far inte ateranvandas, aterberedas eller omsteriliseras. Detta kan dventyra
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:

« 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.

e Skruva bara at for hand. Anvand aldrig 6verdriven kraft eller ett verktyg for att dra at ett roterande kontaktdon. Olamplig anvéndning kan leda till sprickbildning, lakage eller
annat avbrott.

e Set till att enheten ar 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:

« Sonder av storlek 14Fr och 16Fr: Pumpa upp ballongen med 3-5 ml sterilt eller destillerat vatten.
Tabell 1 FORSIKTIGHET: Overskrid inte en total ballongvolym pa 5 ml. Anvind inte luft. Injicera inte
Fr-storlek Minimal Rekommenderad Maximal konstrastmedel i ballongen.
fyliningsvolym | fyliningsvolym |fyliningsvolym * Sonder av storlek 18Fr: Pumpa upp ballongen med 7-9 ml sterilt eller destillerat vatten.
14 FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML FORSIKTIGHET: Overskrid inte en total ballongvolym pa 9 ml. Anvand inte luft. Injicera inte
konstrastmedel i ballongen.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML o 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. Anvénd 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 sondnaring och/eller medicinering.

PRODUKTFORPACKNINGENS INNEHALL

(1) GJ-naringssond med traditionell langd (1) Liten spruta (Luer-slip)
|(1) Stor spruta (kateter eller ENFit®) [(2) 10 x10 cm kompress
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BESKRIVNING, INDIKATIONER, OCH LIVSLANGD

BESKRIVNING

AMT GJ-naringssond med traditionell 1angd (bild A) sorjer for samtidig gastrisk dekompression/témning och administrering av sondnaring till distala tolvfingertarmen
(duedonum) eller proximala tomtarmen (jejunum). Det kommer in i magen via en gastrisk stomi. Sonden halls pa plats (inuti stomikanalen) med hjalp av en uppblasbar
kuffballong (bild A-1) och en glidande yttre stopplatta (bild A-2). Den externa triporten innehaller tva stora portar; en markt "JEJUNAL" och en markt "GASTRIC". Den
JEJUNALA porten anvands for naring till tunntarmen. Den GASTRISKA porten anvands for att dranera magen med hjélp av stétvis upprepad sugning eller sjalvdrénering. En
tredje port markt "BAL" anvands for att pumpa upp och sléppa luft ur kuffballongen.

AVSEDD ANVANDNING

AMT Traditional G-JET® &r avsedd for gastrisk dekompression/dranering och tillforsel av enteral naring till distala duodenum eller proximala jejunum. AMT Traditional G-JET®
ar avsedd att placeras av kvalificerad vardpersonal. AMT Traditional G-JET" &r avsedd att anvandas av lakare och vardpersonal/anvéndare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GJ-néaringssond med traditionell 1angd &r indicerat fér anvandning hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn 6ver 10 kg som inte kan absorbera tillrackligt med néaring genom
magen, som har gastrointestinala motilitetsproblem, ventrikeltémningsobstruktion, svara uppstétningar (GERD), I6per risk for aspiration eller hos dem som tidigare genomgatt
esofagektomi eller gastrektomi. Denna naringssond indikeras ocksa kliniskt nar samtidig gastrisk dekompression och néring via jejunum ar nédvandigt. Detta inkluderar
patienter som redan lider av undernéring eller hos vilka detta kan uppsta som en biverkan till existerande akommor.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for placering av en peg naringssond omfattar men ar ej inskréankta 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 slangstdd (fjader) * 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 anvandning av AMT Traditional G-JET® inkluderar men &r inte begrénsade fill:

* Ger direkt atkomst till magen och jejunum for matning, dekompression eller tillférsel av ldkemedel

« Enheten kan antingen placeras under den initiala placeringen eller som en ersattningsenhet

« Tillférsel av Iakemedel och matning till patienten &r omedelbar och uppréatthaller livet

o Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och forbéttra patientkomforten

o Justerbar stopplatta for att tillgodose olika storleksbehov hos olika patienter

o Tillater patienter att mata langre genom férre fall av att sonden veckas eller tapps igen

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos AMT Traditional G-JET® inkluderar men r inte begréansade till:

e Unik inre sondstruktur — 6vergar fran en tri-lumen-design i sitt proximala (gastriska) segment till en funktionell 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 flodet

* Unik "appel"-formad ballong designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktlig utdragning fran stomiplatsen
o Dubbla saékerhetsremmar som tillater oberoende atkomst till mag- och/eller jejunalportarna

* Yitre platta minimerar kontakt och later huden andas

ENHETENS MATERIAL

AMT Traditional G-JET® &r sammansatt av foljande material: Medicinskt smkon (96 %) * Medicinsk termoplast (2 %) « Medicinskt silikontryckblack (1 %) < Flatad sutur av
medicinsk kvalitet (1 %) « Termoplast av medicinsk kvalitet (endast ENFit®. -version) * Rostfritt stal for 16Fr- och 18Fr-enheter

ENHETENS APPLIKTATIONSVARAKTIGHET

Enheten uppfyller standard ISO 10993 angaende biokompatibilitet och &r godkand for permanent kontakt (mer &n 30 dagar).
TRADITIONELL G-JET®

Ballongnaringsenheter med ar avsedda att bytas ut med jamna mellanrum for optimala prestanda, funktionalitet och renlighet.

Exakt enhetslivslangd kan inte forutspas. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa anvéndning och miljéférhallanden. Enhetens livslangd
kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk enhetslivslangd som 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 féremal, felaktig matning av
stomildngd och allmant slangunderhall.

Fér optimala prestanda rekommenderas att Traditionell 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 sékerstélla optimal functionalitet och bidrar till att férhindra ovantat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den
typiska livslangden for enheten, rekommenderas att ta diskussion med hélso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sddana gemensamma faktorer som kan leda till for
tidig férsamring av enhetsprestanda. Hanvisa aven till avsnittet FELSOKNING for ytterligare information om prestandaproblem med enheten.

MATNING OCH DEKOMPRIMERING

Foljande information forklarar hur du pa ett korrekt sétt tillfor naring in i tunntarmen och minskar trycket pa magen.

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

VARNING: VID ANVANDNING AV ETT KOPPLINGAR AV BOLUSTYP FINNS DET RISK FOR FELAKTIG ANSLUTNING TILL INTRAVENOST, ANDNINGSSYSTEM,
EXTREMITETSMANSCHETT OCH TEMPERATURKOPPLINGAR.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT ETT ROTERANDE KONTAKTDON.
OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP ANORDNING.
VARNING: ANSLUT ALDRIG DEN JEJUNALA PORTEN TIL SUGNING. MAT INTE RESTER FRAN DEN JEJUNALA PORTEN.

34



MATNING OCH DEKOMPRIMERING

JEJUNAL NARING

FORSIKTIGHET: For inte in likemedel genom jejunal matningsport. For att undvika blockering, anvand en néringspump for att leverera néringspreparat genom
det tarmlumen. Lat aldrig néringspreparat bli staende | sonden.

1. Montera utrustningen: Naringspreparat, néringsanordning, spolningsspruta, pump for sondnéring, vatten for sondspolning.

2. Tvétta handerna med tval och vatten. Skdlj och torka dem noggrannt.

3. Skaka naringspreparatet och torka av locken pa behallarna innan de 6ppnas. Om inte all néringspreparat anvands, satt pa ett lock pa den 6ppnade behallaren, registrera
datum och tidpunkt och lagra det i kylskapet. Kasta naringspreparat som ar mer an 24 timmar gammailt. Blanda inte nytt naringspreparat med gammalt. Det finns alltid
mojlighet att det kommer att bli daligt.

. Hall in naringspreparatet i naringspasen.

. Injicera foreskriven mangd vatten in i Traditionell G-JET® genom att anvanda den 35 ml spolningssprutan fran ditt produktpaket.

. Anslut slangen pa naringsondssatsen till pumpen for sondnéring. Fdlj tillverkarens instruktioner for installning av pumpen.

. Om slangen pa naringsondssatsen ar forsedd med en klamma, 6ppna den.

. Starta naringspumpen.

9. Spola den jejunala porten VAR SJATTE TIMME genom att injicera de féreskriven mangd vatten. FORCERA INTE.

NOTERA: Om du dekompresserar magen samtidigt som néringsgivning pagar och du upptécker naringspreparat i den gastriska draneringen, stoppa naringsgivningen och

underréatta specialisten.

10. Nar matningen ar klar kldmmer du at matningsslangen och kopplar loss matningsslangen fran sonden.

11. Spola sonden noggrant genom att injicera de foreskriven mangd vatten.

FORSIKTIGHET: Anvind inte kontinuerliga eller kraftiga aterkommande sugningar. Hogt tryck skulle kunna fa sonden att kollapsa eller skada magvivnaden och

orsaka blodning.

GASTRISK DEKOMPRESSION

Vissa specialister rekommenderar att man lattar pa trycket pa magen (sldppa ut luft eller vétska) fére eller efter naring. FOLJ DIN SPECIALISTS INSTRUKTIONER.

Magporten kan lamnas 6ppen for sjalvdranering eller anslutas till Iag intermittent sug. Detta gor det méjligt for maginnehall och/eller gas att komma ut. Spola den gastriska

porten VAR SJATTE TIMME genom att injicera de foreskriven méngd vatten. Anvand inte kontinuerlig eller kraftig stotvis sugning. Hogt tryck skulle kunna leda till att sonden
kollapsar eller skada magvavnad och orsaka blédning.

TRADITIONELL G-JET®*-ENHET — ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL

ALLMANNA RIKTLINJER FOR SPOLNING

Bra sondspolning &r det bésta séattet att undvika igentéppning och fér att halla sonden &ppen. Foljande utgdr riktlinjer for att undvika igentdppning och for att halla sonden
Sppen.

e Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme under kontinuerlig néring, narhelst naringen avbryts, fore och efter varje periodisk naring, eller atminstone var 8:e timme
om sonden inte anvands.

e Anvand en 30-60 ml spruta. Anvand inte mindre storlekar pa sprutor eftersom detta skulle kunna 6kar trycket pa sonden och eventuellt spréacka mindre sonder.

« Anvand vattenledningsvatten vid rumstemperatur for att spola sonden. Sterilt vatten kan vara lampligt dar kvaliteten pa den kommunala vattenférsérjningen kan
ifragastallas. Mangden vatten beror pa patientens behov, kliniskt tillstand och typ of sond, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml fér vuxna, ochfran 3
till 10 ml fér spadbarn. Vatskeomsattningen paverkar ocksa volymen som anvands for spolning av naringssonder. | manga fall, kan en 6kning av spolningsvolymen géra
att Iéobmﬁle"tterande Lntravenés vétska inte behdvs. Dock bor individer med njursvikt och andra vatskerestriktioner erhalla den minsta spolningsvolym som &r nodvandig for
att bibehalla 6ppenhet.

* Spola matningssonden fore och efter tillforsel av I1akemedel och mellan olika Iakemedel. Detta kommer att forhindra att medicinen reagerar med naringspreparat och
eventuellt leder till att sonden blir igentappt.

e Om mdjligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgéra om det &r sékert att krossa medicin i fast form och blanda den med vatten. Om det kan géras
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 naringspreparat.

e 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.

o 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 méjligt, anvand flytande medicin och radfraga apotekaren for att avgora 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 I16s upp pulvret i vatten innan det fors in genom matningssonden. Krossa aldrig enterodragerade

mediciner eller blanda aldrig medicin med naringspreparat. Med en spruta, skélj sonden med foreskriven mangd vatten.

SONDOCKLUSION

Normalt orsakas blockeringar av ansamling av naringspreparat innanfér sonden. Kroppsvétskor och mediciner kan ocksa blockera sonden. Forebygg detta genom att spola

sonden noggrannt VAR SJATTE TIMME genom att injicera de féreskriven mangd vatten. Om flodet gar trogt, injicera vattnet forsiktigt och lat det floda tillbaka ur sonden tills

blockeringen har forsvunnit. Nar du kanner att det finns for mycket motstand och inget vatten alls kan injiceras, kan sonden eventuellt behdva flyttas eller bytas ut eftersom

den kan ha snott sig. Ett hogt tryck kan spracka sonden. Fér inte in frammande foremal 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 métning av gastriska rester « Olamplig tillférsel av Iakemedel « 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

RENSNING AV EN SOND

VARNING: ANVAND INTE STOR KRAFT ELLER STORT TRYCK VID TILLFORSEL AV MAT ELLER LAKEMEDEL ELLER FOR ATT FORSOKA FA BORT EN

TILLTAPPNING | SONDEN. 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. Om tilltdppningen ar synlig ovanfér 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 tranbarssaft, "cola"-drycker, kéttmérande medel eller chymotrypsin eftersom de faktiskt kan orsaka blockeringar eller
skapa biverkningar hos vissa patienter. Om blockeringen ar enveten och inte kan avlagsnas, maste sonden bytas ut.

N ON
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TRADITIONELL G-JET®-ENHET — ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL

GRANULATIONSVAVNAD

En liten méngd extra vavnad runt stomistéllet utgor helt enkelt kroppens forsok att 1aka saret. Detta ar normalt. Det &r ocksa normalt for extra vévnad att avsondra en liten
méangd slem. Om vavnaden bléder mycket, dranerar, eller stor det yttre stodett, tillkalla din specialist.

OVANLIGA SYMPTON

Ré&dfraga din lakare om nagra av féljande symptom uppstar: Buksmartor « Obehagskénsla i buken « Omhet i buken « Utspand buk « Yrsel eller svimning « Oférklarlig feber «
Ovanligt rikligt blddande genom eller runt sonden.

DIARRE

« Eventuellt kan flodeshastigheten vara for hdg. Minska hastigheten for att sedan 6kar den tills du uppnar féreskriven flédeshastighet. Utspadning av néringspreparatet med
vatten kan bidra till att reducera diarrén, men kolla férst med din specialist.

« Forbered ett nytt néringspreparat for varje naring. Kasta bort oanvant naringspreparat efter 24 timmar.

« Hall utrustningen ren. Forbered endast tillrackligt med naringspreparat for 8 timmar. Tvétta, skélj och torka utrustningen efter varje gang den anvants.
« Om diarrén fortsatter i mer &@n tre dagar trots dina anstréngningar, tillkalla specialisten.

* Forsok aldrig utfora bolusnaring genom tarmlumen.

STOMIVARD

Rengor stéllet med normal saltiésning tre ganger om dagen for att avidagsna 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 lakt. 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, illkalla
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. Saltldsning 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 méangden 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 (bild A-3) och ta ut vatskan medan sonden halls pa plats. Jamfér méngden vatten i sprutan med
den rekommenderade mangden eller mangden som ursprungligen ordinerats och som dokumenterats i patientjournalen. Om méngden &r mindre an den som
rekommenderades eller ordinerats, fyll pa ballongen med det vatten som ursprunglig togs bort; sug sedan upp och lagg till den mangd som behdvs for att fa ballong volymen
till den rekommenderade och féreskrivna mangden vatten. Nart du slapper luften ur ballongen, var medveten om att det eventuellt kan vara nagot gastriskt innehall som kan
lacka runt sonden. Dokumentera véatskevolymen, den volymmangd som skall ersattas (om aktuellt), datumet och tidpunkten. Vanta 10-20 minuter och upprepa proceduren.
Ballongen lacker om den har forlorat vatska och sonden maste da bytas ut. En lufttom eller sprucken ballong skulle kunna resultera i att sonden blir rubbad fran sitt I1age 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 (bild A-3). Ta ut vattnet ur ballongen. Mangden vatten som tas ut bor vara identiskt med den ordinerade
mangden. Om du ta ut mindre vatten an den ordinerade méngden, ersatt det med den méngd som din specialist rekommenderar. L&agg aldrig till vatten innan du tagit ut allt
vatten ur ballongen. Notera: Detta kan vara svarare om en spruta med Luer-lock anvénds. En spruta med Luer-slip ar att rekommenderas.

CHECKLISTA OVER DAGLIG SKOTSEL & UNDERHALL
* Gor en bedéomning av patient
* Gor en bedémning av patienten med avseende pa tecken pa smartor, tryck eller obehag, vérme, utslag, purulent eller gastrointestinal drénering.
o Gor en bedémning av patienten med avseende pa tecken pa trycknekros, hudakommor eller hypergranulationsvavnad.
* Rengor stomistallet
e Anvand varmt vatten och en mild tval.
« Anvand en cirkular rorelse som rér sig fran sonden och utat. Rensa suturer, den ytte stopplattan samt stabiliserande anordningar med en applikator med bommulstopp.
« Skolj ordentligt och torka val.
* Gor en bedémning av sonden
e Gor en bedémning av sonden med avseende pa abnormaliteter, igentdppning eller onormal missfargning.
* Rengor nédringssonden
o Anvand varmt vatten och mild tval och var forsiktig med att inte dra i eller manipulera sonden for mycket.
« 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.
« Bekrifta placeringen av den ytte stopplattan
« Kontrollera att den glidande yttre stopplattan sitter 2-3 mm ovanfor huden.
« Spola né@ringssonden
« Spola néringssonden med vatten var 4-6:e timme vid kontinuerlig néring, narhelst naringen avbryts, eller atminstone var 8:e timme om sonden inte anvands.

« Spola naringssonden efter kontroll fér gastriska rester. Spola matningssonden fore och efter tillférsel av Iakemedel och melln olika Iakemedel. Undvik att anvanda
sura spolvatskor sasom tranbérsaft 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. Traditionell G-JET® bér bytas ut periodiskt for optimal verkan. Frekventa kontroller av prestanda rekommenderas. Blockering och/eller reducerat flode ar tecken pa en
férsamring av prestanda.

2. Traditionell G-JET® bor endast anvindas av eller under tillsyn av personal som &r utbildade i placeringen av en perkutan gastrostomisond. En grundlig forstaelse av de
tekniska principerna, de kliniska applikationerna samt riskerna férknippade med placeringen av en perkutan gastrostomisond rekommenderas innan denna anordning
anvands.

3. Var vanlig och kontakta en professionell vardgivare eller lakare for utbyte av Traditionell G-JET®.
NOTERA: Enheten och andra kitkomponenter kan kasseras genom att folja lokala riktlinjer for avfallshantering eller genom konventionellt protokoll.
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EN SAKER MAGNETISK RESONANSMILJO

Icke-Kliniska tester har visat att naringssonden Traditionell G-JET® &r MR-saker under specifika betingelser. Den kan skannas pa ett sikert satt under foljande betingelser:
o Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0 Tesla (3,0 T).

e Spatialt gradientfalt pa upp till:
A 9 570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T-system
5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T-system

e Maximal helkropps-SAR (SARWB) pa:

4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal driftslage vid 1,5T.

4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal driftslage vid 3,0T.
1,5 RF-upphettning: | icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole, producerade naringssonden Traditionell G-JET® en temperaturékning som var mindre @n 1,0 °C
\éi%en mf(aximal 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

-mjukvara.
3,0 RF-upphettning: | icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole, producerade naringssonden Traditionell G-JET® en temperaturékning som var mindre dn 1,0 °C
Xi\(}:goxaximkal helkropps-SAR pa 4,0 W/kg faststélld genom kalorimetri efter 15 minuters skanning i en 3,0T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30
-mjukvara.

3,0T MR-artefakt: Nar man anvander ett 3,0T system med gradientekosekvenser, foljer formen av bildartefakten apparaturens ungeféarliga kontur och stracker sig radiellt up
till 2,0 cm fran implantatet.
NOTERA: Ett kort for en saker magnetisk resonansmi
och ge det till radiologen nar en mrt-undersdkning utfors.

tillhandahalls pa sista sidorna i bruksanvisningen. Behall detta kort som dokumentation. Du kan klippa ut detta kort

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.

Maglackage: Maglackage kan intréffa om den glidande yttre stopplattan inte ar korrekt justerad eller om ballongen inte ligger mot bukvaggen. Justera den yttre stopplattan sa
att den sitter 1-2 mm fran huden. Kontrollera vattenvolymen i ballongen nar stopplattan har justerats. Tillsatt inte mer vatten i ballongen innan du forst drar tillbaka allt vatten
fran ballongen. Fyll ballongen enligt ballonguppblasningsintervallet i tabell 1.

Lackande ballongvolym: Om ballongen sakta téms pa Iuft, tdm 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. R6r bara ballongens uppblasningsport vid
uppblasning och témning av ballongen. Andra anvandningsomraden kan leda till ballongléackage eller enhetshaveri. NOTERA: Ballongen ar tillverkad av ett semipermeabelt
material och kan férlora en liten mangd av fyllnadsvolymen med tiden beroende pa miljo- och anvandningsférhallanden.

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 stdrre 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. Lackage kan ocksa uppsta pga att ventilen Iaser 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 kontakten &r helt och ordentligt nedtryckt eller roterad utan 6verdriven kraft. Om proppen inte forblir stdngd, kontrollera omradet kring
propp- och naringsporten for eventuell uppbyggnad av éverskottsavlagringar. Rensa 6verskottsavlagringarna med trasa och varmt vaten.

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 sallsynta fall kan svamp bildas inuti slangen och blockera fylinadshalrummet. Svampvéaxt kan forekomma beroende pa patientmiljé och
matning/medicinering som férs in genom enheten. Om ballongen inte téms, kontakta din hélso- och sjukvardare for borttagning. Om témningsproblemet r ett resultat av
svamptillvéxt, kan eliminering av orsaken till svamptillvéxten eller antisvamp medicinering kravas.

Ballongen &r missbildad: Var noga med att blasa upp och inspektera ballongen fore 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 &r uppblast). Detta kan intraffa om enheten ar for kort for patientens
stomistélle. Dessutom kan en enhet som &r insatt for 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 &r 6verdrivet missbildad.

Slangar med reducerat fléde eller helt tilltdppta: Slangar kan bli blockerade pga felaktig spolning efter varje anvéndning, anvandning av tjocka eller felaktigt krossade
mediciner, anvandning av tjock naring eller naringspreparat, sura uppstotningar eller svamptillvaxt. Om de ar igentappta, se avsnittet ALLMAN ANVANDNING OCH SKOTSEL
for anvisningar om hur enheten skall rengdras. Om tilltdppningen inte kan fas bort, kan enheten behdva bytas ut. VARNING: ANVAND INTE STOR KRAFT ELLER STORT
TRYCK VID TILLFORSEL AV MAT ELLER LAKEMEDEL ELLER FOR ATT FORSOKA FA BORT EN TILLTAPPNING | SONDEN. 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).

Ballonghaveri: Tidig ballongfel kan uppsta pa grund av ett antal patient- eller miljéfaktorer, inklusive men inte begransat till: magséckens pH-vérde, kost, vissa mediciner,
felaktig ballongfyllningsvolym, placering av enheten, felaktig tillférsel av mat/ldkemedel till ballongporten, trauma, kontakt med ett vasst eller nétande material, och dvergripande
skotsel av enheten.

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan missfargas efter manga dagars eller manaders anvandning. Detta &r normalt beroende pa vilken slags naring och medicinering
som anvants i enheten.
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PORTUGUESE AVISOS E RISCOS IMPORTANTES

Leia os seguintes avisos e as instruges de utilizagao antes de usar o dsipositivo tradicional G-JET®. Nao seguir estas orientagdes pode resultar em falha do dispositivo e/ou
ferimentos graves e/ou morte. O dispositivo tradicional 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 contetdo do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril violada, néo 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 ir4 eliminar a ponta suave e conica do dispositivo, e expor o suporte do tubo.

¢ O lago de sutura na extremidade distal do dispositivo € usado com mais frequéncia durante posicionamentos endoscépicos. Se o lago de sutura do dispositivo néo for
necessario para o método de posicionamento antecipado, é recomendavel cortar e remover gentiimente o lago de sutura antes do posicionamento. NAO use forga
excessiva para remover o lago de sutura, pois isso pode danificar a extremidade cénica da tubulagéo.

« Uma gastropexia deve ser realizada para fixagédo 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 seguranga e o conforto do paciente. O comprimento do tubo deve ser sufficiente para ser colocado
além do ligamento de treitz. Nao use o baldo de retengao do tubo de alimentagdo como dispositivo de gastropexia. O baldo pode se romper e néo fixar o estbmago na
parede abdominal anterior.

* Recomenda-se que a remogao seja realizada por um médico qualificado. Pode ocorrer fechamento espontédneo do estoma até 24 (vinte e quatro) horas depois da
remog&o. Inspira um novo dispositivo se ainda for pretentdida a alimentagao enteral por esse caminho. Se o fechamento for desejado, aplique um curativo sobre o
estoma local.

CUIDADOS GERAIS:
* Na&o excedo o volume total do baldo. N&o use ar. N&o injete contraste no baldo.

« Nunca conecte a porta jejunal & sucgdo. Nao mega residuos na porta jejunal. Nao use sucgdes continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo pode romper o tubo ou
lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

* Nao canalizar medicagdes através da porta de alimentagao jejunal. Isso obstruird o tubo. Para ajudar a evitar obstrugéo, use uma bomba para fornecer férmula pela luz
jejunal. Nunca deixe rester férmula no tubo.

« Este dispositivo destina-se a conexdo somente com dispositivos enterais compativeis. Ndo utilize para aplicagdes nao enterais.

« Nao use de forga ou pressdo excessiva ao canalizar alimentagdo ou medicagdo ou tentar desmanchar o entupimento na sonda. Isto pode causar rompimento da
tubulag@o ou causar danos na estrutura de suporte do tubo. Se um entupimento néo 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 lesdo 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.

* Ao usar um conector estilo bolus, este dispositivo tem o potencial de se desvincular do sistema respiratério intravenoso, do manguito do membro e dos conectores de
temperatura.

« O dispositivo se destina a uso individual. Nao 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:

« Este dispositivo tem potencial para conex&o incorreta com conectores de furo pequeno de outras aplicagdes de cuidados de salide. Sé use este dispositivo para conecta-
lo com dispositivos enterais compativeis. Nao utilize para aplicagées ndo enterais.

e S0 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.

o 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

Volume de | Volume de [Volume de | °® Tubos nos tamanhos 14Fr e 16Fr: Encha o baldo com 3-5 ml de agua esterilizada ou destilada.
Tamanho Fr |enchimento | enchimento |Enchime o | CUIDADO: Nao exceda o volume total de 5 ml do baldo. Nao use ar. Nao injete contraste no balao.
minimo _ |recomendado | maximo o Tubos de tamanho 18Fr: Encha o baldo com 7-9 ml de 4gua esterilizada ou destilada.
14FR& 16 FR 3ML 4 ML 5ML CUIDADO: Nio exceda o volume total de 9 ml do baldo. Nao use ar. Ndo injete contraste no baldo.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML o Tubos de tamanho 22Fr: Encha o baldo com 8-12 ml de 4gua esterilizada ou destilada.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML CUIDADO: Nao exceda o volume total de 12 ml do balado. Nao use ar. Nao injete contraste no balao.
CONTEUDO DO KIT

CUIDADO: Os componentes sao fornecidos esterilizados: para um usuario somente. Nao reutilize nem reesterilize.
Para nutrigdo enteral e/ou medicagao apenas.

CONTEUDO DO KIT

(1) Dispositivo de alimentagédo GJ de comprimento tradicional  |(1) Seringa pequena (Luer-Slip)
|(1) Seringa grande (ponta de cateter ou ENFit®) |(2) Gaze de 4 “x4” (10 cm x 10 cm)
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DESCRICAO, INDICACOES, E DURACAO DE USO

DESCRIGAO

O dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional AMT (Fig. A) fornece descompresséo/drenagem gastrica simultanea e nutricdo enteral no duodeno distal ou
jejuno proximal. Ele entra no estbmago por um estoma gastrico. O tubo é mantido no lugar (dentro do trato do estoma) por meio de um baldo inflavel (Fig. A-1) e um
almofadéo externo deslizante do tipo bolster (Fig. A-2). A porta tripla externa contém duas portas grandes: uma chamada "JEJUNAL" e uma chamada "GASTRICA". A porta
JEJUNAL ¢é usada para alimentagao no intestino delgado. A porta GASTRIC é usada para drenar o estdbmago com o uso de sucgao intermitente baixa ou drenagem por
gravidade. Uma terceira porta com a identificagdo “BAL” é usada para encher e esvaziar o bal&o.

USO PRETENDIDO

O AMT Traditional G-JET® destina-se a descompressao/drenagem gastrica e & administragéo de nutricdo enteral no duodeno distal ou jejuno proximal. O AMT Traditional G-
JET” destina-se a colocagéo por profissionais de saude qualificados. O AMT Traditional G-JET® destina-se a ser utilizado por médicos e cuidadores/usuarios.

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional é indicado para uso em pacientes adultos, adolescentes, criangas e bebés acima de 10 kg que ndo conseguem
absorver nutricdo adequada pelo estdémago, que tém problemas de motilidade intestinal, obstrugdo de saida gastrica, refluxo gastroesofagico severo, correm risco de
aspiragéo, ou que tenham tido esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso deste tubo é também clinicamente indicado quando sao necessarias descompressao gastrica
e alimentagao jejunal simultaneas. Isso inclui pacientes em que ja exista ou possa resultar uma condi¢éo de desnutricdo, secundaria a condigdes concorrentes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes a colocagao do dispositivo para alimentagao jejunal transgastrico incluem, entre outras, ascites, interposicéo colénica, hipertenséo portal, peritonite e
obesidade morbida.

COMPLICAGOES

As complicagdes seguintes podem estar associadas a um dispositivo de alimentag&o jejunal transgastrico: Les&o cutanea * Infecgéo « Tecido de hipergranulagao » Ulceras
estomacais ou duodenais « Derrame intraperitoneal « Necrose por pressédo * Migragdo do membro jejunal * Perfuragao intestinal « Deslocamento do suporte da tubulagao
(mola) « Intussuscepgao

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 relagdo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT Traditional G-JET® incluem, sem limitagao:

* Fornece acesso direto ao estdmago e ao jejuno para alimentagéo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos

« O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagéo inicial ou como um dispositivo de substituicdo

* A canalizagdo de medicamentos e a alimentagéo para o paciente é imediata e sustenta a vida

« Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagéo da pele e melhorar o conforto do paciente

« Reforgo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento de pacientes

e Permite que os pacientes se alimentem de forma mais longa através de menos tor¢des ou entupimentos da tubulagéo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do AMT Traditional G-JET® incluem, sem limitag3o:

. E_Sttrultgra extl:;usiva do tubo interno — faz a transi¢gdo de um design com trés limens em seu segmento proximal (gastrico) para um Iimen funcional em seu segmento
istal (jejunal

e O lumen jejunal oferece uma area de sec¢éo transversal maior na parte jejunal para ajudar a evitar entupimentos

* Tecnologia antitor¢do (apenas 16F ou 18F) para ajudar a manter o fluxo

« Baldo exclusivo com forma de "maga" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de extragdes acidentais do local do estoma

« Tiras de seguranga dupla que permitem acesso independente as portas gastricas e/ou jejunais

« O reforgo externo minimiza o contato e permite que a pele respire

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

O AMT Traditional G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de grau médico (96%) * Termoplastico de grau médico (2%) « Tinta impressa em silicone de grau
médico (1%) * Sutura trangada de grau médico (1%) « Termoplastico de grau médico (somente na versdo ENFit®) « Ago inoxidavel para dispositivos de 16Fr e 18Fr
DURAGAO DE USO DO DISPOSITIVO

O dispositivo atende a norma de biocompatibilidade ISO 10993 e é aprovado para contato permanente (acima de 30 dias).

TRADICIONAL G-JET®

Os dispositivos de alimentagdo com baldo séo 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 condi¢des 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 extensao do estoma e cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o Tradicional G-JET® seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou com a frequéncia indicada pelo profissional de satde.
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 deterioragao de
desempenho do dispositivo mais antes da faixa de durabilidade tipica, recomenda-se conversar com o profissional de salde sobre a eliminacéo de fatores comuns que
podem levar a degradagao precoce do dispositivo. Consulte também a segdo SOLUGAO DE PROBLEMAS para obter informagdes adicionais sobre problemas de
desempenho do dispositivo.

ALIMENTACAO E DESCOMPRESSAO

As informagdes a seguir explicam como alimentar adequadamente o intestino delgado e descomprimir o estémago.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO PEQUENO DE OUTRAS APLICAGOES DE _
CUIDADOS DE SAUDE. SO USE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTA-LO COM DISPOSITIVOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZE PARA APLICAGOES NAO
ENTERAIS.

ADVERTENCIA: AO USAR UM CONECTOR ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE DESVINCULAR DO SISTEMA RESPIRATORIO
INTRAVENOSO, DO MANGUITO DO MEMBRO E DOS CONECTORES DE TEMPERATURA.

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.
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ALIMENTACAO E DESCOMPRESSAO

ALIMENTAGAO JEJUNAL

CUIDADO: Nao canalize medicamentos através da porta de alimentagao jejunal. Isso obstruira o tubo. Para ajudar a evitar obstrugdo, use uma bomba para
fornecer formula pela luz jejunal. Nunca deixe rester férmula no tubo.

1. Montagem do equipamento: Férmula, conjunto de alimentagéo, seringa de irrigagéo, bomba de alimentagéo enteral, e agua para lavagem do tubo.
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. Ndo misture férmula nova com férmula antiga. Ha4 sempre a possibilidade de estragar.

. Verta a férmula na bolsa de alimentagao.

. Injete a quantidade prescrita de 4gua no Tradicional G-JET® utilizando a seringa de irrigagéo de 35 ml contida no kit.

. Conecte o tubo do conjunto de alimentagdo na bomba de alimentagéo enteral. Siga as instrugdes do fabricante para configurar a bomba.
. Se o tubo do conjunto de alimentagéo tiver uma abragadeira, abra-a.

. Inicie a bomba de alimentagéo.

9. Lave a porta jejunal A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. NAO USE FORGA.

NOTA: Se vocé estiver simultaneamente descomprimindo o estémago e efetuando alimentagéo, e observar formula na drenagem gastrica, pare a alimentagéo e avise o
especialista.

10. Quando a alimentag&o estiver concluida, prenda a tubulagdo do conjunto de alimentagdo e desconecte a tubulagéo do conjunto de alimentagéo do tubo de alimentagéo.
11. Lave o tubo de alimentag@o completamente injetando a quantidade prescrita de agua.

CUIDADO: Nio use sucgdes continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo 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.
A porta gastrica pode ser deixada aberta para drenagem por gravidade ou conectada a baixa sucgao intermitente. Isso permite a saida do contetdo e/ou gas do estémago.
Lave a porta gastrica A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. N&do use sucgdes continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo pode romper o tubo
ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

DISPOSITIVO TRADICIONAL G-JET® — USO E CUIDADOS GERAIS

ORIENTAGOES GERAIS SOBRE LAVAGEM

A lavagem correta do tubo é a melhor maneira de evitar a obstrugdo e manter a permeabilidade do tubo. As orientagdes seguintes destinam-se a evitar a obstrugéo e a
manter a permeabilidade do tubo.

¢ Lave o tubo de alimentagdo com &gua a cada 4-6 horas durante a alimentacéo continua, sempre que a alimentac&o for interrompida, antes e depois de toda alimentacéo
intermitente ou pelo menos a cada 8 horas se o tubo n&o estiver sendo usado.

e Use uma seringa de 30 a 60 ml. N&o 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 preocupagcdo. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da condigéo 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 alimentacédo. Em muitos casos, aumentar o
volume da lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, pessoas com insuficiéncia renal e outras restricdes de liquidos devem
receber o volume minimo de lavagem necessario para manter a permeabilidade.

* Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isso evitara que a medicacgéo interaja com a formula e cause
potencialmente a obstrugéo do tubo.

¢ Use medicacao liquida quando possivel e consulte o farmacéutico para determinar se € seguro triturar a medicag&o solida e mistura-la com agua. Se for seguro,
pulverize a medicag&o solida na forma de p6 fino em agua quente antes de administrar pelo tubo de alimentag&o. Nunca triture medicag&o 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 alimentagéo, pois a qualidade acida, quando combinada com proteinas
da férmula podem, na verdade, contribuir para a obstrugéo do tubo.

* Nao use forca excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato gastrointestinal.

* Documente o tempo e a quantidade de agua usada no prontuario do paciente. Isso permitira a todos o cuidadores monitorar, com mais preciséo, as necessidades do
paciente.

CANALIZAGAO DO MEDICAMENTO

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

medicagdo sélida na forma de pé6 fino em agua antes de fazer a canalizagéo pelo tubo de alimentagao. 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 sdo 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 pressao pode romper o tubo. N&o 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 medigéo dos residuos gastricos « Canalizagdo
inadequada de medicamento « Fragmentos de capsulas « Medicamentos viscosos * Férmulas espessas, como férmulas concentradas ou enriquecidas, que geralmente sdo
mais espessas e mais propensas a obstruir tubos « Contaminagao da férmula, que leva a coagulagao  Refluxo de contetido gastrico ou intestinal no tubo

PARA DESOBSTRUIR UM TUBO

ADVERTENCIA: NAO USE FORGA EXCESSIVA OU PRESSAO QUANDO CANALIZAR ALIMENTAGAO OU MEDICAGAO, OU TENTAR LIMPAR UM ENTUPIMENTO

NA TUBULAGAO. 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

PERFURACAO).

1. Certifique-se de que o tubo de alimentagao nao 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 obstrugao.

3. Em seguida, coloque uma seringa contendo agua morna no adaptador adequado ou luz do tubo, e recue delicadamente, depois, pressione o &mbolo para deslocar a
obstrugao.

4. Caso a obstrugao permanega, repita a etapa n° 3. Uma sucgéao delicada, alternando com a presséo da seringa, liberara a maior parte das obstrugdes.

5. Se isso ndo der certo, consulte o médico. N&o 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.

0w~ O
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DISPOSITIVO TRADICIONAL G-JET* — USO E CUIDADOS GERAIS

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 € normal. Também é normal a
secregao 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 satide caso ocorra algum dos seguintes sintomas: Dor abdominal « Desconforto abdominal « Sensibilidade abdominal * Distensdo 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 alcancar a taxa de fluxo prescrita. Diluir a formula com agua
pode ajudar a diminuir a diarreia, porém convém verificar com o especialista primeiro.

* Prepare uma férmula renovada para cada alimentagéo. Descarte a férmula néo utilizada ap6s 24 horas.

* Mantenha o equipamento limpo. Sé prepare formula 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 alimentagéo 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 sabao e agua. N&o é necessario curativo, o que contribuiria para maceragao 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 satde.

NOTA: Reabasteca o baldo usando &gua esterilizada ou destilada, ndo ar nem solugé&o fisiologica. A solugéo fisiologica pode cristalizar e obstruir a valvula ou a luz do baléo,
e o0 ar pode vazar e causar destruicéo do baldo. Certifique-se de usar a quantidade recomendada de agua, pois a press&o 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 baléo (Fig. A-3) e retire o fluido enquanto mantém o tubo no lugar. Compare a
quantidade de dgua 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 agua removida inicialmente, depois retire e adicione a quantidade necessaria para trazer o volume do baldo até a
quantidade recomendada e prescrita de 4gua. 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.

Usuario Final: Recomenda-se que o volume do baldo seja verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado pelo seu profissional de satde. Mantendo
o reforco externo no lugar, insira uma seringa luer slip na porta de enchimento do baléo (Fig. A-3). Retire a 4gua 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 baldo. 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
« Avaliacdo do paciente
» Avalie o paciente quanto a algum sinal de dor, presséo ou desconforto, calor, erupgdes, drenagem purulenta ou gastrointestind.
« Avalie o paciente quanto a algum sinal de necrose por pressao, lesdes de pele ou tecido de hipergranulagao.
* Limpeza do local do estoma
* Use 4gua morna e sab3o suave.
 Utilize movimentos circulares movendo do tubo para fora. Limpe suturas, reforgos externos e algum dispositivo estabilizador usando um aplicador com ponta de algod&o.
* Enxague cuidadosamente e seque bem.
* Avaliagao do tubo
* Avalie o tubo quanto a alguma anormalidade, como danos, obstru¢do ou descoloragdo anormal.
« Limpeza do tubo de alimentagao
e Use 4gua morna e sab&o suave, tendo o cuidado de ndo puxar nem manipular o tubo excessivamente. Enxague cuidadosamente, sequebem.
« Limpeza das portas jejunal, gastrica e do balao.
« Use um aplicador com ponta de algod&o ou tecido macio para remover toda a formula e medicagéo residual.
« Nao gire o reforgo externo
e Isso fara com que o tubo dobre e, possivelmente, saia da posigéo.
« Verificagdo da colocagéo do reforgo externo
« Verifique se o travesseiro externo deslizante de suporte repousa de 2 a 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 alimentagao for interrompida ou pelo menos a cada 8 horas se
o tubo né&o estiver sendo usado.
« Lave o tubo de alimentagao depois de verificar residuos gastricos. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo d& medicamentos e entre medicagdes.
Evite usar irrigantes acidos, como sucos de cranberry e bebidas a base de cola para lavar tubos de alimentagao.
SUBSTITUIGAO 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. INSPIRA UM NOVO DISPOSITIVO SE AINDA FOR PRETENTDIDA A ALIMENTAGAO
ENTERAL POR ESSE CAMINHO. SE O FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE UM CURATIVO SOBRE O ESTOMA LOCAL.

1. O Dispositivo Tradicional G-JET® deve ser substituido periodicamente para alcangar o desempenho ideal. Recomenda-se realizar verificagdes de desempenho
frequentes. Obstrugdo e/ou fluxo reduzido séo indicagdes de desempenho reduzido.

2. O Dispositivo Tradicional G-JET® s6 deve ser usado por pessoal treinado ou sob supervisao de pessoal treinado na colocagéo do tubo de gastrostomia percutanea. E
recomendavel o conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagao do tubo de gastrostomia percutanea antes do uso
deste dispositivo.

3. Contate um auxiliar de enfermagem profissional ou um médico para substituigdo do Dispositivo Tradicional G-JET®.
NOTA: O dispositivo e os outros componentes do kit podem ser descartados seguindo-se as diretrizes locais de descarte ou através do protocolo da instalagéo.
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SEGURANCA DO AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

Testes ndo clinicos demonstraram que o tubo de alimentagdo Tradicional G-JET® é condicional para ressonancia magnética. Ele pode passar por ressonéncia magnética em
seguranga sob as seguintes condigdes:
e 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

e Taxa de absorgédo especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de:

4,0 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo operacional normal em 1.5T.

4,0 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 alimentagéo Tradicional G-JET® produziu um aumento de temperatura de
menos de 1,0°C a uma taxa de absorcéo 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 nao clinicos com excitagéo de bobina de corpo, o tubo de alimentagéo Tradicional G-JET® produziu um aumento de temperatura de
menos de 1,0°C a uma taxa de absorcdo 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 alimentag&o transcorra sem problemas, eventualmente pode haver problemas inesperados do dispositivo. A se¢&o a seguir
cobre uma série de itens de desempenho ou funcionalidade relacionados e a forma como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer vazamento gastrico se o travesseiro externo deslizante ndo estiver ajustado adequadamente ou se o baléo néo estiver contra a parede do
estdmago. Ajuste o travesseiro externo para que fique de 1 a 2 mm da pele. Depois que o travesseiro estiver ajustado, verifique o volume de agua no baldo. Nao adicione
mais agua ao baldo antes de retirar toda a 4gua do bal&o. Encha o baldo de acordo com a faixa de inflagdo do baldo na Tabela 1.

Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o totalmente. Compare a quantidade de dgua na seringa com a quantidade recomendada ou
inicialmente prescrita, e documentada no prontuario do paciente. Encha o baldo com o volume de enchimento recomendado. Ndo exceda o volume de enchimento méaximo.
Aguarde 10-20 minutos e repita o procedimento. O baldo esta vazando se tiver perdido fluido, e o tubo devera ser substituido. S6 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 baléo € 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 baléo 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 infecgédo 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 sabéo e agua
morna. Se o mau cheiro ndo desaparecer, recomenda-se contatar o profissional de satde.

O bujao nao fica fechado: Verifique se o plugue esta sendo pressionado com firmeza e totalmente ou girado sem forga excessiva. Se o bujdo néo ficar fechado, verifique-o e
a area da porta de alimentagéo para ver se ha algum acimulo de residuo em excesso. Limpe o acimulo de residuo em excesso com tecido e agua morna.

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/medicamentos sendo canalizados através do dispositivo. Se o baldo n&o esvaziar, contate um profissional
de saude para remové-lo. Se o problema de esvaziamento for resultado do desenvolvimento de fungos, pode ser necessaria a eliminacéo da fonte de desenvolvimento de
fungos ou uma medicagao antifiingica.

O balao esta deformado: Certifique-se de encher e inspecionar o baldo antes da colocagéo, para verificar sua simetria. O balédo fica deformado geralmente devido a forga
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 deformagao do baléo e obstrugdo do piloro. O baldo pode ser delicadamente
massageado com os dedos para voltar a simetria se ndo estiver excessivamente deformado. O dispositivo devera ser substituido se o baldo estiver excessivamente
deformado.

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 alimentagdo/férmula espessa, refluxo gastrico e/ou desenvolvimento de fungos. Em caso de obstrugéo, consulte a secdo USO E CUIDADOS GERAIS
para obter instrugdes sobre como desobstruir o dispositivo. Se a obstrugdo nao puder ser removida, o dispositivo precisara ser substituido. 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 TUBULACAO 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).

Ealha 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, canalizagéo inadequada de alimentos/medicamentos na porta de balédo, trauma, contato com um
material afiado ou abrasivo e cuidados gerais do dispositivo

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.
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NEDERLANDS BELANGRIJKE WAARSCHUWINGEN EN RISICO'S

Lees de volgende waarschuwingen en instructies voor het gebruik van het Traditioneel 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 Traditioneel G-JET®-apparat 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 vodr 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, mad het instrument niet worden afgesneden om de lengte aan te passen. Snij neit het distale

uiteinde van de slang af om een aangepaste jejunale lengte te verkrijgen. Heirdoor wordt de zachte, tapslopende punt van 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 véér 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 voor de initi€le 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.

* Het wordt aangeraden dat de verwijdering door een bevoegde clinicus wordt uitgevoerd. Zo vroeg als 24 uur na vewijdering, kan spontante sluiting van de stome
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 intermitterende 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.

« Ditinstrument 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 voeding of medicatie, of om te proberen een verstopping in de sondes 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.

« Bij het gebruik van een aansluiting in de stijl van een bolus heeft dit apparaat het potentieel om verkeerd aan te sluiten op intraveneuze, ademhalingssysteem,
ledemaatsband en temperatuurconnectors.

« 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:

« Ditinstrument 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.

e Zorg dat het apperaat alleen op een enterale poort is aangesloten en NIET op een |V-set.

VULVOLUMES VOOR BALLON

Gebruik een spuit met luer-slip en vul de ballon als volgt:

Tabel 1 « Slangen met een grootte van 14 Fr en 16 Fr: vul de ballon met 3-5 ml steriel of gedistilleerd water.
LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 5 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen
Fr-grootte Minimum | Aanbevolen | Maximum | contrastmiddel in de ballon.
vulvolume | vulvolume |vulvolume | , Sjangen met een grootte van 18 Fr: vul de ballon met 7-9 ml steriel of gedistilleerd water.
14FR & 16 FR 3ML 4ML 5ML LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 9 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen
contrastmiddel 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.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML LET OP: Schrijd niet het totaal ballonvolume van 12 ml over. Gebruik geen lucht. Injecteer geen
contrastmiddel 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) GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte (1) Kleine spuit (luer-slip)
|(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 AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte (Afb. A) biedt gelijktijdig gastrische decompressie/drainage en enterale voeding in het distale duodenum of
proximale jejunum. 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) en een schuivende externe bolster (Afb. A-2). De externe tri-poort bevat twee grote poorten; eentje met het label “JEJUNUM” en de andere met het label
“MAAG”. De JEJUNALE poort wordt gebruikt voor voeding in de dunne darm. De GASTRISCHE 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 Traditional 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 Traditional G-JET" is bedoeld om te worden geplaatst door gekwalificeerde professionals in de gezondheidszorg. De AMT Traditional G-JET" is bedoeld voor gebruik
door clinici en verzorgers/gebruikers.

GEBRUIKSINDICATIES

Het GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte is geindiceerd voor gebruik in volwassen, adolescente, kind en babypatiénten van meer dan 10 kg 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.

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 barriére 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.

KLINISCH NUT

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT Traditional 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 geplaatst worden tijdens een eerste plaatsingsprocedure of als vervangend apparaat

« De kanalisatie van medicatie en voeding aan de patiént gebeurt onmiddellijk en houdt de patiént in leven

e Gemaakt van siliconen van medische kwaliteit om huidirritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen

« Verstelbare bolster om tegemoet te komen aan de verschillende behoeften van patiénten

e Zorgt ervoor dat patiénten langer kunnen gevoed worden doordat de sondes minder snel knikken of verstopt raken

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de AMT Traditional G-JET® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Unieke interne buisstructuur - gaat over van een drie-lumen ontwerp in het proximale (maag) segment naar één functioneel lumen in het distale (jejunale) segment

* Het jejunale lumen biedt een grotere dwarsdoorsnede in het jejunale gedeelte om verstopping te helpen voorkomen

* Anti-knik technologie (alleen 16F en 18F) om te helpen de doorstroom te behouden

* Unieke ballon in de vorm van een "appel", ontworpen om lekken te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken uit de stoma te verkleinen

« Dubbele veiligheidsriemen voor onafhankelijke toegang tot de maag- en/of jejunaalpoorten

* Externe bolster minimaliseert contact en laat de huid toe te ademen

MATERIALEN VAN HET APPARAAT

De AMT Traditional G-JET® is samengesteld uit de volgende materialen: Siliconen van medische kwaliteit (96%) « Thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (2%) «
Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%) * Gevlochten hechtdraad van medische kwaliteit (1%) * Thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (alleen
ENFit® versie) « Roestvrij staal voor 16Fr en 18Fr hulpmiddelen

GEBRUIKSDUUR VAN INSTRUMENT

Het instrument voldoet aan de norm voor biocompatibiliteit ISO 10993 en is goedgekeurd voor permanent contact (langer dan 30 dagen).

TRADITIONEEL G-JET®

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn voedingsinstrumenten met ballon 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 Traditioneel 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.

VOEDING EN DECOMPRESSIE

De volgende informatie geeft een toelichting op het juist voeden in de dunne darm en het decomprimeren van de maag.

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: BlJ HET GEBRUIK VAN EEN AANSLUITING IN DE STIJL VAN EEN BOLUS HEEFT DIT APPARAAT HET POTENTIEEL OM VERKEERD AAN TE
SLUITEN OP INTRAVENEUZE, ADEMHALINGSSYSTEEM, LEDEMAATSBAND EN TEMPERATUURCONNECTORS.

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.
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VOEDING EN DECOMPRESSIE

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, en water om de slang te spoelen.
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 véér 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.

. Injecteer met de 35 ml irrigatiespuit van uw set, de voorgeschreven hoeveelheid water in de Traditioneel G-JET®.

. Sluit de slang van de voedingsset aan op de enterale voedingspomp. Volg de richtlijnen van de fabrikant om de pomp in te stellen.

. Als de slang van de voedingsset een klem heeft, dient u te openen.

. Start de voedingspomp.

9. Spoel de jejunale poort ELKE ZES UUR door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren. GEBRUIK GEEN KRACHT.

I.OI;{\IIERKING: 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
ichten.

10. Wanneer het voeden gereed is, klemt u de sondes van de voedingsset en koppelt u de sondes van de voedingsset los van de voedingssonde.

11. Spoel de voedingssonde grondig door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren.

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 vioeistof uitlaten). VOLG DE INSTRUCTIES VAN UW SPECIALIST. De maagpoort
kan open blijven staan voor drainage door zwaartekracht of aangesloten voor lage 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.

TRADITIONEEL G-JET®*-APPARAAT — 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.

« 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.

e 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.

e 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 beinvloed door de hydratiestatus. In veel gevallen kan het verhogen van het
spoelvolume de behoefte vermijden voor aanvullende intraveneuze vioeistof. Echter, personen met nierfalen en andere vioeistofbeperkingen 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
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.

« 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.

e 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

OM EEN SLANG TE ONTSTOPPEN

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OF DRUK BIJ DE KANALISATIE VAN VOEDING OF MEDICATIE, OF OM TE PROBEREN EEN

VERSTOPPING IN DE SONDES 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 huidoppervlak 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.

0w~ O
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TRADITIONEEL G-JET®*-APPARAAT — ALGEMEEN GEBRUIK EN ZORG

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.

e 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-3) 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-3), 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
e Gebruik warm water en milde zeep.
« Voer een ronddraaiende beweging en beweeg van de slang naar buiten. Reinig hechtingen, externe bolsters en enige stabilisatieinstrumenten 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 & 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 schuivende externe bolster 2-3 mm boven de huid rust.
« 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 en tussen 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 STOME 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 Traditioneel G-JET® periodiek worden vervangen. Regelmatige prestatiecontroles worden aangeraden. Verstopping en/of verminderde
stroming zijn indicaties voor een verslechterde prestatie.

2. Het Traditioneel G-JET® mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van personeel, getraind in plaatsing van percutane gastrostomieslang. Véér 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 Traditioneel G-JET®.

OPMERKING: Het apparaat en de andere onderdelen van de kit kunnen worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering of volgens het protocol

van de instelling.
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VEILIGHEID IN MAGNETISCHE RENOSANTIE-OMGEVING

Niet-klinische test hebben aangetoond dat de Traditioneel G-JET® -voedingsslang MR-conditioneel is. Het kan veilig onder de volgende condities worden gescand:
e Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) en 3,0-Tesla (3.0 T).

o Veld met ruimtelijk gradiént tot:
A 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

e 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 Traditioneel 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 scannen in
een 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 Traditioneel 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 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.

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

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 vloeistof 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.

Er is 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 ervoor dat de plug stevig en volledig wordt ingedrukt en gedraaid zonder overmatig kracht te gebruiken. 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.

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 vé6r 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
kan zachtjes terug naar symmetrie worden gemasseerd als het niet overmatig is misvormd. Het instrument moet worden vervangen als de ballon overmatig misvormd is
bevonden.

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 VOEDING OF MEDICATIE, OF OM TE PROBEREN EEN VERSTOPPING IN DE
SONDES 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).

Ealen 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, en algemeen onderhoud van het implantaat.

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.
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DANSK VIGTIGE ADVARSLER OG RISIKOER

Lees felgende advarsler og anvendelsesinstruktioner, far enheden Traditionel G-JET®-apparat tages i brug. Hvis disse retningslinjer ikke overholdes, kan det fare til fejl pa
enheden, alvorlige kvaestelser og/eller ded. Traditionel G-JET®-apparat betragtes som sikker i forhold il tilsigtet brug, nar den anvendes i overensstemmelse med de
retningslinjer, der fremgar af disse instruktioner.

FOR ANLAEGGELSEN:

Komponenterne er sterile ved levering: Kun til en enkelt bruger. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.
Hele szettets indhold skal undersgges for skader for anleeggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller den sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

ANLAGGELSE AF SYSTEMET:

Da sonden er udstyret med en stgtteanordning (fieder), méa laengden ikke tilpasses. Der ma ikke skaeres i sondens. Jejunale ende for at tilpasse laengden. Det vil fierne
systemets blgde, koniske spids og blotaegge sondens afstivning.

Suturlekken ved systemets distale ende benyttes oftest under endoskopiske placeringer. Hvis systemets suturlokke ikke er nedvendig 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, indferingsstedet 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.
Erneeringssondens retentionsballon ma ikke anvendes som gastropeksi-instrument. Ballonen kan revne, sa maven ikke fikseres til den anteriore abdominalvaeg.

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 ernzeringstilfarsel skal forega ad denne vej. Anlaeg en forbinding over stomien, hvis lukning gnskes stdet.

GENERELT OM BRUG:

Ballonens totale volumen ma ikke overskrides. Brug ikke Iuft. Sprajt ikke kontrast ind i ballonen.

Slut aldrig den jejunale port til sugning. Mal ikke rester fra den jejunale port. Anvend ikke kontinuerlige eller steerke, periodiske sugninger. Hajt tryk kan fa sonden til at
falde sammen eller beskadige mavens vaev og forarsage bledning.

Der ma ikke kanalyseres leegemidler gennem den jejunale madningsport. Det vil tilstoppe sonden. For at undga tilstopning kan man bruge en fadepumpe til at transportere
naeringen gennem det jejunale lumen. Der ma aldrig sta ernaering 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 lzegemidler, og forsag ikke at fierne en tilstopning i slangen. Dette kan forarsage revner pa slangen
eller fore til skader pa slangens stettestruktur. Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, eller der ofte opstar tilstopning, kan det veere 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 sprejte. Benyt ikke
mindre sprgijter; det kan gge trykket pa sonden og muligvis spraenge mindre sonder.

Nar man bruger et stik af bolustypen, kan dette apparat potentielt fejlforbinde til det intravengse forbindelser, andedraetssystemforbindelser, lemmemanchetforbindelser og
temperaturforbindelser.

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 -dgd.

NAR DU ANVENDER EN UDSTYRSSET ELLER OVERGANGS ADAPTER:

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 vaerktgij til at stramme en drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfgre revner, udsivning eller
andre fejl.

Det er vigtigt, at systemet kun sluttes til en enteral port og IKKE til et [V-szet.

BALLON PAFYLDNINGSMZANGDER

Ved hjeelp af en luer slip-sprajte inflateres ballonen som falger:

« Sonder i sterrelse 14Fr og 16Fr : Inflater ballonen med 3-5 ml sterilt eller destilleret
Tabel 1 vand.

FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 5 ml ma ikke overskrides. Brug ikke
luft. Sprojt ikke kontrast ind i ballonen.

« Sonder i starrelse 18 Fr: Inflater ballonen med 7-9 ml sterilt eller destilleret vand.

Mindste Anbefalet Maksimal

Fr-storrelse pafyldningsmangde |pafyldningsmangde |pafyldningsmaengde

14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 9 ml ma ikke overskrides. Brug ikke
luft. Sprojt ikke kontrast ind i ballonen.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Sonder i starrelse 22 Fr: Inflater ballonen med 8-12 ml sterilt eller destilleret vand.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML FORSIGTIG: Ballonens totale volumen pa 12 ml ma ikke overskrides. Brug ikke

luft. Sprojt ikke kontrast ind i ballonen.

SATTETS 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) GJ-nzeringstilferselsapparat med traditionel laengde (1) Lille sprajte (luer slip)
|(1) Stor sprajte (kateter- eller ENFit®) |(2) 4“ x 4" (10 cm x 10 cm) gaze |
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BESKRIVELSE, INDIKATIONER , OG SYSTEMETS ANVENDELSESPERIODE

BESKRIVELSE

AMT GJ-neeringstilfgringsapparat med traditionel leengde (Fig. A) muligger samtidig gastrisk dekompression/draening og indfering af enteral ernaering til distal eller proksimal
jejunum. Den fgres ind i maven gennem en gastrisk stomi. Sonden holdes pa plads (i stomikanalen) ved hjeelp af en inflaterbar ballon (Fig. A-1) og en glidende udvendig
bolster (Fig. A-2). Den eksterne treport indeholder to store porte: en meerket “JEJUNAL” og en maerket “GASTRIC”. Porten meerket JEJUNAL benyttes til at tilfore naering i
tyndtarmen. Porten maerket GASTRIC benyttes til at dreene maven ved hjeelp af periodisk lavtryks- eller tyngdekraftdreening. En tredje port “BAL” benyttes til deflatering af
ballonen.

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT Traditional G-JET® er beregnet til gastrisk dekompression/udtamning og levering af enteral ernzering til distale duodenum eller proksimale jejunum. AMT Traditional G-
JET® skal placeres af kvalificerede laeger. AMT Traditional G-JET® er beregnet til brug af laeger og plejere/brugere.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

GJ-naeringstilferingsapparatet med traditionel leengde er beregnet til brug til voksne, unge, bern og spaedbarn over 10 kg 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 felge af sidelgbende tilstande.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anlaeggelse af et transgastrojejunalt ernzeringssystem 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 ernzeringssystemer: Hudskader « Infektioner « Hypergranuleret veev « Mavesar eller sar pa
duodenum - Intraperitoneal udsivning * Tryknekrose « Migration af jejunale lemmer « Tyndtarmsperforering * Slangestette- (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 repreesentant (EC Rep) og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en
alvorlig haendelse relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT Traditional G-JET® omfatter, men er ikke begraenset til:

« Giver direkte adgang til maven og jejunum til madning, dekompression eller kanalysering af leegemidler

« Enheden kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en udskiftningsenhed

* Kanalysering af laegemidler og madning til patienten sker gjeblikkeligt og opretholder livet

* Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere hudirritation og forbedre patientkomfort

* Justerbart bolster, der kan tilpasses til patienter med forskellige starrelsesbehov

* Giver mulighed for at made patienter i lzengere tid med mindre forekomster af knaek eller tilstopning af slangen

PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udfarelsesegenskaber for AMT Traditional G-JET® omfatter, men er ikke begraenset til:

e Intern sltange med enestaende struktur — overgar fra en konstruktion med tre lumen i dens proksimale (gastriske) segment til én funktionel lumen i dens distale (jejunale)
segmen

« Jejunal lumen giver et storre tvaersnitsareal i den jejunale del for at hjeelpe med at forhindre tilstopning

e Teknologi til beskyttelse mod knaek (kun 16F og 18F) for at hjeelpe med at opretholde gennemstremning

e Enestaende ballon med "aebleform", der er udviklet til at reducere laekage og risikoen for utilsigtet udtraekning fra stomistedet

* To sikkerhedsstropper, der muligger uafhaengig adgang til den gastriske og/eller jejunale port

« Det udvendige bolster minimerer kontakt og ger det muligt for huden at ande

ENHEDENS MATERIALER

AMT Traditional G-JET® bestér af felgende materialer: Silikone i medicinsk kvalitet (96 %) + Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (2 %) « Tampontrykfarve af silikone i

medicinsk kvalitet (1 %) « Flettet sutur i medicinsk kvalitet (1 %) « Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (kun ENFit®—udgave) * Rustfrit stal til 16Fr- og 18Fr-enheder

SYSTEMETS ANVENDELSESPERIODE

Produktet opfylder kravene til biokompatibilitet i ISO 10993 og er godkendt til permanent kontakt (lzengere end 30 dage)

TRADITIONEL G-JET®

Det er meningen, at ernzeringssystemer med skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed.

Systemets levetid kan ikke forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhzengigt 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,

patient(latns dieet, medicin, ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens laengde og sondeplejen

generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte Traditionel 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 medfere tidlig forringelse af
systemet. Se ogsa afsnittet AFHJAELPNING AF FEJL, hvor der findes yderligere oplysninger vedrgrende problemer med systemets ydeevne.

NARINGSTILFORING OG DEKOMPRIMERING

Folgende oplysninger forklarer, hvordan man korrekt tilferer naering ind i tyndtarmen og dekomprimerer maven.

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: NAR MAN BRUGER ET STIK AF BOLUSTYPEN, KAN DETTE APPARAT POTENTIELT FEJLFORBINDE TIL DET INTRAVEN@SE FORBINDELSER,
ANDEDRATSSYSTEMFORBINDELSER, LEMMEMANCHETFORBINDELSER OG TEMPERATURFORBINDELSER.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. ANVEND ALDRIG OVERDREVEN KRAFT ELLER VARKT@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 JEJUNALE PORT TIL SUGNING. MAL IKKE RESTER FRA DEN JEJUNALE PORT.
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NZARINGSTILFGRING OG DEKOMPRIMERING

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 ernzering i sonden.

1. Saml udstyret Ernegering, ernaeringsseet, skyllespraijte, enteral tilfarselspumpe, og vand til skylning af sonden.
2. Vask haenderne med saebe og vand. Skyl og ter dem grundigt.

3. Ryst ernzeringen, og ter beholdernes top af, for de abnes. Hvis man ikke bruger al ernzeringen, daekkes den abne beholder til, dato og tidspunkt registreres, og den
opbevares i kgleskabet. Ernzering, 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 tilferselsposen.

. Injicer den foreskrevne meengde vand i Traditionel G-JET® med settets 35 ml skyllespraite.

. Slut ernzeringssaettets sonde til den enterale tilfarselspumpe. Indstil pumpen efter producentens anvisninger.

. Hvis ernzeringssaettets sonde er udstyret med en klemme, skal klemmen abnes.

. Start tilferselspumpen.

. 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 tilfarslen og kontakte en specialist.

10. Nar nzeringstilferingen er afsluttet, skal du fastgere slangerne til nzeringstilferingssaettet, og koble neeringstilfaringssaettets slanger fra naeringstilferingsslangen.

11. Skyl nzeringstilferingsslangen grundigt ved indsprejtning af den foreskrevet meengde vand.

EIO};S!GTIG: Anvend ikke kontinuerlige eller starke, periodiske sugninger. Hgjt tryk kan fa sonden til at falde sammen eller beskadige mavens vav og forarsage
@dning.

GASTRISK DEKOMPRESSION

Nogle specialister anbefaler dekompression af mave (temning for luft eller veeske) for eller efter ernzeringstilfersel. FOLG DIN SPECIALISTS ANVISNINGER. Den gastriske
port kan efterlades aben for tyngdekraftsdraenering eller forbindes til lavt intermitterende sug. Det bevirker, at maveindhold og/eller gas kan slippe ud. Skyl den gastriske port
HVER SJETTE TIME ved indsprgjtning af den foreskrevet meengde 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 blgdning.

TRADITIONEL G-JET*-APPARAT — GENERELT OM BRUG OG PLEJE

GENERELLE RETNINGSLINJER FOR SKYLNING

Korrekt sondeskylning er den bedste metode til at undga tilstopning og holde sonden aben. Det felgende indeholder anvisninger pa, hvordan tilstopning undgas, og sonderne
holdes abne.

* Skyl tilferselssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig ernaeringstilfersel, nar som tilferslen afbrydes, for og efter hver periodisk tilfersel eller mindst hver 8. time,
hvis sonden ikke benyttes.

« Benyt en 30 til 60 ml sprgjte. Benyt ikke mindre sprgjter; det kan @ge trykket pa sonden og muligvis spreenge mindre sonder.

* Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til skylning af sonder. Sterilt vand kan vaere hensigtsmaessigt, hvor drikkevandsforsyningen giver anledning til bekymring.
Vandmaengden vil afhaenge af patientens behov, kliniske tilstand og sondetype, men den gennemsnitlige maengde er 10 til 50 ml for voksne og 3 til 10 ml for barn.
Hydreringsstatus pavirker ogsa den maengde, der anvendes til ernzeringssonder. | mange tifeelde kan behov for supplerende intravengs veeske undgas ved at sge
skyllemaengden. Hos patienter med nyresvigt eller andre begraensninger med hensyn til vaeske er det dog nedvendigt at overholde den mindste skyllemaengde, der er
ngdvendig for at holde sonden aben.

« Skyl madningsslangen far og efter kanalysering af leegemidler og mellem forskellige tilfarsler af lzzgemidler. Derved forhindres det, at medicinen interagerer med

ernzeringen 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 oplese pulveret i varmt vand, fer det kanalyseres gennem madningsslangen. Man ma aldrig knuse

enterisk, overtrukken medicin eller blande medicin i ernzeringen.

« Det skal undgas at anvende syreholdige vaesker til skylning af ernzeringssonder, da det faktisk kan bidrage til tilstopning af sonden, nar de gar i forbindelse med
ernaeringens proteiner.

« Brug ikke overdreven kraft til at skylle sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.

e Registrer tid og anvendt meengde vand i patientens journal. Det vil szette alle omsorgspersoner i stand til at overvage patientens behov mere preecist.

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 leegemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og opl@se pulveret i vand, fer 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 sprgjte 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 indsprgjtning af den foreskrevet maengde vand. Hvis gennemstremningen er traeg, kan man forsigtigt injicere vand og lade det stramme 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. Haijt tryk kan fa sonden til at revne. For 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 «

Viskegs medicin « Tyktflydende ernzering, for eksempel koncentrerede eller berigede produkter, som generelt er tykkere og mere tilbgjelige til at blokere sonderne « Forurenet

ernzering, som medfgrer koagulering « Refluks af gastrisk eller intestinalt indhold op i sonden.

ABNING AF EN TILSTOPPET SONDE

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 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

OVERHOLDELSE AF DENNE FORHOLDSREGEL KAN RESULTERE | FEJL OG/ELLER ALVORLIGE SKADER PA PATIENTEN (F.EKS. TARMIRRITATION ELLER -

PERFORERING).

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 fares en sprojte og fyldt med varmt vand ind i sondens relevante adapter eller lumen, hvorefter stemplet forsigtigt traekkes tilbage og derefter trykkes ned for at
Igsne tilstopningen.

4. Huvis det ikke hjeelper, gentages trin 3. Forsigtig skiftevis sugning og tryk med spraijten fierner de fleste tilstopninger.

5. Huvis ikke, ma laegen spgrges til rads. Brug ikke tranebaersaft, coladrikke, kedmerner eller chymotrypsin; de kan faktisk forarsage tilstopninger eller medfere bivirkninger
hos nogle patienter. Hvis tilstopningen er genstridig og ikke kan fjernes, ma sonden udskiftes.

© o ~NOOA
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TRADITIONEL G-JET®-APPARAT — GENERELT OM BRUG OG PLEJE

VAVSGRANULERING

En smule ekstra vaev omkring stomistedet er ganske enkelt kroppens forsgg pa at hele saret. Det er normalt. Det er ogsa normalt, at det ekstra veev udskiller lidt slim. Hvis
veevet blgder for kraftigt, vaesker eller generer det udvendige bolster, skal en specialist tilkaldes.

USZAEDVANLIGE SYMPTOMER

Konsulter en sundhedsperson, hvis et eller flere af felgende symptomer forekommer: Mavesmerter « Mavegener « @mhed i maveregionen « Abdominal oppustethed «
Svimmelhed eller besvimelse « Uforklarlig feber « Uszedvanligt kraftig bledning gennem eller omkring sonden.

DIARE

« Flowhastigheden kan veere for hgj. Saenk hastigheden, og eg den derefter langsomt, indtil den foreskrevne flowhastighed nas. Diareen kan muligvis mildnes ved at
fortynde ernaeringen med vand, men konsulter ferst en specialist.

« Klarger frisk ernzering til hver ernaeringstilfersel. Kasser ubrugt ernzering efter 24 timer.

* Hold udstyret rent. Klarger kun tilstreekkelig ernzering til otte timer. Vask, skyl og ter udstyret efter hver brug.

« Huvis diareen varer laengere end tre dage trods din indsats, skal en specialist tilkaldes.

« Forsgg aldrig bolustilfersel gennem det jejunale lumen.

STOMIPLEJE

Rens stedet med normal saltvandsopl@sning tre gange dagligt for at fierne den lille maengde slim, som normalt ophobes omkring stomien. Hvis slimen tgrrer ind, kan den
irritere huden. Lidt vand kan Igsne det indterrede materiale. Nar stomien er helet, er grundig rensning med saebe og vand bedst. En forbinding er ikke n@dvendig og bidrager
til udbledning af huden og inficering. Undga medicinsk salve eller pudder, medmindre de er anbefalet af din specialist. Brug IKKE mineralsk olie eller petroleumbaserede
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 lzege anbefaler.

BEMZAERK: Brug sterilt eller destilleret vand til pafyldning af ballonen, ikke Iuft eller saltvand. Saltvand kan danne krystaller og tilstoppe ballonens ventil eller lumen, og luft 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: Szet en luer slip-sprgjte i ballonens inflateringsabning (Fig. A-3), 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 f4 maengden i ballonen op pa den anbefalede og ordinerede
vandmaengde, traekkes op og tilfgjes. Nar ballonen deflateres, skal man vaere opmaerksom pa, at der kan veere noget gastrisk indhold, som kan treenge ud omkring sonden.
Registrer vaeskemaengden, 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 lgsnes 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, saettes en
luer slip-sprgijte ind i ballonens inflateringsport (Fig. A-3). 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. Bemzerk: Hvis der benyttes en luer lock-sprgjte, kan det vanskeliggere mangvren. Det anbefales at benytte en luer slip-sprajte.

TJEKLISTE FOR DAGLIG PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE
« Undersgag 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 vaev.
* Rens stomistedet
e Brug varmt vand og mild saebe.
« Benyt en cirkuleer bevaegelse fra sonden og udefter. Rens suturer, udvendige bolstre og eventuelle stabiliseringsmidler med envatpind.
« Skyl grundigt, og ter godt af.
« Undersgg sonden
« Undersag 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 blgd klud til at fierne alle ernaerings- og medicinrester.
« Drej ikke den udvendige polstring
o Det vil bevirke, at sonden snos og muligvis forskubber sig.
« Kontroller det udvendige bolsters placering
« Kontroller, at den glidende ydre bolster hviler 2-3 mm over huden.
« Skyl ernaringssonden
o Skyl ernzeringssonden med vand hver 4.-6. time under kontinuerlig tilfersel, 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 begemidler og mellem forskellige tilfgrsler
af leegemidler. Undga at anvende syreholdige skyllemidler som for eksempel tranebzaersaft 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 ERNARINGSTILFORSEL SKAL FOREGA AD
DENNE VEJ. ANLAG EN FORBINDING OVER STOMIEN, HVIS LUKNING @NSKES STEDET.

1. Traditionel G-JET® med lav profil skal udskiftes med jeevne mellemrum for at kunne fungere optimalt. Hyppig funktionskontrol anbefales. Tilstopning og/eller reduceret
stremningshastighed er tegn pa nedsat funktion.

2. Traditionel G-JET® med lav profil ma kun anvendes under tilsyn af personale, der er uddannet i anlaeggelse 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 anlaeggelse af en perkutan gastrostomisonde, far man
anvender dette produkt.

3. Kontakt en professionel behandler eller en lzege, nar Traditionel G-JET® med lav profil skal udskiftes.
BEMAERK: Enheden og andre komponenter i saettet kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse eller hospitalets protokol.
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SIKKERHED I ET MAGNETISK RESONANSMILJ®

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at Traditionel G-JET® ernaeringssonden er MR-sikker. Scanning er sikker under fglgende forhold:
o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)

o 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
e 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 afpravning med kropsspolemagnetisering udviste Traditionel 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 Traditionel 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 falger billedartefaktets form omtrent saettets omrids og streekker sig radialt op til de
2,0 cm fra implantatet.
I\BIIER'IWERK:' Dette saet indeholder et magnetisk resonanzmilje-sikkerhedskort dette kort bedes opbevaret som dokumentation. Kortet kan gives til radiologen i forbindelse med
-scanning.

AFHJZLPNING 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 falgende afsnit omfatter en reekke punkter i forbindelse
med ydeevne eller funktionalitet, og hvordan man kan bidrage til at forhindre, at disse typer problemer opstar.

Gastrisk laekage: Der kan forekomme gastrisk laekage, hvis den glidende ydre bolster ikke er indstillet korrekt, eller hvis ballonen ikke er placeret op ad mavevaeggen.Justér
den udvendige bolster, sa den sidder 1-2 mm fra huden.Nar bolsteret er justeret, skal du kontrollere vandmaengden i ballonen.Tilszet ikke mere vand til ballonen, far du har
temt alt vandet ud af ballonen.Fyld ballonen i henhold til ballonfyldningsomradet i Tabel 1.

Udsivning fra ballonen: Hvis ballonen begynder at deflateres, skal den deflateres fuldsteendigt. Sammenlign vandmzengden 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 utaet, 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 ballonuteethed eller systemsvigt. BEMAERK: Ballonen er fremstillet af et semipermeabelt materiale og kan med tiden
miste en lille mangde 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 medfare, at rifter opstar.

Udsivning fra ventilen ved balloninflatering: Udsivning fra denne ventil forekommer typisk pa grund af rester i pafyldningsventilen. Brug altid en ren spragite til inflatering af
ballonen, og send kun vand gennem ventilen. Udsivning kan ogsa forekomme, fordi ventilen seetter sig fast, hvis sprajten feres for hardt ind i ventilen. Szet sprajten 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: Sgrg for, at proppen trykkes ordentligt og fuldt ud eller drejes uden overdreven kraft. 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.

Ballonen kan ikke inflateres eller deflateres: Inflaterings- og deflateringsproblemer skyldes typisk, at lumen blokeres af rester. Brug altid en ren sprgijte til inflatering af
ballonen. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svampevaekst indvendigt i sonden, sa lumen blokeres. Der kan forekomme svamp afhaengigt af patientmiljeet og den madning/
de laegemidler, 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 veere 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 speending (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.

Stremningshastigheden gennem sonden er nedsat, eller sonden er tilstoppet: En sonde kan blive blokeret pa grund af ukorrekt skylning efter hver brug, tyk eller
utilstreekkeligt 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 veaere ngdvendigt 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 F@RE
TIL SKADER PA SLANGENS ST@TTESTRUKTUR. HVIS TILSTOPNINGEN IKKE KAN FJERNES, ELLER DER OFTE OPSTAR TILSTOPNING, KAN DET VAERE 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).

‘Ballonsvigt: Tidlig ballonfejl kan forekomme som falge af en raekke patient- eller miljgfaktorer, herunder men ikke begraenset til: mavesyrens pH-vaerdi, kost, visse laegemidler,

forkert pafyldningsvolumen i ballonen, placering af enheden, forkert kanalysering af madning/laegemidler ind i ballonporten, skade, kontakt med et skarpt eller slibende
materiale eller generel pleje af enheden

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.
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SUOMI TARKEITA VAROITUKSIA JA RISKIT

Lue seuraavat varoitukset ja ohjeet ennen Traditional G-JET® -ravinnonsiirtolaite kayttd. Ohjeista poikkeaminen voi johtaa laitevikaan ja tai vakavaan vammaan ja/tai
kuolemaan. Traditional G-JET® -ravinnonsiirtolaite pidetaan turvallisena kayttétarkoitukseen naiden ohjeiden mukaisesti kaytettyna.

VARALTA ENNEN LAITTEEN ASETTAMISTA:
« Komponentit toimitetaan steriileind. Kertakayttdinen. Ei saa kayttéa uudelleen tai steriloida uudelleen.

e Tarkista pakkauksen koko sisaltd vaurioiden varalta ennen laitteen asettamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai steriiliaidake on rikkoutunut, ala kayta tuotetta.
VALINEEN ASETTAMINEN:

o Koska laitteessa on letkutuki (jousi), laitetta ei saa leikata muuhun pituuteen. Ala katkaise letkun distaalip&&ta pituuden raa
suipon kérjen ja paljastaisi letkun tuen.

I6imiseksi. Tama poistaisi valineen pehmean,

e Vidlineen distaalipdén ommellenkkié kaytetdan useimmiten endoskopiaohjauksessa tehtévissa asennuksissa. Jos vélineen 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.

o Ennen kuin letku viedaan sisdan ensimmaisté kertaa, on potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi ensin suoritettava gastropeksia vatsaontelon etuseindmaan,
ruokintaletkun sisaanvientikohta on paikannettava ja avanne laajennettava. Letkun pitaa olla riitavan pitka, jotta se ulottuu treitzin ligementin distaalipuolelle. Ala kayta
ruokintaletkun retentiopalloa gastropeksialaitteena. Pallo voi puhjeta, minka vuoksi se ei pysty enaa pitdmaéan mahaa vatsaontelon etuseindmaa vasten.

« On suositeltavaa, etta laitteen poiston suorittaa pateva ladkari. 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 sisélle ei saa ruiskuttaa varjoainetta.

o Ala koskaan liita tyhjasuoliruokintaporttia imuun. Al mittaa mahansisallén jadnndésméaéria tyhjasuoliportin kuatta. Al4 kayté jatkuvaa tai voimakasta ajoittaista imua.
Voimakasima voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksiaja aiheuttaa verenvuodon.

o Ala ohjaa lagkkeitd jejunaalisen syéttdportin kautta. Tukkeutumisen ehkéisemiseksi anna ravintoliuokset sydttdpumpun avulla tyhjasuoliluumenin kautta. Al4 koskaan jata
ravintoliuosta letkuun.

« Laite on tarkoitettu liitettdvaksi vain yhteensopiviin enteraalisiin laitteisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

o Ala kayta liiallista voimaa tai paineita ravinteen tai laékkeiden antamiseen alaké 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.

o Ala kéyta likaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa letkun repeamisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa. Kayta 30 - 60 ml. Ala kayta
pienempia ruiskuja, koska se voi lisdta putken paineita ja mahdollisesti pienentédé pienempia putkia.

* Kun kaytetdan bolus-tyyppista liitinta, tdma laite on mahdollista kytkea virheelli

e Tamaé laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttddn. Ala kéyta, kasittele tai steriloi uudelleen tété laaketieteellisté laitetta. Nain tekeminen vaarantaa biologisen
yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika tahansa naista voi aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai
kuoleman.

KAYTOSSA LAAJENNUSASETUKSESSA TAI SIIRTYMISAATTORIT:

* Taman valineen liittimet saattavat tahattomasti sopia muiden terveydenhuollon laitteiden samankokaoisiin liittimiin. Liitd tdméa valine vain yhteensopiviin enteraalisiin
valineisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

ti suonensisai: ), hengitysjarjestelmaén, raajan mansettiin ja [ampétilaliittimiin.

« Kiristys vain kasin. Kierrettavan liittimen kiristdmiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa eika tyckaluja. Vaaranlainen kasittely voi johtaa murtumiseen, vuotoihin tai muihin
hairioihin.
« Varmista, etta laite on liitetty vain enteraaliseen porttiin, El laskimoporttiin.

PALLON TAYTTOSUOSITUKSET

Tayta pallo luer slip -karkisella ruiskulla seuraavasti:

POYTA 1 * 14 F:n ja 16 F:n letkut: Tayta pallo 3-5 ml:lla steriilia tai tislattua vetta.
HUOMIO: Pallon 5 ml:n kokonaistayttotilavuutta ei saa ylittaa. limaa ei saa kayttaa. Pallon sisélle ei saa
Minimi- Suositeltu Maksimi- ruiskuttaa varjoainetta.
Fr-koko P I Ay s o . L .
tayttomaara | tayttomaara | tayttomaara | « 18 F.n letkut: Tayta pallo 7-9 ml:ll steriilia tai tislattua vetta.
14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5ML HUOMIO: Pallon 9 ml:n kokonaistéyttdtilavuutta ei saa ylittaa. llmaa ei saa kéyttaa. Pallon sisille ei saa
ruiskuttaa varjoainetta.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « 22 F.n letkut: Tayta pallo 8-12 mi:lla steriilia tai tislattua vetta.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML HUOMIO: Pallon 12 ml:n kokonaistéyttétilavuutta ei saa ylittda. limaa ei saa kéyttaa. Pallon sisélle ei
saa ruiskuttaa varjoainetta.
VALINEISTON SISALTO

HUOMIO: Komponentit toimitetaan steriileind. Kertakayttoinen. Ei saa kdyttaa uudelleen tai steriloida uudelleen.
Vain enteraalista ruokintaa ja/tai laakitysta varten.

VALINEISTON SISA

(1) GJ-ravinnonsiirtolaite, perinteinen pituus (1) Pieni ruisku (Luer-Slip)
(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 Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite, ravinnonsiirtolaite (kuva A) kdytetdan mahan paineenalennukseen ja tyhjennykseen sekd samanaikaiseen enteraaliseen
ruokintaan pohjukaissuolen distaaliosaan tai tyhjasuolen proksimaaliosaan. Se ulottuu mahalaukkuun mahalaukkuavanteen kautta. Letku pysyy paikoillaan (avanteessa)
taytettévan pallon (kuva A-1) ja liukuva ulkoinen holkki (kuva A-2). Ulkoinen tri-port siséltéda kaksi suurta porttia: toinen on merkitty "JEJUNAL” (tyhjasuoli) ja toinen
"GASTRIC” (mahalaukku). JEJUNAL-merkinnalla varustettua porttia kaytetdan ohutsuoliruokintaan. GASTRIC-merkinnalla varustettua porttia kaytetddn mahan tyhjentadmiseen
pienen ajoittaisen imun tai painevoimatyhjennyksen avulla. Kolmatta porttia, jossa on merkinta "BAL", kaytetaan pallon tayttdon ja tyhjennykseen.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT Traditional G-JET® on tarkoitettu vatsan dekompressioon / tyhjentamiseen ja enteraalisen ravinnon toimittamiseen distaaliseen pohjukaissuoleen tai proksimaaliseen
jejunumiin. Terveydenhuollon ammattilaisten on asetettava AMT Traditional G-JET® paikalleen. AMT Traditional G-JET" on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien/kayttajien
kayttoon.

KAYTTOAIHEET

Traditional Length GJ -ravinnonsiirtolaite on tarkoitettu yli 10 kg painaville aikuisille, nuorille, lapsille ja imevaisikaisille potilaille joilla ravintoaineet eivat imeydy riittavasti
mabhasta, joilla on suolen motiliteettiha , 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 tyhjasuoliruokintaa. Letku soveltuu myds potilaille, joilla on
jo aliravitsemusta, tai joiden samanaikaiset sairaudet voivat johtaa sekundaariseen aliravitsemukseen.

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 tyhjasuoliruokintavalineitd kaytettdessa: Ihon rikkoutuminen ¢ Infektio « Hypergranulaatiokudos * Maha- tai
pohjukaissuolihaava « Intraperitoneaalinen vuoto * Painenekroosi * Tyhjasuolen migraatio * Suolen puhkeaminen ¢ Letkutuen (jousi) irtoaminen « Suolentuppeuma

HUOM: Varmista, etté pakkaus on ehja. Al kdytd, 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 Traditional G-JET®:n hyotyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Tarjoaa suoran reitin vatsaan ja jejunumiin ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten

* Laite voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena

e Laakityksen ja ruoan kanavointi potilaalle on valitdnta ja yllapitaa elamaa

* Valmistettu laaketieteellisen luokan silikonista ihoarsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi

e Saadettava holkki, joka mukautuu eri potilaiden kokotarpeisiin

* Mahdollistaa potilaiden ruokinnan pidempaan, koska letkujen taittuminen tai tukkeutuminen on vahaisempaa

TOIMINTAOMINAISUUDET

AMT Traditional G-JET®:n toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Ainutlaatuinen sisdinen letkurakenne - siirtyy kolmen luumenin rakenteesta sen proksimaalisessa (mahalaukun) segmentissa yhteen toiminnalliseen luumeniin sen
di li (jejunaali ) segmentissa

* Jejunaalinen luumen tarjoaa suuremman poikkipinta-alan jejunaalisessa osassa tukkeutumisen estamiseksi

« Taittumisenestotekniikka (vain 16F ja 18F), joka auttaa yllapitdmaan virtausta

« Ainutlaatuinen "omenan” muotoinen ballonki, joka on suunniteltu vahentdmaan vuotoja ja vahentamaan riskia vahingossa tapahtuvasta ulosvedosta avannekohdasta

* Kaksinkertaiset turvahihnat, jotka mahdollistavat riippumattoman paésyn mahalaukku- ja/tai jejunaaliportteihin

o Ulkoinen holkki minimoi kontaktin ja antaa ihon hengittaa

LAITEMATERIAALIT

AMT Traditional G-JET® koostuu seuraavista materiaaleista: Laaketi llisen luokan silikoni (96 %) + Laaketieteellisen luokan kestomuovi (2 %) « Laéketieteellisen luokan
silikoni tampopainovéri (1 %) « Laaketieteellisen luokan punottu ommel (1 %) « Laaketieteellisen luokan kestomuovi (vain ENFit®-versio) » Ruostumaton terés 16Fr- ja 18Fr-
laitteille

LAITTEEN KAYTTOIKA

Tama valine tayttaa 1ISO 10993 -bioyhteensopivuusstandardin vaatimukset ja on hyvaksytty kaytettavaksi jatkuvassa kosketuksessa (yli 30 vrk).

TRADITIONAL G-JET®

Pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden sailytta miseksi.

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 kayttdika on 1-9 kuukautta. Kayttikaa lyhentavia tekijoita ovat mm. mahalaukun pH,
potilaan ruokavalio, |a&kitys, pallon tayttétilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus terévien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus
ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etté pallolla varustettu Traditional G-JET® vaihdetaan uuteen vahintaan 3 kuukauden vilein tai terveydenhuollon
ammattihenkilén neuvon mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja ehkaistaan odottamattomia toimintahairioita
vélineet menevat epakuntoon tai niiden suorituskyky heikkenee aiemmin kuin pitéisi, keskustele terveydenhuollon ammattihenkil6n kanssa ongelmien syista ja siita, miten
vélineen kaytt6ikaa voisi pidentaa. Katso myds VIANETSINTA-kohdasta lisatietoa valineen suorituskykyyn liittyvista asioista.

RUOKINTA JA DEKOMPRESSIO

Seuraavassa kerrotaan ravinnon oikeanlaisesta siirtamisesta ohutsuoleen ja mahalaukun dekompressiosta.

VAROITUS: 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: KUN KAYTETAAN BOLUS-TYYPPISTA LITINTA, TAMA LAITE ON MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI SUONENSISAISEEN,
HENGITYSJARJESTELMAAN, RAAJAN MANSETTIIN JA LAMPOTILALITTIMIIN.

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 KUATTA.
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RUOKINTA JA DEKOMPRESSIO

TYHJASUOLIRUOKINTA

HUOMIO: Al ohjaa laskkeita jejunaalisen sybttoportin kautta. Ladkkeet tukkivat letkun. Tukkeutumisen ehkdisemiseksi anna ravintoliuokset syéttépumpun avulla
tyhjasuoliluumenin kautta. Ald koskaan jita ravintoliuosta letkuun.

1. Ota vélineet esille: ravintoliuos, ruokintasarja, huuhteluruisku, enteraalinen sy6ttdpumppu, seké vetta letkun huuhtelemista varten.
2. Pese kadet vedella ja saippualla. Huuhtele ja kuivaa kadet huolellisesti.

3. Ravista ravintoliuosta ja pyyhi pakkauksen paallys ennen avaamista. Jos et kéyté kaikkea ravintoliuosta, sulje avattu pakkaus, kirjaa ylos paivamaara ja kellonaika ja laita
pakkaus jaakaappiin. Heita pois yli 24 tuntia vanhat ravintoliuokset. Ala sekoita uutta ravintoliuosta vanhaan. Vanha valmiste saattaa pilata uuden.

. Kaada ravintoliuos ruokintapussiin.

. Ruiskuta Traditional G-JET® an maaratty maara vettd pakkauksen mukana tulevalla 35 ml:n huuhteluruiskulla.

. Liité ruokintasarjan letku enteraaliseen sy6ttdpumppuun. Noudata valmistajan ohjeita pumpun asentamisessa.

. Jos ruokintasarjan letkussa on puristin, avaa se.

. Kaynnista sy6ttdpumppu.

9. Huuhtele tyhjasuoliruokintaportti KUUDEN TUNNIN VALEIN VAHINTAAN injektoimalla mé&ratty maara vettd. VOIMAA EI SAA KAYTTAA.

HUOM: Jos ruokinnan aikana samanaikaisesti kaytat mahan paineenalennusta ja havaitset ravintoliuosta mahansisallén vuodossa, lopetaruokinta ja ilmoita asiasta
laakarille.

10. Kun ravinnon siirto on valmis, sulje ravinnonsiirtolaitteen putki puristimella ja irrota laitteen letku ravinnonsiirtoletkusta.

11. Huuhtele ravinnonsiirtoletku huolellisesti injektoimalla maaratty maara vetta.

HUOMIO: Ali kiyté jatkuvaa tai voimakasta ajoittaista imua. Voimakasima voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksiaja aiheuttaa
verenvuodon.

MAHALAUKUN PAINEENALENNUS

Jotkin l4akarit suosittelevat mahalaukun paineenalennusta (ilman tai nesteen paastamisté ulos) ennen ruokintaa tai sen jalkeen. NOUDATA LAAKARIN ANTAMIA OHJEITA.
Vatsanportti voi jaada auki valumaan kuivaksi tai se voidaan liittéd matalatehoiseen intermittoivaan imuun. Nain mahalaukun sisalté ja/tai kaasut paasevat poistumaan.
Huuhtele mahalaukkuportti KUUDEN TUNNIN VALEIN injektoimalla maaratty maara vetta. Ala kéyta jatkuvaa tai voimakasta imua. Voimakas imu voi painaa letkun luumenin
kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksia ja aiheuttaa verenvuodon.

TRADITIONAL G-JET®-RAVINNONSIIRTOLAITE — YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA

YLEISET HUUHTELUOHJEET

Asianmukainen huuhtelu on paras tapa letkun tukkeutumisen ehkéaisemiseksi ja letkun avoimuuden ylldpitamiseksi. Seuraavassa on ohjeet letkun tukkeutumisen
valttamiseksi.

e Huuhtele ruokintaletku vedella 4—6 tunnin valein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan tai vahintaan 8 tunnin valein, kun letkua ei kayteta.
o Kayta 30 - 60 ml: ruisku. Ala kéyta pienempia ruiskuja, koska se voi lisata putken paineita ja mahdollisesti pienentaé pienempié putkia.

* Huuhtele letkut huoneenlampdiselld vedella. Steriilia vettd voidaan kayttaa tilanteissa, joissa vesijohtoveden laatu ei ole riittdvan hyva. Veden maara riippuu potilaan
tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista. Huuhteluun kaytettdva maara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja vauvaikaisilléa 3-10 ml. Mys potilaan nestetasapaino
vaikuttaa ruokintaletkujen huuhteluun kaytettdvan veden maaraan. Monissa tapauksissa huuhtelunesteen maaran lisdéédminen voi korvata laskimonsisaisen nesteytyksen
tarvetta. Henkil6illa, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai nesterajoituksia, pitaa kayttda huuhteluun vain sen verran nestetta, joka tarvitaan letkun tukkeutumisen
estamiseksi.

* Huuhtele ruokintaletku ennen laakkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seka ladkkeiden valilla. Tama ehkaisee |aakityksen ja ruokintaliuoksen yhteisvaikutuksen,
joka voisi johtaa letkun tukkeutumiseen.

* Anna potilaalle nestemaisia lagkkeita aina kun se on mahdollista ja tarkista farmaseutilta, voidaanko kiinteat laédkkeet murskata ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista,
jauha kiintea laéke hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe Iampimaan veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun. Alé koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita
laékkeita ruokintaliuokseen.

* Valta happamien huuhtelunesteiden, kuten karpalomehun ja kolajuomien kaytt6a ruokintaletkujen huuhteluun, silla happamat aineet yhdessa ravintoliuoksen
valkuaisaineiden kanssa voivat aiheuttaa letkujen tukkeutumista.

o Do Al4 kayt liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

* Kirjaa kaytetyn veden méaéra ja kellonaika potilaan sairauskertomukseen. Témé antaa kaikille hoitohenkilokuntaan kuuluville mahdollisuuden seurata tarkemmin potilaan
tarpeita.

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN

Anna potilaalle nestemaisia laédkkeita aina kun se on mahdollista ja tarkista, voidaanko kiinteat 1adkkeet murskata ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiintea laake

hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun kautta. Ala koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita ladkkeita ruokintaliuokseen.

Huuhtele letku karkisella ruiskulla la&karin maarayksen mukaisella vesimaaralla.

LETKUN TUKOS

Tukokset aiheutuvat yleensa ravintoliuoksen kertymisesté letkun sisaén. Myds kudosnesteet ja l&akkeet voivat tukkia letkun. Ehkéise taméa huuhtelemalla letku KUUDEN

TUNNIN VALEIN VAHINTAAN 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 tydnné letkuun vierasesineitd. Ne voivat lavistaa letkun. Jos mikadn naista toimista ei auta, ota yhteys laakariin.

Letkun tukoksen yleisimmét syyt: Puutteellinen huuhtelutekniikka ¢« Huuhtelua ei suoriteta manasisallon jaannoksen maarittamisen 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.

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN

VAROITUS: ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI PAINETTA RAVINTEEN TAI LAAKKEIDEN SYOTTAMISEEA ALAKA YRITA POISTA 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).

1. Varmista, etta ruokintaletku ei ole taittunut tai puristettu kiinni.

2. Jos tukos nékyy ihon pinnan ylapuolella, hiero letkua sormien vélissa sen avaamiseksi.

3. Aseta seuraavaksi karkinen, lampimélla vedella taytetty ruisku sopivan kokoiseen sovitteeseen tai letkun luumeniin ja veda mantaa 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 kevyttd imua ja painetta.

5. Jos tdma ei auta, ota yhteys laakariin. Ala kaytd 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.

0w N O
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TRADITIONAL G-JET®-RAVINNONSIIRTOLAITE — YLEISTA KAYTOSTA JA HOIDOSTA

GRANULAATIOKUDOS

Pieni maara ylimaaraista kudosta avanteen ympérillé on elimiston yritys korjata leikkaushaavaa. Taméa on normaalia. On myds normaalia, etté ylimaarainen kudos erittdad 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 « Selittdmaton
kuume ¢ Epéatavallinen maara verenvuotoa letkusta tai sen ymparilta.

RIPULI

« Virtaus voi olla liilan nopeaa. Vahenna nopeutta ja nosta sita sitten hitaasti kunnes saavutat ladkarin maaraman virtausnopeuden. Ravintoliuoksen laimentaminen vedella
voi auttaa ripulin ehkaisemisessa, mutta kysy ensin neuvoa laakarilta.

« 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 valineet jokaisen kayton jalkeen.
« Jos hoitoyrityksistasi huolimatta ripuli jatkuu yli kolme vuorokautta, ota yhteys laakariin.

* Bolussyottda ei saa koskaan yrittda tehda tyhjasuolen luumenin kautta.

AVANTEEN HOITO

Avanteen ymparille kertyy normaalisti pieni maara limaa, jonka voit poistaa puhdistamalla avanteen seudun tavallisella keittosuolaliuoksella kolmesti vuorokaudessa. Jos lima
kuivuu, iho voi artya. Kuivaa limaa voi yrittda irrottaa levittdmalla sen paalle hieman vettd. Avanteen parannuttua paras puhdistuskeino on huolellinen puhdistus vedella ja
saippualla. Sidetta ei tarvita, se vain lisda ihon kuivumista ja infektioita. Valta ladkevoiteita ja -jauheita ellei ladkari niité sinulle suosittele. Ala kaytd mineraalidljyn tai vaseliinin
tyyppisia valmisteita. ALA KIERRA LETKUA. Tyhjasuoliletkuja ei saa kiertda koska talléin ne jaavat kierteelle. Jos letku jaa kierteelle, soita terveydenhuollon ammattihenkilélle.

PALLON HUOLTO
On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaisesti.

HUOM: Tayta pallo uudelleen steriilillé 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 vetta, silla liikataytto voi tukkia luumenin tai lyhentaa pallon
kayttoikaa, kun taas alitdyton seurauksena letku ei pysy kunnolla paikallaan.

Rveydenhuollon ammattilaisille: Tydnna luer slip -kérkinen ruisku pallon tayttoporttiin (kuva A-3) ja ime nestetta pitden samalla letkua paikallaan. Vertaa ruiskussa olevan
veden maaréa pallon tayttdmiseen alunperin suositeltuun ja potilaan sairauskertomukseen kirjattuun méarééan. Jos maaré on véhemmén kuin mité on suositeltu ja kirjattu
sairauskertomukseen, tayté pallo samalla maaralla kuin mita alunperin vedit pois ja lisda sen jalkeen sen verran, mité tarvitaan pallon tayttdmiseen alunperin maarattyyn
tilavuuteen. Ota huomioon, etté palloa tyhjentdessasi voi jonkin verran mahansisaltda vuotaa letkun ymparilta. Kirjaa nestemaara, korvattava nestemaara (jos tarpeen),
paivamaara ja kellonaika. Odota 10-20 minuuttia ja toista toimenpide. Jos pallo on menettényt nestettd, se vuotaa, jolloin koko letkujérjestelma pitéa vaihtaa. Tyhjentynyt tai
rikkoutunut pallo voi aiheuttaa letkun siirtymisen paikaltaan. Jos pallo repeda, letku on vaihdettava uuteen. Kiinnita letku paikalleen teipilld ja noudata sen jalkeen laitoksen
kaytantoa ja/tai ota yhteys laékariin ohjetta varten.

Potilaan: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaisesti. Tyénna luer slip -kérkinen ruisku pallon
tayttoporttiin (kuva A-3) pitden samalla ulkoista pehmustetta paikoillaan. Veda vesi pois pallosta. Ulos vetamasi veden méaaran pitaisi olla sama kuin laakarin alunperin maaraama
maara. Jos vedit ulos vahemman vetta kuin mita oli maaratty, tayta pallo 1aakarin maadraamalla 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
« Selvitd, onko potilaalla kivun, paineen tai epamukavuuden merkkejd, kuumotusta, ihottumaa, markaistad vuotoa tai mahansisallénvuotoa.
* 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 ukivélineet vanupuikolla.
* Huuhtele ja kuivaa kunnolla.
o Letkun tarkastaminen
* Tarkasta, onko letkussa vaurioita, tukkeumia tai poikkeavaa varjaytymista.
« Ruokintaletkun puhdistaminen
o Puhdista letku lampimalla vedella ja saippualla ja varo vetdmasta tai kasittelemasta letkua liikaa. Huuhtele ja kuivaa kunnola.
« Tyhjasuoliportin, mahalaukkuportin ja palloportin puhdi linen
« Poista kaikki ruokintaliuoksen ja ladkkeiden jaamat vanupuikolla tai pehmealla pyyhkeella.
Al kierra ulkoista pehmustetta
« Tama aiheuttaa letkun taittumisen ja mahdollisesti sen siirtymisen.
« Ulkoisen pehmusteen sijainnin varmistaminen
« Varmista, etta liukuva ulkoinen holkki on 2-3 mm ihon ylapuolella.
« Ruokintaletkun huuhtelu
* Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin valein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan tai vahintaan 8 tunnin vélein, kun letkua ei kayteta.

« Huuhtele ruokintaletku sen jélkeen kun olet tarkistanut mahansisallén jaannésmaaran. Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen artoa ja ladkkeen antamisen jélkeen
seka laakkeiden valilla. Valta kayttamasta 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 Traditional G-JET® toimisi mahdollisimman hyvin, se on vaihdettava maaraajoin. Toimivuus on syyta tarkistaa usein. Tukokset ja hidastunut virtaus ovat merkkeja
heikentyneesta suorituskyvysta.

2. Traditional G-JET® saa kayttaa vain sellaisten henkildiden toimesta tai valvonnassa, jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen gastrostomialetkun asettamiseen.
Ennen tdman laitteen kaytt6a on suositeltavaa perehtya huolellisesti perkutaanisen gastrostomialetkun asettamiseen liittyviin teknisiin periaatteisiin, kliinisiin sovelluksiin
seka riskeihin.

3. Kun haluat vaihtaa Traditional G-JET® uuteen, ota yhteys Iazkariin tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkilon.

HUOM: Laite ja muut pakkauksen osat voidaan havittdd noudattamalla paikallisia havitysohjeita tai laitoksen protokollan mukaisesti.
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YMPARISTOTURVALLISUUS MAGNEETTIKUVAUKSISSA

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, etta Traditional G-JET® -ruokintaletku kuuluu MK-yhteensopiviin (MR Conditional) laitteisiin. Vline 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: riestelma;
5,720 G/cm (57,20 T/m) kun kaytéssa 3,0 T:n jarj a
© Suurin sallittu koko kehon keskimaéarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) :
4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kayttotavalla 1,5 T:n laitteella
4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kayttotavalla 3,0 T:n laitteella
1,5 T RF-kuumentuminen: Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin vartalokelaa, Traditional 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, Traditional 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 vélineen likimaaréaisia aariviivoja ja ulottuu
radiaalisesti enintaan 2,0 cm:n paahan implantista.
HUOM: Talle valineistolle on mydnnetty "ymparistoturvallinen mk-yhteensopiva"-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 niitd voidaan ehkaista.

Vatsanportin vuoto: Jos liukuva ulkoinen holkki ei ole oikein sd&detty tai pallo ei lepaa vatsanseindméé vasten, saattaa esiintya vatsanportin vuotoa. S&&dé ulkoinen holkki
niin, etta se asettuu 1-2 mm etéisyydelle ihosta. Kun holkki on saadetty, tarkista pallon nesteen maara. Ala liséa palloon nestettd ennen kuin olet ensin poistanut kaiken
nesteen siitd. Tayta pallo pallon Taulukossa 1 ilmoitetun pallon tayttasteen mukaisesti.

Pallon tilavuuden vuoto: Jos pallon havaitaan tyhjenevan, tyhjenna se kokonaan. Vertaa ruiskussa olevan veden maaraa pallon tayttamiseen 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 tayttoporttia 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 terdvan tai hankaavan esineen kanssa tai liiallisen voimankayton tai paineen seurauksena. Vélineen
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 téytdssa aina puhdasta ruiskua. Ruiskuta venttiilin kautta
vain vetta. Vuodon syyna voi myds olla venttiilin jumiutuminen, jos ruisku on tyénnetty venttiliin lian voimakkaasti. Jos vuotoa esiintyy, yrita palauttaa venttiili alkutilaansa
tyontdmalla ruisku pallon tayttoporttiin. On ehka tehtava useita yrityksia ennen kuin venttiili palaa ennalleen.

Vialineesta 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 ammattihenkil6on.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu tai kierretty kokonaan ja tiukasti alas ilman liiallista voimankaytt6a. Jos tulppa ei pysy kiinni, tarkista, ettei siina tai
ruokintaportissa ole ylimaaraisia jaannésaineiden kertymia. Puhdista liialliset jadnndskertymat liinalla ja Iampimalla vedella.

Pallo ei tayty tai tyhjene: Taytté- ja tyhjennysongelmia esiintyy yleensa jadnndsaineiden tukkiessa tayttéluumenin. Kayta aina puhdasta ruiskua palloa tayttaessasi. Joissakin
harvoissa tapauksissa letkun sisélla voi kasvaa sientéa tukkien tayttdluumenin. Sienikasvua voi iimeta riippuen potilasymparistosta ja laitteiden kautta annosteltavista ruoista.
Jos pallo ei tyhjene, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n pallon poistamiseksi. Jos tyhjeneminen johtuu sienesta, sienen kasvun Iahde on ehka 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 (véline vedetaan ulos avanteesta pallon ollessa tdynna). Nain voi kdyda, jos véline 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. Valine on vaihdettava uuteen, jos pallo todetaan liilan epamuodostuneeksi.

Letkun virtaus on heikentynyt tai se on tukkeutunut: Letku voi tukkeutua, jos sité ei huuhdella kunnolla jokaisen kayttokerran jalkeen. Tukkeutumisen syita ovat myds
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, véline on ehka 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).

Pallon toimintahairié: Ballongin varhainen vikaantuminen voi johtua useista potilas- tai ymparistotekijoista, kuten muun muassa seuraavista: mahalaukun pH-arvo, ruokavalio,
tietyt ladkkeet, ballongin vaaranlainen tayttémaara, laitteen sijoittaminen, ruoan/laakkeen virheellinen kanavointi ballonkiporttiin, trauma, kosketus terdvaan tai hankaavaan

materiaaliin ja laitteen yleinen hoito

Valineen véri on muuttunut: Valineen vari voi muuttua muutamien paivien tai kuukausien kayton jalkeen. Taméa on normaalia ja riippuu vélineessa kaytettyjen
ruokintavalmisteiden ja ladkkeiden tyypista.
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POLSKI WAZNE OSTRZEZENIA 1 ZAGROZENIA

Przed uzyciem urzadzenia Standardowy zgtebnik G-JET® nalezy zapoznaé sig z ponizszymi ostrzezeniami i instrukcjami. Zignorowanie tych wytycznych moze doprowadzié
do usterki urzadzenia i/lub ciezkich obrazen i/lub zgonu. Standardowy zgtebnik G-JET® jest uznawany za bezpieczny w przypadku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem
pod warunkiem, ze jest stosowany zgodnie z wytycznymi podanymi w tej instrukciji.

PRZED UZYCIEM:

* Elementy sg dostarczane w stanie jatowym: wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.

o Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej
bariery.

ZAKEADANIE | WYMIANA URZADZENIA:

* W zwigzku z obecnoscig wzmocnienia (sprezyny) w zgtebniku, nie wolno przycina¢ urzadzenia na wymagang diugos¢. Nie odcina¢ dystalnego konca zgtebnika, aby
dostosowac dtugos¢ po stronie jelitowej. Takie postepowanie spowoduje usunigcie migkkiej, stozkowatej koncowki urzadzenia i odstonigcie wzmocnienia zgtebnika.

* Petla nici na dystalnym koncu urzadzenia jest czgsto wykorzystywana w trakcie wprowadzania metodg endoskopowa. Jesli peta nici nie jest niezbedna do wprowadzenia,
zaleca sig jej odcigcie i delikatne usunigcie 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 zotadka do przedniej $ciany brzucha, ustalenia miejsca wprowadzenia zgtebnika, rozszerzenia i zmierzenia
kanatu stomijnego przed pierwszym wprowadzeniem zgtebnika, aby zapewni¢ pacjentowi bezpieczenstwo i komfort. Dtugos$¢ zgtebnika powinna by¢ wystarczajaca do
wprowadzenia za wiezadto Treitza. Nie stosowac¢ balonu retencyjnego zgtebnika jako urzadzenia do gastropeksiji. Balon moze ulec rozerwaniu, co uniemozliwi
zamocowanie zotg""dka do przedniej $ciany brzucha.

e Zaleca sig, aby urzadzenie zostato usunigte przez wykwalifikowanego lekarza. Do spontanicznego zamknigcia stomii moze doj$¢ nawet po uptywie dwudziestu czterech
(24) godzin po usunieciu zgtebnika. Jesli zywienie dojelitowe tg drogg ma by¢ kontynuowane, nalezy zatozyé nowe urzgdzenie. Jesli pozadane jest zamkniecie rany, na
stomig nalezy natozy¢ opatrunek.

ZASTOSOWANIE OGOLNE:

* Nie przekracza¢ maksymalnej znamionowej objetosci balonu. Nie stosowa¢ powietrza. Do balonu nie wolno wstrzykiwa¢ kontrastu.

« Nigdy nie podtgczaé portu jelitowego do zrédta podcisnienia. Nie dokonywa¢ pomiaru ilodci pozostatosci z portu jelitowego. Nie stosowac ciggtego ani wysokiego,
przerywanego podcisnienia. Wysokie ci$nienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadnigcia si¢ zgtebnika lub urazu tkanki zotgdka i krwawienia.

e Przez port do zywienia do jelita czczego nie wolno kierowac lekdéw. 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 wytgcznie do podtgczania do zgodnych urzgdzen dojelitowych. Nie stosowa¢ do zastosowan innych niz dojelitowe.

« Nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity lub ci$nienia podczas kierowania zywienia lub lekdéw, ani przy prébach usuwania zatkania przewodu. Moze to doprowadzi¢ do
rozerwania zgtebnika i uszkodzenia struktury go podtrzymujgce;j. Jesli blokady nie mozna usuna¢ lub jesli zgtebnik czgsto si¢ zatyka, moze to oznaczaé¢ koniecznos$¢
wymiany urzgdzenia. Zignorowanie tego ostrzezenia moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub cigzkich obrazen u pacjenta.

* Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforaciji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego. Uzy¢ strzykawki o
pojemnosci 3060 ml. Nie stosowaé mniejszych strzykawek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia oddziatujagcego na zgtebnik i, potencjalnie, do
rozerwania mniejszych zgtebnikow.

« W trakcie korzystania ze ztgcza typu bolusowego istnieje mozliwo$¢ nieprawidtowego podtgczenia obwodu dozylnego, obwodu odpowietrzajgcego, mankietu i ztgczy
temperaturowych.

* To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Tego urzadzenia medycznego nie wolno uzywaé ponownie, ponownie przetwarza¢ ani ponownie
sterylizowaé. Takie dziatanie moze zmieni¢ charakterystyke biokompatybilnosci, wydajno$¢ urzadzenia i/lub integralno$¢ materiatéw, a kazde z tych zdarzen moze
powodowac potencjalne obrazenia, chorobg lub $mier¢.

W PRZYPADKU KORZYSTANIA Z ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO LUB PRZEJSCIOWKI:

« Istnieje ryzyko nieprawidtowego potgczenia ze ztgczami innych urzagdzen o niewielkim otworze. Tego urzgdzenia wolno uzywac wytgcznie do podtgczania do zgodnych
urzadzen dojelitowych. Nie stosowaé do zastosowan innych niz dojelitowe.

« Dokrecac¢ wytgcznie recznie. Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sity ani narzedzia do dokrecania ztgcza obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢ do pekniecia,
wycieku lub innej usterki.

« Nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie jest poditgczone wytgcznie do portu dojelitowego, NIE do zestawu dozylnego.

OBJETOSCI NAPELNIANIA BALONU

Napetni¢ balon jatowg lub destylowang woda w ilo$ci zgodnej z podanym ponizej zakresem objetosci napetniania.

Tabeli 1 o Zgtebniki w rozmiarze 14 Fri 16 Fr: Napetni¢ balon 3-5 ml jatowej lub destylowanej wody.
PRZESTROGA: Nie przekracza¢ catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 5 ml. Nie stosowa¢ powietrza. Do
. Objetos¢ | Objetos¢ | Objetos¢ balonu nie wolno wstrzykiwaé kontrastu.
Rozmiar Fr . ) K o . o . . .
min. zalecana maks. o Zgtebniki w rozmiarze 18 Fr: Napetni¢ balon 7-9 ml jatowej lub destylowanej wody.
14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5ML PRZESTROGA: Nie przekraczac¢ catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 9 ml. Nie stosowa¢ powietrza. Do
balonu nie wolno wstrzykiwaé kontrastu.
18 FR ™ML 8 ML ML o Zgtebniki w rozmiarze 22 Fr: Napetni¢ balon 8-12 ml jatowej lub destylowanej wody.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML PRZESTROGA: Nie przekraczac catkowitej pojemnosci balonu wynoszacej 12 ml. Nie stosowac powietrza.
Do balonu nie wolno wstrzykiwa¢ kontrastu.
ZAWARTOSC ZESTAWU

PRZESTROGA: Elementy sa dostarczane w stanie jaltowym: Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Wytacznie do zywienia dojelitowego i/lub podawania lekéw.

ZAWARTOSC ZESTAWU
(1) Zgtebnik GJ standardowej dtugosci (1) Mata strzykawka (luer-slip)
|(1) Duza strzykawka (cewnik lub ENFit®) |(2) Gaza 4" x 4" (10 cm x 10 cm) |
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OPIS, WSKAZANIA DO STOSOWANIA 1 CZAS UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Zgtebnik AMT GJ standardowej dtugoséci (Rys. A) umozliwia jednoczesne odbarczenie/drenaz zotgdka oraz zywienie dojelitowe w dystalnym odcinku dwunastnicy lub
proksymalnym odcinku jelita czczego. Wprowadza sie je do zotadka przez gastrostomig. Zgtebnik jest unieruchomiony (w kanale stomijnym) za pomocg napetnianego balonu
(Rys. A-1) i przesuwne wzmocnienie zewnetrzne (Rys. A-2). Zewnetrzny port potréjny zawiera dwa duze porty; jeden oznaczony jako "JEJUNAL" (jelitowy), a drugi jako
"GASTRIC" (zotgdkowy). Port JELITOWY jest przeznaczony do podawania preparatu do jelita cienkiego. Port ZOLADKOWY jest przeznaczony do drenazu zotgdka za
pomoca niskiego, przerywanego podcisnienia lub drenazu grawitacyjnego. Trzeci port, oznaczony jako ,BAL” jest przeznaczony do napetniania i oprézniania balonu.

PRZEZNACZENIE

AMT Traditional G-JET® jest przeznaczony do odbarczania / drenazu Zotadka i dostarczania zywienia dojelitowego do dystalnej czesci dwunastnicy lub proksymalnej czesci

jelita czczego. AMT Traditional G-JET® jest przeznaczony do umieszczania przez wykwalifikowanych pracownikdw stuzby zdrowia. AMT Traditional G-JET® jést

przeznaczony do stosowania przez klinicystéw i opiekunow/uzytkownikdw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zgtebnik GJ standardowej diugosci jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych, nastolatkéw, dzieci i niemowlat o masie ciata przekraczajgcej 10 kg ktérych

organizmy nie wchitaniajg odpowiednich ilosci sktadnikéw odzywczych z Zotadka, a takze u oséb z zaburzeniami motoryki jelit, zespotem Bouvereta, ciezkim refluksem

zotgdkowo-przetykowym oraz u pacjentéw zagrozonych zachty$nieciem 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 pacjentéw niedozywionych lub ktérym

zagraza niedozywienie wtérne do choréb wspotistniejgcych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika przezzotagdkowo-dojelitowego (wprowadzanego do jelita czczego) nalezg m.in.: wodobrzusze, interpozycja okreznicy,

nadcisnienie wrotne, zapalenie otrzewnej i chorobliwa otytosc¢.

POWIKLANIA

Z dowolnym zgtebnikiem przezzotadkowo-dojelitowym (wprowadzanym do jelita czczego) moga by¢ zwigzane nastgpujgce powiktania: Pekanie skory « Zakazenie ¢

Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wrzody zotadka 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 urzadzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas uzywania AMT Traditional G-JET® obejmuja, miedzy innymi:

* Zapewnia bezposredni dostep do Zotadka i jelita czczego w celu karmienia, odbarczenia lub skierowania lekow

* Wyréb moze by¢ umieszczony podczas procedury wstepnego umieszczenia lub jako wyréb zastgpczy

* Kierowanie lekéw i zywienia do pacjenta jest natychmiastowe i podtrzymuje zycie

* Wykonane z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia skory i poprawi¢ komfort pacjenta

* Regulowana podpérka umozliwiajgca dostosowanie do réznych potrzeb rozmiarowych pacjenta

* Umozliwia pacjentom diuzsze karmienie dzigki mniejszej liczbie przypadkéw zagigcia lub zatkania sig rurki

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Charakterystyka dziatania AMT Traditional G-JET® to miedzy innymi:

e Unikalna struktura przewodu wewngtrznego — przechodzi od potréjnego $wiatta w segmencie proksymalnym (zotagdkowym) do jednego funkcjonalnego $wiatta w
segmencie dystalnym (jelita czczego)

o Swiatlo jelita czczego oferuje wigkszy obszar przekroju w czeéci jelita czczego, aby zapobiec zatkaniu

e Technologia przeciwko zagigciom (tylko 16F i 18F) pomagajaca utrzymac przeptyw

« Unikalny balon w ksztatcie ,jabtka” zaprojektowany tak, aby ograniczy¢ przeciekanie i zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego wyciggniecia z miejsca stomii

* Podwojne paski bezpieczenstwa, ktére umozliwiajg niezalezny dostep do portéw zotagdkowych i/lub jelita czczego

e Zewngtrzne wzmocnienie minimalizuje kontakt z ciatem i pozwala skérze oddycha¢

MATERIALY URZADZENIA

AMT Traditional G-JET® sktada sig z nastepujacych materiatow: Silikon klasy medycznej (96%) * Termoplast klasy medycznej (2%) * Tusz do nadruku na silikonie klasy

medycznej (1%) * Szew pleciony klasy medycznej (1%) » Termoplast klasy medycznej (tylko wersja ENFit") « Stal nierdzewna dla wyrobéw 16Fr i 18Fr

CZAS UZYTKOWANIA URZADZENIA

Urzadzenie jest zgodne z normami ISO 10993 dotyczgcymi biozgodnosci i jest przeznaczone do zatozenia na state (powyzej 30 dni).

STANDARDOWY ZGLEBNIK G-JET®

Balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i czystosci. Okresu eksploataciji

urzgdzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec pogorszeniu w zalezno$ci od sposobu uzytkowania i warunkow

$rodowiska. Typowy okres eksploatacji urzadzenia rézni sie pomiedzy pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do 9 miesiecy. Do

czynnikéw, ktore mogg doprowadzi¢ do skrocenia okresu eksploatacii nalezg: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, objeto$ ¢ napetniania balonu, uszkodzenie

urzadzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb pielegnacii.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane Standardowy zgtebnik G-JET® nie rzadziej niz co 3 miesigce lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna

wymiana urzgdzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania

urzgdzenia przed uptywem typowego okresu eksploatacii, zaleca sig konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw prowadzacych do wczesnej degradacii

urzgdzenia. Dodatkowe informacje dotyczace probleméw z dziataniem urzgdzenia mozna takze znalez¢ w punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

ZYWIENIA 1 ODBARCZANIE

Ponizej objasniono, jak prawidtowo prowadzi¢ zywienie dojelitowe (do jelita cienkiego) i odbarcza¢ zotgdek.

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Z£ 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: W TRAKCIE KORZYSTANIA ZE Z£ ACZA TYPU BOLUSOWEGO ISTNIEJE MOZLIWOSC NIEPRAWIDLOWEGO PODLACZENIA OBWODU
DOZYLNEGO, OBWODU ODPOWIETRZAJACEGO, MANKIETU | ZLACZY TEMPERATUROWYCH.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNJE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY ANI NARZEDZIA DO DOKRECANIA ZLACZA OBROTOWEGO.
NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE POPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI.
OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE PODLACZAC PORTU JELITOWEGO DO ZRODLA PODCISNIENIA. NIE DOKONYWAC POMIARU ILOSCI POZOSTALOSCI Z PORTU
JELITOWEGO.
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ZYWIENIA 1 ODBARCZANIE

ZYWIENIE DO JELITA CZCZEGO

PRZESTROGA: Przez port do zywienia do jelita czczego nie wolno kierowac lekéw. Spowoduje to niedroznos¢ zgtebnika. Aby uniknaé¢ zablokowania, nalezy uzy¢
pompy do zywienia w celu podania preparatu przez kanat. Nigdy nie dopuszcza¢ do zastoju preparatu w zgtebniku.

1. Montaz urzadzenia: Preparat, zestaw do zywienia, strzykawka irygacyjna, pompa do zywienia dojelitowego, i woda do przeptukiwania.

2. Umy¢ rece wodg z mydtem. Sptukacé i doktadnie je osuszy¢.

3. Wstrzgsng¢ preparatem i wytrze¢ gorng cze$¢ pojemnika przed otwarciem. Jesli preparat nie zostanie wykorzystany w catosci, nalezy ostoni¢ otwarty pojemnik, zapisa¢
date i godzine oraz przechowywac¢ 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.

. Za pomocg dotaczonej do zestawu strzykawki irygacyjnej o pojemnosci 35 ml do Traditional G-JET® nalezy wstrzyknaé przepisang ilo$¢ wody.

. Podtgczy¢ przewdd zestawu do zywienia do pompy do zywienia dojelitowego. Ustawi¢ pompe, postepujgc zgodnie ze wskazdéwkami producenta.

. Jesli na przewodzie zestawu do zywienia znajduje sig zacisk, nalezy go otworzy¢.

. Uruchomi¢ pompe do zywienia.

9. Port jelitowy nalezy przeptukiwaé CO SZESC GODZIN wstrzykujac przepisang ilos¢ wody. NIE STOSOWAC SILY.

UWAC-‘;At Jesli podczas zywienia przeprowadza sig jednoczesnie odbarczenie Zzotgdka i w drenazu widoczny bedzie preparat, nalezy przerwa¢ zywienie i powiadomi¢

specjaliste.

10. Po zakonczeniu zywienia nalezy zatozy¢ zacisk na przewdd zestawu do zywienia, a nastepnie odtgczy¢ przewod od zgtebnika.

11. Doktadnie przeptuka¢ zgtebnik wstrzykujac przepisang ilo$¢ wody.

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

Niektdrzy specjali$ci zalecajg odbarczenie zotadka (drenaz powietrza lub ptynu) przed lub po zywieniu. NALEZY POSTEPOWAC ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI
OTRZYMANYMI OD SPECJALISTY. Port Zotgdkowego mozna pozostawi¢ otwarty, aby umozliwi¢ drenaz grawitacyjny lub podtaczyé¢ go do zrédta niskiego, przerywanego
podcisnienia. Umozliwia to odprowadzenie tresci zotgdkowej i/lub gazu. Port Zotadkowy nalezy przeptukiwa¢ CO SZESC GODZIN wstrzykujgc przepisang ilo$¢ wody. Nie
stosowac ciggtego ani wysokiego, przerywanego podcisnienia. Wysokie ci$nienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadnigcia sie zgtgbnika lub urazu tkanki zotagdka i krwawienia.

N 0N

STANDARDOWY ZGEEBNIK G-JET® — OGOLNE UZYTKOWANIE I PIELEGNACJA

OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEPLUKIWANIA

Prawidfowe przeptukiwanie zgtebnika jest najlepsza metodg unikania blokad i utrzymania droznos$ci zgtgbnika. Ponizej mozna znalez¢ wytyczne pozwalajgce unikng¢ blokady
i utrzyma¢ drozno$¢ zgtebnika.

* 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.

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 jako$¢ wody wodociggowej nie spetnia wymagan, odpowiednia moze by¢ woda
jatowa. lloé¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objeto$¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do
10 ml u niemowlat. Na objeto$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikdw wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach zwigkszenie objetosci przeptukiwania
pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolnoscig nerek i innymi ograniczeniami dotyczacymi ptynéw powinny otrzyma¢ minimalng
objetos¢, aby zachowaé droznos$é.

o Przeptuka¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakciji leku z preparatem i potencjalnemu zablokowaniu zgtgbnika.

e Oile to mozliwe, nalezy stosowac¢ leki ptynne i skonsultowacé sie z farmaceuta, aby dowiedzie¢ sig, czy bezpieczne jest rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z woda. W
bezpiecznych przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w cieptej wodzie. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych
tabletek dojelitowych ani nie miesza¢ lekéw z preparatem.

e Unika¢ stosowania kwasnych ptynéw do przeptukiwania zgtebnika, np. soku zurawinowego lub coli. Kwasny odczyn w potgczeniu z biatkami w preparacie moze przyczyni¢
sie do zablokowania zgtgbnika.

« Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtgbnika 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 stosowac leki ptynne i skonsultowac¢ sie z farmaceuta, aby dowiedzie¢ sig, czy bezpieczne jest rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z wodg. W

bezpiecznych przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek

dojelitowych ani nie mieszac¢ lekéw z preparatem. Za pomocg strzykawki przeptuka¢ zgtebnik zalecong objgtoscig wody.

BLOKADA ZGLEBNIKA

Niedroznosci sg zwykle spowodowane przez nagromadzenie preparatu wewngtrz zgtebnika. Niedrozno$¢ zgtgbnika mogg takze wywota¢ ptyny ustrojowe i leki. Nalezy temu

zapobiegac, przeptukujac zgtgbnik CO SZESC GODZIN ZA wstrzykujac przepisang ilos¢ wody. Jesli przeptyw jest spowolniony, nalezy delikatnie wstrzykna¢ wode i

umozliwi¢ jej wyptywanie ze zgtebnika do momentu usuniecia niedroznosci. W razie wystapienia zbyt duzego oporu i catkowite] niemozno$ci wstrzykniecia wody moze

wystgpi¢ konieczno$¢ zmiany potozenia lub wymiany zgtebnika, poniewaz mogto dojs¢ do jego zagiecia. Wysokie ci$nienie moze doprowadzi¢ do rozerwania zgtgbnika. Nie

wprowadzaé ciat obcych do zgtebnika. Moze to doprowadzi¢ do jego przebicia. Jesli zaden z tych sposobéw nie zadziata, nalezy zadzwoni¢ do specjalisty.

Niedrozno$¢ zgtebnika jest zwykle wywotana przez: Nieprawidtowg technike przeptukiwania « Pominigcie przeptukiwania po pomiarze pozostatosci w zotgdku « Niewtasciwe

kierowanie lekdw « Fragmenty tabletek « Lepkie leki « Gegste preparaty, np. skoncentrowane lub wzbogacone preparaty, ktére sg zwykle gestsze i majg wieksza tendencje do

zablokowania zgtebnika « Zanieczyszczenie preparatu prowadzgce go koagulacji « Refluks tresci zotgdkowej i jelitowej do zgtebnika

ABY ODBLOKOWAC ZGLEBNIK

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO UZYWAC NADMIERNEJ SILY LUB CISNIENIA PODCZAS KIEROWANIA ZYWIENIA LUB LEKOW, ANI PRZY PROBACH USUWANIA

ZATKANIA PRZEWODU. 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 IILUB CIEZKICH OBRAZEN U PACJENTA (NP. PODRAZNIENIA LUB PERFORACJI JELITA).

1. Upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamkniety zaciskiem.

2. Jesli niedroznosc jest widoczna pod powierzchnig skéry, nalezy delikatnie rozmasowac zgtebnik miedzy palcami, aby rozbi¢ blokade.

3. Nastepnie wprowadzi¢ wypetniong cieptg wodg strzykawke w odpowiednim adapterze lub kanale zgtebnika i delikatnie ja pociagna¢, a nastgpnie wcisnaé ttok, aby usungé
blokade.

4. Jesli blokada nie zostanie usunigta, nalezy powtérzy¢ czynnosc¢ 3. Delikatne podcisnienie stosowane naprzemiennie z ci$nieniem wywotanym przez strzykawke pozwala
sung¢ wigkszo$¢ niedroznosci.

5. Jesli ta metoda bedzie nieskuteczna, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. Nie wolno stosowaé soku zurawinowego, coli, Srodkéw zmigkczajgcych mieso 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 zgtebnika.
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TKANKA ZIARNINOWA

Niewielka ilo$¢ dodatkowej tkanki wokot stomii jest po prostu proba, jaka organizm podejmuje w celu zagojenia rany. Jest to zjawisko normalne. Jest takze normalne, ze ta
dodatkowa tkanka wydziela niewielkg ilo$¢ $luzu. Jesli tkanka nadmiernie krwawi, saczy sie lub haczy o zewnetrzne wzmocnienie, nalezy zadzwoni¢ do specjalisty.

NIETYPOWE OBJAWY

W razie wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem: Bél brzucha « Dyskomfort w jamie brzusznej « Tkliwo$é w jamie
brzusznej « Wzdecie « Zawroty glowy lub omdlenie « Niewyjasniona gorgczka « Nietypowo obfite krwawienie przez zgtebnik lub wokét niego.

BIEGUNKA

« Natezenie przeptywu moze by¢ zbyt duze. Nalezy zmniejszy¢ natezenie przeptywu, a nastgpnie powoli je zwiekszac, aby osiggna¢ zalecone natezenie przeptywu.
Rozcienczenie preparatu wodg moze pomdc ograniczy¢ biegunke, najpierw nalezy jednak skonsultowac sie ze specjalista.

e Przed kazdym podaniem nalezy przygotowac $wiezy preparat. Niewykorzystany preparat nalezy wyrzuci¢ po uptywie 24 godzin.

« Woyposazenie nalezy utrzymywac w czystosci. Preparat nalezy przygotowywac wytacznie w iloéci niezbednej na osiem godzin. Po kazdym uzyciu wyposazenie nalezy
umy¢, wyptukac i wysuszyc¢.

* Jesli pomimo podjetych wysitkdw biegunka utrzymuije sig diuzej niz przez trzy dni, nalezy zadzwoni¢ do specjalisty.

« Nigdy nie podejmowac prob zywienia bolusowego przez kanat jelitowy.

PIELEGNACJA STOMII

Trzy razy na dobe miejsce nalezy oczyszcza¢ normalnym roztworem soli fizjologicznej, aby usuna¢ niewielkg ilo$¢ $luzu, ktory zazwyczaj gromadzi sie wokot stomii. Jesli
dojdzie do wyschniecia $luzu, moze on podrazni¢ skére. Natozenie niewielkiej ilosci wody moze rozrzedzi¢ zaschniety materiat. Po zagojeniu stomii najlepsze jest doktadne
czyszczenie tego miejsca wodg z mydtem. Opatrunek nie jest konieczny, a jego zatozenie przyczynia sige do maceracji i zakazenia skory. O ile specjalista nie zaleci inaczej,
nalezy unika¢ masci lub zasypek leczniczych. NIE stosowaé produktéw na bazie oleju minerainego ani wazeliny. NIE OBRACAC ZGLEBNIKA. Zgtebnikéw wprowadzanych
do jelita czczego NIE wolno obraca¢, poniewaz dojdzie do ich zagiecia. Jesli dojdzie do zagiecia zgtebnika, nalezy zadzwoni¢ do cztonka fachowego personelu medycznego.

KONSERWACJA BALONU
Zaleca sig 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 krystalizacji i zablokowa¢ zawér lub kanat
balonu, natomiast powietrze moze wydostac¢ sie, powodujgc zapadnigcie 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 zgtebnika.

Lekarze: Przytrzymujac zgtebnik, nalezy wsung¢ strzykawke luer-slip do portu przeznaczonego do napetniania balonu (Rys. A-3) i pobra¢ ptyn. Poréwnac¢ ilo$¢ wody w
strzykawce z iloscig zalecang lub przepisang i udokumentowang w dokumentacji pacjenta. Jesli ilo$¢ jest mniejsza od zalecanej lub przepisanej, nalezy napetni¢ balon
wczes$niej usunietg woda, a nastepnie dopetni¢ go do objetosci zalecanej lub przepisanej. W trakcie oprézniania balonu moze pojawi¢ sie tre$¢ zotadkowa, ktéra moze
wycieka¢ wokot zgtebnika. Nalezy odnotowaé objetos¢ ptynu, ilos$¢ ptynu jaka zostata uzupetniona (jesli dotyczy), date i godzine. Poczeka¢ 10-20 minut i powtdrzyé
procedure. Jedli balon przecieka lub gubi ptyn, zgtebnik nalezy wymieni¢. Oprézniony lub rozerwany balon mégt doprowadzi¢ do wyparcia lub przemieszczenia zgtebnika.
Jesli balon jest rozerwany, nalezy go wymieni¢. Unieruchomi¢ zgtebnik za pomocg tasmy, a nastepnie postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w placowce i/lub
zadzwoni¢ do lekarza, aby uzyskaé instrukcje.

Uzytkownicy koncowi: Zaleca sie kontrole objetosci balona co najmniej co dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia. Przytrzymujac zewnetrzny
wspornik, nalezy wsung¢ strzykawke luer-slip do portu przeznaczonego do napetniania balonu (Rys. A-3).Pobra¢ wode 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 sie uzycie strzykawki luer-slip.

LISTA KONTROLNA CODZIENNEJ PIELEGNACJI | KONSERWACJI

« Badanie pacjenta
» Pacjenta nalezy zbada¢ pod katem oznak bélu, ucisku lub dyskomfortu, wzrostu cieptoty, wysypek, wysieku ropnego lub drenazu zotgdkowo-jelitowego.
» Pacjenta nalezy zbada¢ pod katem objawdw martwicy uciskowej, pekania skéry czy nadmiernego ziarninowania tkanki.

« Czyszczenie miejsca wyprowadzenia stomii
o Uzy¢ cieptej wody i tagodnego mydta.

« Wykonywa¢ okrezne ruchy, poruszajgc sie w kierunku od zgtebnika. Szwy, wzmocnienia zewnetrzne i wszelkie urzadzenia stabilizujgce oczysci¢ za pomocy aplikatora z
bawetniang korncowka.

« Doktadnie sptukac¢ i dobrze osuszy¢.
« Ocena zgtebnika
* Oceni¢ zgtebnik pod katem ewentualnych nieprawidtowosci, np. uszkodzenia, niedroznosci i nietypowego zabarwienia.
« Czyszczenie zgtebnika
« Uzy¢ cieptej wody i tagodnego mydta, zwracajac uwage, aby nadmiernie nie pociggac¢ i nie manipulowac zgtebnikiem.
« Doktadnie sptuka¢ i dobrze osuszy¢.
« Czyszczenie portu jelitowego, portu zotadkowego i portu balonu
* Za pomocg aplikatora z bawetniang koricéwka lub migkkiej szmatki usung¢ wszystkie pozostatosci preparatu i lekdw.
« Nie obraca¢ wzmocnienia zewnetrznego.
« Spowoduje to zagigcie zgtgbnika i moze doprowadzi¢ do zmiany jego potozenia.
« Potwierdzanie obecnosci zewnetrznego wzmocnienia
» Potwierdzi¢, czy przesuwne wzmocnienie zewnetrzne znajduje sie 2-3 mm powyzej skory.
« Przeptukiwanie zgtebnika
o Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest
uzywany.
* Przeptukac¢ zgtebnik po sprawdzeniu pozostatosci w zotadku. Przeptukaé zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Unikaé 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 ZAtOZYC NOWE URZADZENIE. JESLI POZADANE JEST ZAMKNIECIE RANY, NA STOMIE NALEZY NALOZYC OPATRUNEK.

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania Standardowy zgtebnik G-JET® nalezy okresowo wymieniaé. Zaleca sig czeste sprawdzanie dziatania. Niedroznoscé iflub
ograniczony przeptyw sg wskaznikami pogorszonego dziatania.

2. Standardowy zgtebnik G-JET® moze by¢ stosowany wytgcznie przez personel przeszkolony w zakresie przezskérnego zaktadania zgtebnika gastrostomijnego lub pod
nadzorem takiej osoby. Przed uzyciem tego urzgdzenia zaleca si¢ doktadne zapoznanie sig z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami
zwigzanymi z przezskérnym zaktadaniem zgtebnika gastrostomijnego.

3. W celu wymiany Standardowy zgtebnik G-JET® nalezy skontaktowac si¢ z cztonkiem fachowego personelu medycznego lub lekarzem.
UWAGA: Urzadzenie i pozostate elementy zestawu mozna zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji lub zgodnie z protokotem zaktadu.
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BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze Standardowy zgtebnik G-JET® moze by¢ warunkowo stosowany w $rodowisku MR. Urzadzenie moze pracowaé podczas badania
MRI przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne 1,5 Tlub 3,0 T.

« Gradient przestrzenny pola do:
A 9570 G/cm (95,70 T/m) w przypadku systeméw 1,5 T
5720 G/cm (57,20 T/m) w przypadku systeméw 3,0 T
* Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wlasciwego 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 Standardowy zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu temperatury na
poziomie ponizej 1,0°C przy maksymalnym wspoétczynniku 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 Standardowy zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu temperatury na
poziomie ponizej 1,0°C przy maksymalnym wspotczynniku SAR usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4,0 W/kg, co oceniono metodg 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 dotyczaca obrazowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Karte nalezy zachowa¢ w dokumentaciji.
Karte mozna przekaza¢ radiologowi w przypadku badania MR.

ROZWIAZYWANIE 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 pojawiaja sig¢ nieoczekiwane problemy zwigzane z urzagdzeniem.
Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem lub funkcjonalnoscig oraz sposoby zapobiegania ich wystapieniu.

Wyciek z Zotadka: Wyciek z zotgdka moze wystagpi¢, gdy przesuwne wzmocnienie zewnetrzne nie jest prawidtowo wyregulowane lub gdy balonik nie opiera sie o sciane
zotagdka. Wyregulowa¢ wzmocnienie zewnetrzne tak, aby znajdowato si¢ 1-2 mm od skoéry. Po wyregulowaniu wzmocnienia nalezy sprawdzi¢ objeto$¢ wody w baloniku. Nie
uzupetnia¢ balonika wigkszg iloscig wody przed uprzednim pobraniem catej wody z balonika. Napetni¢ balonik zgodnie z zakresem napetniania balonika podanym w Tabela 1.
Wyciek zawartosci balonu: Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprézni¢ go catkowicie. Poréwnac ilo$¢ wody w strzykawce z ilo$cig zalecang lub przepisang i
udokumentowang w dokumentacji pacjenta. Nalezy napetni¢ zalecang objetoscig napetniania. Poczeka¢ 10-20 minut i powtdrzy¢ procedure. Jesli balon przecieka lub gubi
ptyn, zgtebnik nalezy wymieni¢. Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania. Port do napetniania stuzy wytgcznie do napetniania i oprézniania balonu. Innego rodzaju
wykorzystanie moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki urzadzenia. UWAGA: Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego materiatu i moze z czasem tracic¢
niewielkg cze$¢ objetosci napetniania, w zaleznosci od warunkéw srodowiska i uzytkowania.

Doszlo do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku
z migkka i komfortowg strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie, niewielkie rozerwania mogg szybko sie powiekszaé lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W
razie zaobserwowania rozerwania nalezy rozwazy¢ wymiang urzgdzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowaé
rozerwania.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu: Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywa¢ nowej
strzykawki i podawac¢ przez zawér wytgcznie wode. Wyciek moze takze wystapi¢ z powodu zablokowania zaworu w wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie
wystepowania wycieku do portu do napetniania balonu nalezy wprowadzi¢ strzykawke, aby podja¢ probe zresetowania zastawki. Konieczne moze by¢ kilkukrotne powtdrzenie
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 drobnoustrojéw wewnatrz urzagdzenia. W razie zauwazenia przykrego zapachu wydostajgcego si¢ z urzadzenia urzadzenie nalezy przeptukac, a miejsce
stomii oczysci¢ delikatnie ciepta wodg z mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowa¢ przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Korek nie pozostaje zamkniety: Upewnic sie, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony lub obrécony bez przyktadania nadmiernej sity. Jesli korek nie pozostaje
zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod kgtem nagromadzonych pozostatosci. Nadmiar pozostatosci nalezy oczys$ci¢ szmatkg i cieptg woda.

Balon nie ulega napetnianiu lub opréznianiu: Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepuja zazwyczaj z powodu zablokowania kanatu do napetniania przez
pozostato$ci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywa¢ nowej strzykawki. W niektorych rzadkich przypadkach w zgtebniku dochodzi do wzrostu grzybéw, blokujacych
kanat do napetniania. Wzrost grzybéw moze nastgpi¢ w zaleznosci od $rodowiska 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 ksztalt balonu: Przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowa¢ go pod katem symetrii. Nieprawidtowy ksztatt balonu wynika zwykle z
zastosowania nadmiernej sity lub naprezenia urzadzenia (wyrwanie urzgdzenia ze stomii, kiedy balon jest napetniony). Moze sig tak zdarzy¢, jesli urzadzenie jest zbyt krotkie w
stosunku do dtugosci stomii. Dodatkowo jesli urzgdzenie jest umieszczone zbyt blisko odzwiernika, moze to doprowadzi¢ do znieksztatcenia balonu i blokady odzwiernika.

Jesli znieksztatcenie nie jest zbyt duze, balony mozna delikatnie rozmasowa¢ w palcach, nadajgc im symetryczny ksztatt. Urzgdzenie nalezy wymieni¢, jesli balon jest zbyt
mocno znieksztatcony.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zglebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania po kazdym uzyciu, stosowania gestych lub
nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatéw/mieszanek, refluksu zotgdkowego i/lub wzrostu grzybow. W razie niedroznosci nalezy zapoznac sig z
punktem OGOLNE UZYTKOWANIE | PIELEGNACJA w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usunigcie blokady jest niemozliwe,
konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia. OSTRZEZENIE: NIE WOLNO UZYWAC NADMIERNEJ SILY LUB CISNIENIA PODCZAS KIEROWANIA ZYWIENIA LUB
LEKOW, ANI PRZY PROBACH USUWANIA ZATKANIA PRZEWODU. 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).

Usterka balonu: Wczesna usterka balonu moze wystgpi¢ z powodu kilku czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub $rodowiskiem, w tym m.in: pH soku zotgdkowego, diety,
niektorych lekéw, nieprawidiowej objetosci napetniania balonu, potozenia urzgdzenia, nieprawidtowego kierowania preparatu/lekéw do portu balonu, uszkodzenia, kontaktu z
materiatem ostrym lub $ciernym oraz ogdlng pielegnacjg urzagdzenia

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko normalne w zalezno$ci od rodzaju
podawanego preparatu i lekow.
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ROMANA AVERTISMENTE SI RISCURI IMPORTANTE

Cititi urméatoarele avertismente si instructiuni de utilizare fnainte de a folosi dispozitivul traditional G-JET®. Nerespectarea acestor indrumari poate avea ca rezultat defectarea
dispozitivului si/sau accidentarea grava sau decesul. Dispozitiv traditional G-JET® este considerat sigur pentru scopul utilizarii daca 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 s verificati toate componentele trusei. Dacd 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 téierea 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.

« Indepartarea este recomandata spre a fi efectuatd de un medic calificat. Inchiderea spontana a stomei poate avea loc la minim doudzeci si patru (24) de ore dupa
indepartare. Introduceti un dispozitiv nou daca hranirea enterald 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 inalta, cu intermitente.
Presiunea inaltd poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal, cauzand sangerari.

¢ Nu canalizati medicamente prin portul de hranire tub gastric. Aceasta poate bloca tubul. Pentru evitarea blocarii, folositi o pompa de hrénire pentru a distribui formula prim
lumenul tubului gastric. Nu permiteti formulei sa ramana 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 seringd, 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.

* Cand utilizati un conector tip bolus, acest dispozitiv se poate conecta intr-un mod necorespunzator la sistemul intravenos, de respiratie, la manseta si la conectorii de
temperatura.

* Acest dispozitiv este de unica folosintd. 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:

* 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.

e Strangeti doar cu ména. Nu utilizati forta excesiva sau o unealta pentru a strange un conector rotativ. Utilizarea inadecvata poate determina craparea, scurgerile sau alte
defectiuni.

e 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.
Tabelul 1 . ) M ’ . O s
Voi Voi VoI * Tuburi cu dimensiuni de 14Fr si 16Fr: Umflati balonul cu 3-5 ml de apa distilata sau sterila.
Dimensiune Fr ;;m reco?‘nl:r?dat :lau;n ATENTIE: Nu depasiti volumul total de 5 ml. Nu folositi aer. Nu injectati solutie de contrast in balon.
14FR& 16 FR 3ML 2L 5ML * Tuburi cu dimensiuni de 18Fr: Umflati balonul cu 7-9 ml de apa distilata sau sterila.
18FR 7ML 3L 9 ML ATEN'[PE: Ny depj:l§|§| volumul total f;ie 9 ml. Nu folositi aer. b{u |lnjlectvat,:| soluglévde contrast in balon.
22FR S ML 10 ML 12 ML * Tuburi cu dimensiuni de 22Fr: Umflati balonul cu 8-12 ml de apa distilata sau sterila.
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.

(1) Dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ (1) Seringa mica (cu duza de alunecare Luer)

|(1) Seringa mare (Cateter sau ENFit®) |(2) Tifon 4” x 4” (10 cm x 10 cm)
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DESCRIERE, INDICATII SI DURATA UTILIZARII

DESCRIERE

Dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT (Fig A) ofera decompresia / drenarea gastrica si hranirea enterala simultane in duodenul distal sau tubul gastric
proxim. Intré fn stomac printr-o stoma gastrica. Tubul este sustinut (in interiorul tractului stomei) prin intermediul unui balon gonflabil (Fig. A-1) si un suport extern glisant (Fig.
A-2). Portul extern triplu contine doua porturi mari, unul etichetat cu ,JEJUNAL” si unul etichetat cu ,GASTRIC”. Portul TUB GASTRIC este folosit pentru hrénirea in intestinul
subtire. Portul GASTRIC 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 Traditional G-JET® are drept scop decompresia / drenarea gastrica si hrinirea enterala in duodenul distal sau tubul gastric proxim. AMT Traditional G-JET® are drept
scop amplasarea de catre profesionisti calificati in domeniul sanatatii. AMT Traditional G-JET® are drept scop utilizarea de catre clinicieni si ingrijitori/utilizatori.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de hranire cu lungime traditionala GJ este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti, adolescenti, copii si sugari cu greutatea de peste 10 kg 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 hranirea tubului
gastric simultane. Aceasta include si pacientii care prezinta deja malnutritie, sau la care aceasta poate apéarea, in urma unor conditii concurente.

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 hranire 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 daca bariera sterila a fost compromisa

NOTA: Vi rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statuli 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 Traditional G-JET® includ urmétoarele, f4ra insa a se limita doar la acestea:

e Ofera acces direct la stomac si la tubul gastric pentru hranire, decompresie sau canalizarea medicatiei

« Dispozitivul poate fi aplicat fie printr-o procedura initiala de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor

* 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

* Suport reglabil, pentru a acoperi diversele nevoi de dimensiuni ale pacientilor

* Le permite pacientilor s& se hraneasca un timp mai indelungat cu mai putine situatii de lovire sau blocare a tuburilor

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale AMT Traditional G-JET® includ, fara a se limita la:

. ZQ‘:trgcltura ;Jni():é 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
ubul gastric

e Lumenul gastric ofera o zona in sectiune transversala mai mare in portiunea gastrica pentru a preveni blocajele

e Tehnologie antilovire (doar 16F si 18F) pentru a ajuta la mentinerea fluxului

* Balonul cu forma unica de ,mar”, conceput pentru a reduce scurgerile si a reduce riscul de retrageri accidentale din locatia stomei

* Chingi duble de siguranta care permit accesul independent la portul gastric si/sau pentru tubul gastric

e Suportul gastric minimizeaza contactul si lasa pielea sa respire

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

AMT Traditional G-JET® este alcatuit din urmétoarele materiale: Silicon de calitate medicala (96%) « Termoplastic de calitate medicald (2%) * Cerneald de tampografie din

silicon de calitate medicala (1%) « Sutura impletita, de calitate medicala (1%) + Termoplastic de calitate medicala (doar pentru versiunea ENFit) « Otel inoxidabil pentru

dispozitivele 16Fr si 18Fr

DURATA UTILIZARII DISPOZITIVULUI

Dispozitivul intruneste standardul ISO 10993 privind biocompatibilitatea si este aprobat pentru contact permanent (mai lung de 30 de zile).

DISPOZITIV TRADITIONAL G-JET®

Dispozitivele de hranire cu balon trebuie inlocuite periodic pentru o performanta, o functionare si o curatenie optime. Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu poate fi

estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare si de conditile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului poate varia

pentru fiecare pacient, in functie 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 Dispozitiv traditional G-JET® s3 fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea
proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la prevenirea defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se
degradeaza mai repede decét se asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor uzuali care pot determina
degradarea timpurie. De asemenea, consultati sectiunea DEPANARE pentru informatii suplimentare cu privire la problemele de performanta ale dispozitivului.

HRANIREA SI DECOMPRESIA

Urmatoarele informatii explica cum se face in mod adecvat hranirea in intestinul subtire si decompresia stomacului.

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI
ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE.

AVERTISMENT: CAND UTILIZATI UN CONECTOR TIP BOLUS, ACEST DISPOZITIV SE POATE CONECTA INTR-UN MOD NECORESPUNZATOR LA SISTEMUL
INTRAVENOS, DE RESPIRATIE, LA MANSETA $I LA CONECTORII DE TEMPERATURA.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE UN CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA
INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL SI NU LA UN SET IV.
AVERTISMENT: NU CONECTATI NICIODATA PORTUL PENTRU TUB GASTRIC LA ASPIRARE. NU MASURATI REZIDUURILE DIN PORTUL TUBULUI GASTRIC.
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HRANIREA SI DECOMPRESIA

HRANIRE TUB GASTRIC

ATENTIE: Nu canalizati medicamente prin portul de hranire tub gastric. Aceasta poate bloca tubul. Pentru evitarea blocarii, folositi o pompa de hranire pentru a
distribui formula prim 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.

2. Spalati-va pe maini cu apa si sapun. Clatiti-va si uscati-va temeinic.

3. Agitati formula si stergeti capacul recipientului inainte de a-| deschide. Daca nu folositi toata formula, acoperiti recipientul deschis, marcati data si ora si puneti-l 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 hranire.

. Injectati cantitatea prescrisa de apa in dispozitiv traditional G-JET®, folosind seringa de irigare de 35 ml din trusa dvs.

. Conectati tubul setul de hranire la pompa de hranire enterala. Urmati instructiunile producatorului pentru a calibra pompa.

. Daca tubul setului de hranire are o clapeta, deschideti-o.

. Porniti pompa de hranire.

. 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 hrénirea si observati prezenta formulei in drenajul gastric, opriti hrénirea si anuntai medicul specialist.

10. Cand hréanirea s-a incheiat, inchideti tubul setului de hranire si deconectati tubul setului de hranire de la tubul de hrénire.

11. Clatiti bine tubul de hranire prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa.

ATENTIE: Nu folositi aspiratie continua sau inalta, cu intermitente. Presiunea inalta poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal, cauzand séangerari.

DECOMPRIMAREA GASTRICA

Unii specialisti recomanda decomprimarea stomacului (eliminarea aerului sau lichidului) inainte sau dupa hranire. URMATI INSTRUCTIUNILE SPECIALISTULUI. Portul
gastric poate fi fi I1asat deschis pentru drenajul gravitational sau poate fi conectat la o aspiratie scazutd, intermitenta. Aceasta permite conunutulw si/sau gazelor din stomac sa
lasa. Clatiti portul gastric LA FIECARE SASE ORE, prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa. Nu folosm aspiratie continua sau nalta, cu |nterm|tente Presiunea inalta
poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal, cauzand sangerari.

DISPOZITIV TRADITIONAL G-JET® — UTILIZARE SI INGRIJIRE GENERALE

INDICATII GENERALE PRIVIND CLATIREA

Cléatirea corectd a tubului este cea mai buna metoda de evitare a blocajelor si de mentinere a permeabilitatii tubului. Urméatoarele indicatjii sunt recomandate pentru evitarea
blocajelor si mentinerea permeabilitatii tubului.

o Clatiti tubul de hranire cu apa, la fiecare 4-6 ore, in timpul hréanirii continue, in orice moment in care se intrerupe hranirea, inainte si dupa fiecare hranire intermitenta, sau
cel putin la fiecare 8 ore, dacé tubul nu este folosit.

« Folositi o seringad 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 apd de la robinet la temperatura camerei pentru clatirea tubului. Apa sterild poate fi adecvata cand calitatea apei de la municipalitate este indoielnica. Cantitatea de
apa deplnde de necesitdtile 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 influenteaza si ea volumul folosit pentru cltirea tuburilor de hranire. In multe cazuri, cresterea volumului de clatire poate evita necesitatea
lichidului intravenos suplimentar. Totu5| pacientii cu insuficienta renala si alte restrictii privind lichidele ar trebw sa primeasca volumul minim de clatire necesar pentru
pastrarea eficientei.

o Clatiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea 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 sigurd zdrobirea medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa.
Dac3 este S|gur zdrobiti medicamentele solide ntr-un praf fin si dizolvati praful in apa calda, inainte de a-l canaliza prin tubul de hranire. Nu zdrobiti niciodata
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 combinata 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.

CANALIZAREA MEDICATIEI

Folositi medicatie lichida, dacé este posibil, si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa. Daca

este S|gur zdrobm medlcamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa, inainte de a-l canaliza prln tubul de hranire. Nu zdrobltl niciodata medicamentele cu invelis

enteric si nu amestecatl 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 reZ|stenta si nu puteti injecta apa deloc, tubul ar putea avea nevoie de repozmonare sau

de inlocuire, fiindca este posibil sa se fi indoit. Presiunea ridicatd poate cauza ruperea tubului. Nu |ntroducet| corpuri straine in tub. Acestea ar putea perfora tubul. Daca

niciuna dintre aceste masuri nu functioneaza, apelati la medicul specialist.

Ocluzia tubului este cauzata, in general, de: Tehnici gresite de clatire » Esecul clatirii dupa masurarea reziduurilor gastrice » Canalizarea 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

PENTRU A DEBLOCA UN TUB

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 INLOCUIRI

NERESPECTAREA ACESTUI AVERTISMENT POATE AVEA CA REZULTAT DEFECTAREA DISPOZITIVULUI SI/SAU ACCIDENTAREA GRAVA A PACIENTULUI (DE

EX. IRITAREA SAU PERFORAREA INTESTINELOR).

1. Asigurati-va c& tubul de hrénire nu este indoit sau inchis.

. Daca blocajul este vizibila la suprafata pielii, masati sau mulgeti cu blandete tubul intre degete, pentru a-I debloca.

. Apoi, plasati o seringa 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 chimotripsina, fiindca acestea pot cauza
blocaje sau pot crea reactn adverse la unii paC|ent| Daca blocajul este rezistent sinu poate fi indepartat, tubul va trebui inlocuit.
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DISPOZITIV TRADITIONAL G-JET® — UTILIZARE SI INGRIJIRE GENERALE

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 «

Ameteala sau lesin « Febra inexplicabila + Cantitate neobisnuita a sangerarii prin sau in jurul tubului.

DIAREE

o Debitul fluxului poate fi prea rapid. Scadeti debitul, apoi cresteti-l lent, pana cand ajungeti la debitul recomandat. Diluarea formulei cu apa poate ajuta la reducerea diareei,
dar mai intai verificati cu medicul specialist.

* Pregatiti formula proaspata pentru fiecare hranire. Aruncati formula nefolosita dupa 24 de ore.

« Pastrati echipamentele curate. Pregatiti doar formula suficienta pentru opt ore. Spaélati, 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 salina normal& de trei ori pe zi, pentru a indepérta cantitatea mica de mucus care se acumuleazd, de obicei, in jurul stomei. Dacd 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 apa si

s&pun. Bandajarea nu este necesara, 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.

MENTENANTA BALON

Se recomanda verificarea volumului balonului cel putin la fiecare doud saptamani sau conform recomandarilor personalului medical de specialitate.

NOTA: Reumpleti balonul folosind apa sterila sau distilata, nu aer sau solutie salina. Solutia salina se poate cristaliza si poat bloca supapa balonului sau lumenul, iar aerul

poate scapa si cauza deteriorarea balonului. Asigurati-va ca utilizati cantitatea recomandata de apa, fiindca supra-umflarea poate obstructiona lumenul sau reduce rezistenta

balonului, iar sub-umflarea nu va securiza corect tubul.

Pentru profesionistii in mgrulre Introduceti o seringa cu duza de alunecare Luer in portul de umflare al balonului (Fig. A-3) si retrageti lichidul in timp ce tineti tubul pe loc.

Comparati cantitatéa de apa din seringa cu cea recomandats, sau cantitatea prescri ial si documentata in dosarul pacientului. Daca cantitatea este mai redusa decat

cea recomandata sau prescrisa, reumpleti balonul cu apa inlaturata initial, apoi stabilit adaugatl cantitatea necesara pentru a aduce volumul balonului la cantitatea de apa

recomandata si prescrisa. Cand dezumflatl balonul, fiti constient ca o parte a contlnutulw gastric se poate scurge din tub. Documentati volumul lichidului, cantitatea de volum

de inlocuit (daca exnsta) data si ora. Asteptatl 10-12 minute si repetati procedura. Balonul curge daca a pierdut lichid, iar tubul trebuie fnlocuit. 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 unitatii 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-3). Scoateti apa din balon. Cantitatea de apa scoasé trebuie

sa fie egala cu cantitatea prescrisa. Daca scoateti mai putina apa decat cantitatea prescnsa Tnlocuiti cantitatea recomandata de medicul specialist. Nu adaugati niciodata apa

inainte de a scoate toata 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, caldurd, eruptie, drenaj purulent sau gastointestinal.

 Evaluati pacientul in privinta oricaror semne de necroza de presiune, deteriorare a pielii sau tesut hipergranulat.
« Curatati zona stomei
« Folositi apa calda si sapun 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 oricaror anomalii, cum ar fi deteriorarea, blocarea sau decolorarea anormala.
 Curatati tubul de hranire
o Folositi apa calda si sapun cu actiune blanda, cu atentie sa nu trageti sau manevrati tubul in mod excesiv.
o 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 sa indepartati toate resturile de formula si medicamente.
* Nu rotiti suportul exterior
» Aceasta va face tubul sa se indoaie si sa isi piarda, posibil, pozitia.
o Verificati plasarea suportului extern
« Verificati ca suportul glisant extern sa se afle la 2-3 mm deasupra pielii.
« Clatiti tubul de hranire
. Cle;\tigfi tlubytl de hranire cu apa, 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 folosi
o Clatiti tubul de hranire dupa ce ati verificat reziduurile gastrice. Clatiti tubul de hranire inainte si dupa canalizarea medcatiei, cat si intre administrari. Evitati folosirea
|r|tant|Ior 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 S| 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. Dispozitiv traditional G- JET® 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. Dispozitiv traditional G-JET® se va utiliza doar de cétre sau sub supravegherea personalului pregétit in domeniul montrii tubului pentru gastrosomie percutanati. O
ntelegere temeinica a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu montarea tubului pentru gastrosomie percutanata sunt recomandate inainte de
utilizarea dispozitivului.

3. Varugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru inlocuirea dispozitiv traditional G-JET®.
NOTA: Dispozitivul si alte componente ale kitului poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare sau prin protoclul unitatii.
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SIGURANTA MEDIULUI LA REZONANTA MAGNETICA

Testarile clinice au demonstrat ca tubul de hranire dispozitiv traditional 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 spatiald de pana 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 specificd 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 testarilor non-clinice cu excitare a spirei de corp, tubul de hranire dispozitiv traditional G- JET® a emanat o crestere de temperatura de mai putin de
1, '0°C pentru o ratd maxima de absorbtie specifica medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg, conform citirii per calorimetrie timp de 15 minuté de scanare, cu un scaner 1,5T
Siemens Espree (MRC30732) MR cu software-ul SYNGO MR B17.
3,0 incélzire RF: in cadrul testarilor non-clinice cu excitare a spirei de corp, tubul de hranire dispozitiv traditional G-JET® a emanat o crestere de temperaturd de mai putin de
1,0°C pentru o ratd 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 15T
Siemens Espree (MRC20587) MR cu software-ul SYNGO MR A30 4VA30A.
Artifact 3,0T RM: In testérile folosindu-se un sistem 3,0T cu secventiere cu ecou treptat, forma artifactului imagistic urmareste conturul aproximativ al dispozitivului si se
extinde radial la pana la 2,0 cm de la implant.
NOTA: Un card de siguranta mediului la rezonantd magnetica a fost furnizat in aceasta trusa. Va rugam sa pastrati cardul cu dvs., pentru inregistrari. Acest card va fi inmanat
radiologului cand vi se efectueaza o rezonanta magnetica.

DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si factorii de mediu variati. Ne asteptam sa va
puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, nsa pot interveni probleme neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectiune acoperd un numér de elemente legate
de performanta sau functionalitate si felul in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Scurgere gastrica: Scurgerea gastrica poate sa apara daca suportul glisant extern nu este reglat in mod corespunzator sau daca balonul nu este pozitionat la peretele
stomacal. Ajustati suportul glisant extern, astfel incat acesta sa se afle la 1-2 mm fata de piele. Dupa ce suportul a fost ajustat, verificati volumul de apa din balon. Nu adaugati
o cantitate suplimentara de apa in balon inainte de a scoate toatéd apa din balon. Umpleti balonul in conformitate cu domeniul de umflare din Tabelul 1.

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 dacé a pierdut lichid, iar tubul trebuie inlocuit. Accesati portul de umflare al balonului numai in vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot avea ca
urmari scurgeri din balon sau defectarea dispozitivului. NOTA: Balonul este confectionat din material semi-permeabil si poate pierde o cantitate redusa de volum de umplere in
timp, in functie de mediu si de conditiile de utilizare.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a presiunii excesive. Ca urmare a
materialului de 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, forta sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.
Scurgeri din supapa de umflare a balonului: Scurgerile din aceastd 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 recomandéa contactarea medicului.

Dopul nu ramane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat sau rotit complet si ferm fara aplicarea unei forte prea mari. Daca dopul nu sta inchis, verificatia zona dopului si a
portului de alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile excesive de reziduuri cu o laveta si apa calda.

Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla: Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma faptului ca reziduurile blocheaza lumenul de umplere. Folositi
intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul. n unele cazuri rare, in interiorul tubului pot creste ciuperci, care blocheaza lumenul de umplere. Cresterea mupercnor poate
aparea in functie de mediul pacientului si de hranirile/medicatiile canalizate prin dispozitiv. Daca balonul nu se dezumfla, contactati medicul pentru indepértare. Dacé 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-l plasa, pentru verificarea simetriei. Baloanele se deformeaza, de obicei, din cauza fortei sau
tensiunii excesive aplicate pe dispozitiv (tragerea acestuia afara din stomd, 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.

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 SI INGRIJIRE GENERAL, pentru
instructiuni despre desfundarea dispozitivului. Daca bIocaJuI nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire. 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 S/SAU ACCIDENTAREA GRAVA A PACIENTUL DE EX. IRITAREA SAU PERFORARE INTESTINELOR).
Defectarea balonului: Defectarea timpurie a balonului se poate produce ca urmare a unui numar de factori legati de pacient si mediu, incluzand, fara a se limita la: pH-ul
gastric, anumite medicatii, volum de umplere al balonului inadecvat, plasarea dispozitivului, canalizarea inadecvata a mancarii/medicatiei in portul balonului, traume, contactul
cu materiale ascutite sau abrazive si ingrijirea generald a dispozitivului

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.
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EAAHNIKA YHMANTIKEE ITPOEIAOITIOIHXEIY KAI KINAYNOI

AI0BAOTE TIG ETTOPEVEG TIPOEIBOTTOINTEIS Kal 0dNYiE yia T Xpron g cucKsung Traditional G-JET®. H pn Tipnon autiv Twv 0dNyILV PTTopei va TrpokaAéoel BAGRN Tng
GUOKEUNG Kail / 1) 0oBapo TpaupaTiops n / kai Bavaro. To Traditional G- JET® Bswpeital ac@aléc yia TNV TPOBAETTOUEVN XPAON GTAV XPNOIHOTIOIETAI GUNQWVA HE TIC
KATEUBUVTAPIEG YPAUMES TTOU QVaPEPOVTAl OE OAEG AUTEG TIG 0dNYiEG.

MPIN AMO TH XPHZH

e Ta ouoTaTIKA TTAPEXOVTaI ATTOOTEIPWHEVA: YIa €va Kal HOVO XPAOTN. Mn XpNOIUOTIOIETE KAl UNV ETTAVOTTIOOTEIPUWVETE.

o Tpiv TV TOT0BETNON, EAEYETE OAQ Ta TTEPIEXGUEVA TOU KIT YIa {npiéG. CAv n oUOKEUAOIa £XEI UTTOOTET gNUId 1 £Xel TTAPARIACTEN N ATTOOTEIPWHEVO YPAY, N XPNOIUOTTOIEITE
TO TIPOIOV.

TOMOGETHZH KAI ANTIKATAZTAZH THZ XYZKEYHZ

e Adyw Tng TTapouasiag Tou oTnpiypatog cwARva (eAaTrpIo) 0T CWAAVWGN, PNV KOBETE TN GUOKEUH YIA va TIPOCOAPUOCETE TO HAKOG. MnVv KOBETE TO ATTOPAKPUOHEVO AKPO
NG CWARVWONG YIa va SNUIOUPYACETE €va TTPOCAPHUOTHEVO PRKOG VAOTIONG. Me Tov TpdTTo auTtd Ba eaheipbei To paAakd, KwvIKO AKPO TNG CUCKEUNG Kal Ba ekTeBEi n
UTTOOTAPIEN TOU TWARVa.

o O Bpoyxog CUPPAPNG OTO ATTOPOKPUCHEVO AKPO TNG CUOKEUNG XPNOILOTTIOIEITAI CUVIHBWG KATA TN JIGPKEIA TWV EVOOOKOTTIKWY TOTTOBETHTEWV. Av 0 BpOyX0G ouppadng TNG
OUOKEUNG OgV €ival aTmapaitnTog yia Tnv TTPoBAETTOUEVN HEBODO TOTTOBETNONG, CUVIOTATAI N KOTTA KAl N ATTIA a@aipean Tou BpdXou GUPPAPAG TTPIV aTTO TNV TOTTOBETNON.
MHN aokeite uTrepBoAIKA SUVauN yia va a@aIpéoETe TO BPOXO PAMHATOG, KABWG auTd pTTopEi va TTpoKaAéoel BAGBN OTO KWVIKG GKPO TOU OWARvA.

o [aoTpotnéia TTPETTEl va eKTEAEODEI yIa va OTEPEWOET TO OTOUAXI OTO EPTTPOCBIO KOIANIOKO TOIXWHA, PE TO ONUEID EICAYWYNG TOU CWARVA CiTIONG EVTOTTIOPEVO, TNV 000
oTOpIaG DIETAAYEVN KAl HETPNUEVN TTPIV OTTO TNV EI0AYWYT TOU apXIKOU CWANRVA yIa va €5a0PaNIOTE N aoQAAEIa Kal ) GVETT TOU acBevoUg. TO PAKOG TOU CWARvVA TTPETTEN
va gival EToPKEG WOTe va ToTToBeTNBEl TTEPa aTrd To ligament Tou treitz. Mn xpnoigotrolgite To uTTaAdvi KaTakpdTnong Tou CwARvVa GiTIoNG WG CUOKEUR yaoTpoTrnéiag. To
UTTOAGVI PTTOPET VO OKATEI KAl N TUVDEDT TOU OTOPOXIOU OTO TTPACBIO KOIAIGKOG TOIXWHA VO OTTOTUXE.

e ZuVIOTATOI N ATTOPGKPUVOT VA YiVEl aTTO €va EIBIKEUPEVO KAIVIKO yIaTPO. Aueoppmo KAEIO1HO TNG OTOWIOG PTTOPET VOl OUpBEi TO CUVTOUOATEPO €iKOTI TECTEPIG (24) WPEG HETA
TNV 0Qaipean. EICGyETe pia véa OUOKEUN av EEOKOAOUBET va UTTAPXEN TIPOOPICHOS TNG EVTEPIKR OITIONG oTT6 auTh Tn Sladpopr. EQv ETTIBULEITE KAEIoIHO, EQAPHGTTE
€TMGETYO TTAVW ATTO TN B€0N TNG OTOMIOG.

FENIKH XPHZH:

e Mnv utrepPeiTe TN PEYIOTN OVOUAOTIKI €VTAON TOUu GyKou Tou ptraAovioU. Mn xpnaipgoTroieite aépa. Mnv kavete €éyxuon avtiBeong péoa oto PTTaASVI.

e Mn ouvdeeTe TTOTE TN VNOTISIKN Bupa ATV avappo®naon. Mn JETPATE UTTOAEIYPATA OTTO TN VNOTIBIKN Bupa. Mn XPNOILOTIOIEITE GUVEXEID 1 UYPNAC DIOKOTITOUEVED
avappo@naeio. Tuxov upnAn TTiEcn Ba UTTOPOUTE VA TTIPOKAAETEI TNV KATAPPEUON TOU CWANVA N va TPAUHATIOEI TOV IGTO TOU GTOPOXOU KA1 vV TTPOKAAETEI aJoppayIa.

e Mnv SIOXETEVETE PAPHAKA HECTW TNG BUpAg vNOTISIKNG O1TIoNg. Auto Ba Ppdgel Tov owAfva. o va atmro@UyeTe TN gpayr, XPNOILOTIOINOTE pia avTAia GiTIong yia TV TTapoxr
POpUOUAaG PEow TNG vNoTIOIKAG BUpag. Mnv a@rveTe OPUOUAESG va TTAPAPEVOUV OTOV CWARVA.

e AUTI N OUOKEUN TTPOOpIeTal Vo oUVOEDET HOVO O TUMBATEG EVTEPIKEG OUOKEUEG. N N XPNOIPOTTOIEITAI VIO PN-EVTEPIKEG EPAPHOYEG.

e Mnv aokeITe UTTEPBOAIKN duvapn N TTIECT) oTaV SIOXETEUETE TPOPN N PAPHAKA N TIPOCTTIABEITE VO KABAPICETE EVA GPAGIPO OTN CWANVWAT. AUTO UTTOPET va TTPOKAAETE! prign
NG oWARVWanNg i va TpokaAéoel BAGRN aTn dopn oTAPIENG Tou owArva. EGv n gpayr) dev pTropei va kaBapIoTei 1) ol CWARVEG PPATCOVTAI TUXVA, QUTO UTTOPET VA ONUAIVE
OTI N ouokeun Xpelddetal avrikardoTaon. Edv 8ev akoAouBAoeTe auTr TNV TTpoeIdoTroinon, evoéxeTal va TTpokANBei BAGBN TNG CUOKEURG 1 / Kal COBaPOg TPAUHATIONOG TWV
aoBevwv.

e Mnv aokeite utrepBOAIKr dUvaun oTnv €KTTAUCN Tou cwArva. H utrepBoAikf SUvaun PTTOpEi va TPUTTAGE! TOV OWARVA Kal JTTOPET VO TIPOKOAETEI TPAUPATIOPO OTO
YOOTPEVTEPIKO OwARva.Xpnaoiyotroinote oupiyya 30 éwg 60 ml. Mnv XpnoipoTrolsiTe oUPIYYEG HIKPOTEPOU peyEBOUG, KaBwg utropei va augnBei n icon oTov
owARva Kal EVEEXOPEVWG VO OTTACOUV O1 HIKPOTEPOI CWANVEG.

e Kard mn xprion ouvdéopou Tutrou BAwPOU, UTTAPXE! TO EVOEXOUEVO AUTH N OUCKeUR va ouvdedei AavBaopéva atnv evOoPAERIa 086, TO CUTTNUA AVATTVONG, TO HAGIAAPAK]
AKPOU Kal TIG GUVOETEIG BEPUOKPATIOG.

* H ouokeun TpoopideTal yia pia pévo xpron. Mnv £TTavaxpnCIUOTIOIEITE, PETATTOIEITE ] ETTAVATTIOOTEIPWVETE QUTHA TNV IATPIKA GUCKEUN. AIQQOPETIKA, PTTOpEi va B€aeTe o€
KivOUvo Ta XapaKTNPEIOTIKE BIooupBaToTnTag, TNV aTréd00N TNG GUCKEUNG R/KAI TNV OKEPAIGTNTA TOU UAIKOU - OTTOIOdNTTOTE ATTé QUTA PTTOPEi va 0dnyfoel o€ Tbavd
TpauUPaTIONO acBevoug, aobéveia ri/kal BavaTo.

OTAN XPHZIMONMOIEITE ENA ZET ENEKTAZHZ 'H MPOZAPMOIEA METABAZHZ

e AuTA n OUOKEUN €Xel TN dUVATOTNTA vVa ATTOOUVSEDET aTTd TOUG CUVOETHOUG HIKPWY OTIWV GAAWY EQAPUOYWV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG. XpnOIPOTIOINCTE TN CUOKEUN auTh
HovO yia oUVOEDT 0 CUMPBATEG EVTEPIKEG OUOKEUEG. Na Un XPNOIMOTTOIEITAI VIO UN-EVTEPIKEG EQAPHOYEG.

e ZQigIuo povo pe 1o Xépl. Mn xpnoipoToleite TTOTE UTTEPPBOAIKF) SUvapn ) KATTOIO EPYAAEIO YIO va OQIiEeTE Evav TTEPIOTPEPOUEVO aUVOEGHO. H akaTdAANAn xprion pTropei va
0dnynoel o€ pWYHEG, OlappPon 1 o€ AAAeG BAGBEG.

o BeBaiwBeite 611 N cuokeur gival ouvdedepévn o€ pia evTePIKR BUpa kal ox1 o€ éva oeT V.

OI'KOX AIOT'KQXHY MITAAONIOY

AIOYKWOTE TO UTTAAGVI PE ATTOOTEIPWHEVO T ATTOOTAYUEVO VEPO EVTAG TOU KATWTEPW £UPOUG GYKOU TTAPWONG.

" o wArveg peyéBoug 14Fr kai 16F: PouokwaoTe To pTTaAdvI pe 3-5 ml aTTOCTEIPWHEVOU I} ATTECTAYHEVOU VEPOU.
Mivoka 1 MPOZOXH: Mnv utrepBaivere Ta 5 ml Tou oAikou oykou Tou ptraAoviou. Mn xpnoipgotroisite agpa. Mnv
FaAAiko EAGX10TOG | ZUVIOTGOMEVOG [MéyIoTOg|  KAVETE EYXUTT QVTIBEONG HETT OTO PTTaAovI.
péyeBog oykog oykog oykog * ZwAnveg peyéBoug 18Fr: PouokwaTe To PTTOAGVI pE 7-9 ml aTTOOTEIPWHUEVOU 1) ATTECTAYUEVOU VEPOU.
14FR & 16 FR 3ML 4 ML 5ML MPOZOXH: Mnv utrepBaivere Ta 9 ml Tou oAikou oykou Tou ptraAoviou. Mn xpnoipgotroisite agpa. Mnv
KOVETE EYXUOT QVTIBEONG HEGA OTO PTTAAOVI.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML o SwAAVES peyEBoug 22Fr: DoUTKWOTE To PTTAAGVI e 8-12 Ml ATTOCTEIPWHEVOU 1} ATTECTAYHEVOU VEPOU.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML MPOZOXH: Mnv utrepBaivere Ta 12 ml Tou oAikou oykou Tou ptraAoviou. Mn xpnoipotroieite agpa. Mnv
KOVETE EYXUOT) OVTIBEONG HETA OTO PTTAAOVI.

IIEPIEXOMENA TOY KIT

MPOZOXH: Ta ouoTatikd Tapéxovral amooTelpwpéva: Ma éva pévo xpARoTtn. Mn XpNOIMOTIOIEITE KOI MNV ETTOVATTOOTEIPWVETE.
Ma evrepikn SiaTpo@n Kai/f} APHAKEUTIKE aywyr pévo.

MEPIEXOMENA TOY KIT
(1) Zuokeun xopriynong TapadooiakoU HAKOUG OTOPAXOU-VIOTIOAG (1) Mikpr) oUpiyya (Luer Slip)
[(1) MeyéAn otpiyya (KaBetipag i ENFit®) [(2) 4 “x 4" (10 cm x 10 cm) Fada |
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MEPI'PA®H, ENAEIZEILY, KAI AIAPKEIA XPHYHY

NEPIrPA®H

H ouokeun xopriynong mapadooiakol HAKoug oTopdxou-vAoTidag Tng AMT (Eik. A) TTapéxel TauTOXPOVN YOOTPIKF) GTTOCUUTTIECN / ATTOOTPAYYION Kal aTreAEUBEpWan TNG
EVTEPIKAG DIOTPOPNG OTO TTEPIPEPIKO dWIEKAdAKTUAO R TNV £yyug vioTIda. EioépxeTal aTo oTOPdXI HEOW TNG YOOTPIKAG oTopiag. O owAnvag Trapapével otn B€on Tou
(evtog TNE 030U TNG OTOWIAS) HEow EVOS QOUTKWTOU pTraAovioy (E1k. A-1) kai éva GUPOUEVO EEWTEPIKG OTAPIYUA (ZXAMa A-2). H e§wTepikn TPITTAR BUpa TTepIEXEl BUO
peyaAeg BUpeg, pia pe v evdeign "JEJUNAL" kai pia pe my évdeign "GASTRIC". H NHETIAIKH xpnoiuotroieital yia oimion a1o AetrTo évrepo. H FAZTPIKH Xpr]crlporromml
Yid TNV OTT00TPAYYION TOU GTOUAXOU HE TN XPON XAHNAG SIOKOTITOUEVNG avapPOQNoNg 1 aTToaTpayyiong BaputnTtag. Mia Tpitn BUpa pe TNV €vdeign “BAL” xpnaipoTroieital
YIa TO QOUCKWHA Kal TO EEQOUCKWHA TOU PTTaAoviou.

MPOBAEMOMENH XPHZH

TO AMT Traditional G-JET® evéalKvu‘ral yla yooTpIKA atrogupTtriean / arrocnpavvlor] Kal aTTeAEUBEPpWON mng EVTEPIKAG TPOPHG OTO TTEPIP! @g)lkd OwdeKadAKTUAO 1 OTNV €yyUg

vioTida. To AMT Traditional G-JET® TrpoopileTal yia ToTTOBETNON aTTd £EIBIKEUNEVOUC TTayyeAUATiEC Uyeiag. To AMT Traditional G-JET® rpoopiZeTal yia xpron o

KAIVIKOUG 1aTpoUG KOl PPOVTIOTEG/XPAOTEG.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

H ouokeur| Xopriynong TrapadooiakoU prikoug OToddxou-vAoTIdag evaeikvuTal yia Xpron o€ VAAIKEG, e@riBoug, TTaidid kail Bpéepn dvw Twv 10 KIAWV TTou dev PTTOPOUV vVa

QATTOPPOPACOUV ETTAPKI| DIOTPOPH) PECW TOU OTOUAXOU, OI OTToiOI £XOUV TTPOBAANATA EVTEPIKAG KIVATIKOTNTAG, ATTOPPASN TOU YaOoTPIKoU CwAfRva, coBapr yaoTpooigopayIikn

TTaAIVOPOUNON, KiVOUVO YIa avappo@naon ) O€ AOBEVEIG UE TTPONYOUPEVN OICOPAYEKTOMN 1) YAOTPEKTOMN. H XPron autou Tou CwAfjva ival ETTiang KAIVIKG EVOESEIYUEV OTAV

ATTAITEITAI TAUTOXPOVN YAGTPIKK ATTOCUNTTIEON Kal vNOTIOIKN oiTion. ESW TepIAapBavovtal aoBeveig yia Toug OTToioug 0 UTTOOITIONOG UTTAPXE! AN 1) YTTOPEi va 0dnyRoel oe

OEUTEPOYEVEIG TTABATEIG.

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdEigeIg yia TNV TOTTOBETNON MIOG CUCKEURG TPO(pod0aiag diayaoTpIkoU-VAHATOG TTEPIAAUBAVOUY, AVEU OPWG TIEPIOPIOHOU, AOKITEG, EVTEPIKN TTAPEPBOAT, TTUAdia

UTTEPTACT), TIEPITOVITION KAl VOONPN TTaxucapkKia.

ENINAOKEZ

O1 ak6AouBEg ETTITTAOKEG UTTOPET va OXETICOVTAI PE OTTOIAdATIOTE CUCKEUR TPOPOdOaiag SiayaaTpIkoU-viiHaTog: ZTTACIY0 Tou déppaTog « Aoiuwen « I0TOG UTTEPKOKKOTTOINONG *

‘EAKn oTopdxou i dwdekadakTUAou « Alatrepitovaikr diappor] « Nékpwaon Trieang « Metakivnon vnoTidikoU Gkpou « AIGTpnon Tou eviépou * ATTooUvdEan oTnPiyHaTog CwARva

(eAatripio) « EyKoAeaou6g

THMEIQZH: EAéyETe TNV akepaidTNTA TNG OUCKEUOTIAg. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUOTIN €iVal KATETTPAPUEVN 1) OV O ATTOOTEIPWHEVOG PPAY UGG TTAPOUTIALE!

TTpoBAfuaTa.

ZHMEIQZH: EmrikovwvioTe pe Tnv AMT, pe Tov €60Uc1080TNHEVO avTITP6oWTTS pag oty Eupwtm (EC Rep) f/kai pe Tnv apuddia apxn Tou kpdtoug pEAOUG 0TO OTIoio

KOTOIKEITE €AV TIPOKUWEI KATTOI0 COBAPS aupﬁqv TIOU OXETICETAI PE T CUCKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG o@éAn katd Tn Xprion Tou AMT Traditional G-JET® TrepIAapBavouy, JETagu AAAwV:

o Tapéxel auean PGSR OTO GTOUAX! KAl TN VACTISA Yia GiTION, ATTOCUNTTEN 1} DIOXETEUDT) PAPUAKWY

e H ouokeur ptropei va ToTToBeTNn B¢ €iTe KATA TNV apXIKr dladIKacia TOTTOBETNONG i} WG TUOKEUN AVTIKATAOTAONG

o H Bl0xETEUDT PAPUAKWY KAl TPOYPFG OTOV aoBevr gival dueon kai diatnpei Tn Jwr

o Karaokeuddetal atré GIAIKOVN IGTPIKAG TTOIGTNTAG Yia TN HEiwon Tou epeBIopol Tou dépUaTog Kai TN BeATiwon TNG dveong Tou acBevoug

e PuBuiépevo oTApiypa yia TNV TTpocapuoyr o€ SIAQopEG avaykes HeyEBoug Tou acBevoug

o Emtpétrel aToug a0BevEiG va TpEPOVTAl yIa HEYAAUTEPO XPOVIKO dIGOTNUA PECW AIYOTEPWYV TTEPITITWOEWY TOAKIOUATOG 1) ATTOQPAENG TWV CWANVWOEWY

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta XapakTnPIoTIKG ammédoong Tou AMT Traditional G-JET® mepidapBéavouv, HETagy dAAwy:

o Movadiki eowTepikn dopr Tou owAAvVa — peTaBaiver aTTd Eva OXESINONO TPIWY QUAWY OTO EyYUG (YAOTPIKO) TURHA TOU OE £vaV AEITOUPYIKG QUAG OTO GTTW (VNOTIBIKG)
TUApa TOou

e O vnaTIdBIKEG AUAGG TTPOCPEPEI HEYOAUTEPN ETTIPAVEIX SIATOUAG GTO VNOTIBIKG TURAHA VIO VA ATTOTPEWE! TNV aTTOPpagn

e Texvoloyia katd Tou ToakiopaTog (yia 16F kai 18F pévo) yia T diatripnan Tng porig

e Movadiké PTTaASvI o€ OXAHa «UAAOUY, OXEDIOOUEVO VIO VO PEIWVEN TN SIAPPON KAl va PEIWVEI TOV KivOUVO TuXaiag e§aywyng ammoé Tnv B¢on Tng aTopiag

e ATAOi INGVTEG OOQAAEITG TTOU ETTITPETTOUV TNV AveEdPTNTN TTPOOROCN OTIG YOOTPIKEG Kal/f vNOTISIKEG Bupideg

o To e§wtepIKd OTAPIYUA EAAXIOTOTIOIEI TNV ETTAPH KOl ETTITPETTEI OTO SEPPA VA OVATTVEEI

YAIKA THZ ZYZKEYHZ

To AMT Traditional G-JET® amoreAeital atré Ta akdAouba UAIKG: ZIAIKGVNG 10TPIKAG TTOIOTNTAG (96%) * @EpUOTTAACTIKS 1IATPIKAG TroIGTNTAG (2%) * MeAavi smunwcng

pagIAapioU GIAIKEVNG 1aTPIKAG TTOIBTNTAG (1%) * MAEKTO PAUUA IATPIKAG TIOIOTNTAG (1%) * @ePHOTTAACTIKG 1aTPIKAG TIOIGTNTAS (HOVO yia Ty ékdoon ENFit®) « Avogeidwto
atodM yia TIg ouoKeuég 16FT kai 18Fr

AIAPKEIA XPHZHZ THZ LYZKEYHZ

H ouokeur| TAnpoi To TTpéTuTTo BlooupBatdtnrag ISO 10993 Kai gival eyKeKPINEVN Yia POVIUN £TTA@n (TTAvw atré 30 NUEPEGS).

TRADITIONAL G-JET®

Ta oer aitiong mpoopidovtal va avTikadioTavTal TepIodikd yia BEATIOTN atrédoon, AeiroupyikdTnTa Kol kaBapidtnta. H akpiBrig pakpoBIdTNTa TNG GUOKEUNG Sev UTTOPET va
TTPoRBAe@Bei. H atrddoon kai n AEIToupyIKOTNTA TNG OUOKEUNG EVOEXETAI va UTTORABUIOTOUV PE TNV TTAPOSO Tou XPOVoU avaAoya e Tn XPon Kail TIG TTEPIBAAAOVTIKEG OUVORKEG.
H TuTTIKA pakpoBIOdTNTa TNG CUOKEUNG Ba diapépel yia kaBe aoBevr), avdAoya pe JIAPOPOUG TTAPAYOVTEG, PE PIA TUTTIKF HOKPO(WI GUCKEUNG TTOU KupaiveTal atmd 1-9 uveg.
Mepikoi TTapdyovTeg TTou YTTopoUv va 0dnyRoouv o€ Jeiwpévn pakpoBIdTnTa TrepidapBdvouv: yaoTtpikd pH, diaira Tou acBevolg, @appaka, 6yKo TTAPwOoNG HTTaAOVIWY,
TPAUUA OTN CUCKEUR, ETTAQHA WE aiXunpd 1 AEIOVTIKA QVTIKEIUEVA, ECQAAPEVN PETPNTT TOU PAKOUG TNG KAl YEVIKFA QPOVTIOA TOU CWARvVA.

Ta BEATIOTN aTT6S00N, CuVIoTATal N aAAayn TG ouokeuig Traditional G-JET® TouhdyioTov kaBe 3 ufiveg fi 600 ouyvd evdeikvutal atmd Tov SIké oag emrayyeAuatia uyeiag. H
TTPOANTITIKY AVTIKATAOTAON TNG OUCKEUNG Ba Bonbroel otn diaa@dAion BEATIOTNG AeimoupyikdTNTAG Kal Ba BonBroel oTnv atmoTpoTr| KATTolag ammpoaddknTng BAGBNG TG
ouoKkeung. Eav ol ouokeuég TraBaivouv BAABEG i n atrdédoon utroBabuIoTel vwpiTepa atd To TUTTIKG £0POG YO TN HOKPO{Wid TNG CUOKEUNG, CUVIOTATAI VA MIAACETE PE TOV DIKO
0ag £TTayyEAPATIO UYEiag OXETIKG PE TNV €EAAEIYPN KOIVWV TTAPAYOVTWY TTOU PTTOPET va odnyrigouv o€ TTpdwpn UTTORABUION TNG GUOKEUNG. AVaTpESTE €TTIONG OTNV EVOTNTA
EMIAYZH NPOBAHMATQN yia Tp6obeTeg TTANPOQOpPiEg OXETIKA pe BéPaTa amddoang TNG GUOKEUNG.

XOPHI'HEH KAI ATIOXYMIITIEXH

O1 ak6AouBeg TTANpoopieg §nyouv Tov kKatdAAnAo TPATTO Xopriynong oTo AETITO €VTEPO KAl ATTOCUNTTIEGNG TOU GTOUAXOU.

NPOEIAOMOIHZIH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AMO TOYZ ZYNAEZMOYZ MIKPQN OMNMQN AAAQN EGAPMOIQN
YFEIONOMIKHZE NEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHETE TH XYZKEYH AYTH MONO IMA $YNAEZH ZE XYMBATEZ ENTEPIKEZ XYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOMOIEITAI
FlA MH-ENTEPIKEZ E®APMOIEX.

MPOEIAOMOIHZH: KATA TH XPHZH £YNAEZMOY TYNOY BAQMOY, YMAPXEI TO ENAEXOMENO AYTH H ZYZKEYH NA ZYNAEOEI AANOGAZMENA ZTHN
ENAO®AEBIA OAO, TO ZYETHMA ANATMNOHE, TO MAZIAAPAKI AKPOY KAI TIZ ZYNAEZEIZ OEPMOKPAZIAL.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE MOTE YMNEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO EPIAAEIO A NA ZOIZETE ENAN
MNEPIZTPE®OMENO ZYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIMEZ, AIAPPOH H ZE AAAELZ BAABEX.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH ©YPA KAI OXI £E ENA ZET IV.

MPOEIAOMOIHZH: MH £YNAEETE MNOTE TH NHETIAIKH ©YPA XTHN ANAPPO®HZH. MH METPATE YNOAEIMMATA AMNO TH NHETIAIKH ©YPA.
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XOPHI'HEH KAI ATIOXYMIITIEXH

NHZTIAIKH ZITIZH

MPOZOXH: Mnv 3I10XETEVETE POPHAKA HECW TNG Bupag vNOTISIKNG OITIoNG. AuTO Ba @pdagel Tov cwArva. MNa va aro@UyeTe TN @payr, XPNOIHOTTOINCTE Hia avTAia
oiTIONG YIa TNV TTAPOXK| CITIONG HEOW Tou auAoU. Mnv a@iVETE POPHOUAEG VA TTAPANEVOUV OTOV CWARVA.

1. ZuvappohoynaoTe Tov e§omAioud: Pdppoula, Zuokeun aitiong, ZUplyya apdelocwg, Evrepikr avtAia oitiong, kai Nepd yia éKTTAUON Tou CwArva.

2. TMAOvTE Ta X€PIa 0aG PE GaTTOUVI KAl VEPS. ZETTAUVTE T KAl OTEYVWOTE TA KOAG.

3. AVOKIVAOTE TN OPUOUAT KOl OKOUTTIOTE TIG AKPEG TOU TTEPIEKTN TTPIV TO Avolypa. Av dev XpnOIJOTTOINOETE KABAAOU TN POPUOUAQ, KOAUWTE TOV QVOIKTO TTEPIEKTN, YPAWTE TNV
nUEPoOPNVia Kal TNV wpa, Kal QUAGETE Tn OTo Wuyeio. ATTOPPIYPTE TN QOPPOUAa yia TNV oTToia £X0ouv Trepdoel 24 WPEG. MV avapiyvUETe pia vE GOPUOUAa HE pia TTOAIG.
YTmapxel TavtoTe n moavoTnTa va XaAdoEl.

. Pigre Tn @oppouAa péoa ato odko aitiong.

. Kavre éyxuon Tnv kaBopiopévn ToadéTnTa vepoU oTo Traditional G-JET® XpnaolpoTroiwvTag Tn oUplyya dpdeuong Twy 35 ml atmé TO KIT 0aG.

. ZUVOEOTE TN CWAAVWON TOU OET OITIONG OTNV aVTAI EVTEPIKAG OITIONG. AKOAOUBHOTE TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUATTH YIO VO pUBNICETE TNV avTAia.

. Av TO O€T OiTIONG £X€I KATTOIO OPIYKTAPA, AVOIETE TOV.

. ZEKIVAOTE TNV avTAia oiTiong.

. ZemAUvTE TN vnoTIdIkA BUpa KAGE E=I QPEZ eyxéovtag Tnv kaBopiopévn moodtnTa vepol. MHN AZKEITE AYNAMH.

ZHMEIQZH: Edv TautdXpova aTTOCUPTTIECETE TO OTOPAXI EVW) TPWTE Kal BAETTETE TN @OPUOUAT OTN YAOTPIKA ATTOOTPAYYIOT, OTAPOTACTE TN CITION Kl EVUEPWOTE TOV €I0IKS 0OG.

10. Otav n xopriynon eivail TARPNG, oQigTe TN CWARVWON TOU OET XOPHyNoNG Kal ATTOoUVOEDTE TN CWANRVWAON TOU OET XOPRYNONG atrd ToV CwArva Xopriynong.

11. ZemAUveTe KaAd TOV OWARVa XOPrynong eyxéovTag Tnv KaBopiopévn TToodTnTa vepou.

MPOZOXH: Mn XpnOIHOTIOIEITE CUVEXEIG I} UPNAA SIOKOTITOPEVEG AVAPPOPNOEIS. Tuxov uwnAn TTECN Ba PTTOPOUTE VO TTPOKAAETEI TNV KATAPPEUCT) TOU CWANVA 1

Va TPAUHATICE] TOV IGTO TOU GTOUAXOU Kal VO TIPOKAAETEI aIpoppayid.

FAZTPIKH AMOZYMMIEZH

MepIkoi €151KOi CUOTAVOUV TNV ATTOCUTIIEDT TO OTOUAX! (aprivovTag Tov aépa fj To uypd €Ew) TrpIv 1) PETE TN oiTion. AKOAOYOHZTE TIZ OAHIIEZ TOY EIAIKOY ZAZ. H
BUpa OTOPAYOU PTTOPET VO TTAPAUEIVEl QVOIKTH yia aTTooTPAyyIon BapUTnTag A va ouveedei ue XxapnAn SIakoTITépevn avappdenaon. AuTo ETTITPETTEI OTO TIEPIEXOUEVO TOU
aTopdixou ri/kal To a€pio va diaguyouv. Z€TTAUVTE Tn yaoTpikr BUpa KAGE E=I QPEX eyxéovtag Tnv KaBopiopévn ToodtnTa vepoU. Mn xpnoIJOTTOIEITE GUVEXT 1] UPNAG
SIOKOTITOPEVN avappoenor. Tuxov uwnAr Trieon Ba PTropoUoe va TIPOKAAETE! TNV KATAPPEUCT TOU CWANRVA 1] VO TPAUHATICE! TOV I0T6 TOU GTOUAXOU KAl VO TIPOKAAEDE!
algoppayia.

©oo~NO O

TYZKEYH TRADITIONAL G-JET® — TENIKH XPHXH KAI ®PONTIAA

FENIKEZ OAHTIIEZ EKMAYZHZ

H owoTn ékTTAuoN Tou CWARVA gival 0 KAAUTEPOG TPOTTOG YIa Va aTToQeUXBEi TO PPagiuo Kal va diatnpnBei n BatétnTa TOU CWARVA. Ta TTAPAKATW Eival KATEUBUVTHPIEG OBNYiEG

Yl va atmro@euxBei n ammé@pagn kai va diatnpeital n BatdtnTa Tou cwAfva.

e =eTAUVETE TO CWAVa OITIONG HE VEPO KABE 4-6 WPEG KATA TN dIGPKEIA oUVEXOUG OITIONG, OTTOINSHTIOTE GTIYMN N OITION SIAKOTITETAI, TIPIV KAl HETG KABE DIOKOTITOMEVN
aiTion, 1} TOUAAXIOTOV KABE 8 WPEG eV 0 CwARvVag dEV XPNOIUOTIOIEITAI.

* Xpnoiyotroote auplyya 30 £wg 60 ml. Mnv xpnoidoTrolEiTe GUPIYYEG MIKPOTEPOU pEYEBOUG, KABWG PTTOPE va augnBei n Triean oTov CwArva Kal EVEEXOHEVWG VA OTTACOoUV
Ol HIKPATEPOI CWARVEG.

* Xpnoiyotroigite vepod Bpuong Beppokpaaiag dwpartiou yia TNV €KTTAUGT Twv CWAARVWY. To aTTooTEIPWHEVO vEPS UTTOPET va gival KatdAAnAo éTav uTTdpxel avnouxia yia Tnv
TT0I6TNTA TWV dNUOTIKWYV TTAPOXWYV vePoU. H TToadTnTa Tou vepou e§apTdTal atmd TiG avayKeg Tou aoBevolg, TNV KAIVIKA TOU KATdoTaon Kal Tov TUTTO Tou OwARva, o uécog
dykog 6pwg kupaivetal ammé 10 éwg 50 ml yia Toug eviAikeg kai atrd 3 éwg 10 ml yia Ta Bpé@n. H katdaTaon evuddTwaong TTnpeddel TTioNg TOV OYKO TTOU XPNOIMOTTOIEITAI
yia TNV €KTTAUGT TwV CWAARVWY OITIONG. Z€ TTOAAEG TTEPITITWOEIG, JE TNV aUENan Tou OyKOU £KTTAUGNG MTTOPET VO aTTOQEUXBET N avAayKn yio CUNTTANPWHATIKG EVOOPAEBIO
uypd. QoTA00, Ta ATOPA PE VEPPIKN AVETTAPKEIR Kal JE GAAOUG TTEPIOPITHOUG UYPWV TTPETTEI VO AaHBAvVOUY Tov EAGXIOTO OYKO £€KTTAUGNG TTOU OTTAITEITAI YIO va diaTnpouv
BarotnTa.

e ZemAUVTE TOV CWARVA GITIONG TTPIV Kal ETA TNV SIOXETEUOT TOU QPOPUAKOU KAl avAPETa O€ DIOXETEUOEIG PAPUAKWY. AUTO Ba UTTODICEI TO PAPHAKO VO AAANAETIOPATEl PE
TN POPHOUAX Kal VO TTIPOKAAETEI EVOEXOHEVWG TO BOUAWNA TOU CWARVA.

* XpnoIyoTIoInaTe uypd GApPaKa oTa PETPA TOU duvaToU Kal CUNBOUAEUTEITE TOV QAPUAKOTTIOI® 0OG VI VO SIATTIOTWOETE av £ival ao@alég va ouvOAiBeTe Ta OTepEd PAPHOKA
Kal VO T0 avaKaTeUeTe pe vepd. Edv eival ao@aAég, KOVIOTTOINOTE TO OTEPES PAPUOKO OE HOPPA AETTTAG OKOVNG Kal DIGAUCTE Tn oKOVN o€ (e0TO VEPS TTPIV aTTO TN XOopnynon
Héow Tou owArva oitiong. MoTé pnv OpuPPaTiCeTe Ta EVTEPIKG ETTIKAAUMPEVA QAPHAKA 1) AVAPEIYVUETE PAPUOKA PE POPHUOUAQ.

o ATTOQeUyETE TN XPAON OEIVWV apaIWTIKWY, OTTWGS XUHWY atrd Batépoupa Kal TTOTWY KOAA yIa va EETTAUVETE TOUG OCWANVEG OiTIoNG, KaBwg n &&ivn TToiIdTnTa 6TaV
OUVOUGZETAI PE TTPWTEIVEG APKAG PTTOPET OTNV TTPAYHATIKOTNTA VO GUPBGAEI OTNV aTrOQPAgn Tou CwARjva.

e Mnv aokeite uTrepBOAIKR dUvaun oTnv €KTTAUGN Tou cwArva. H uttepBoAIKr SUvapn PTTopEi va TPUTTACEI TOV CWARVA KAl UTTOPET VO TTIPOKAAETEI TPAUUATIOUO OTO
YOOTPEVTEPIKO CWARvA.

o KaraypayTte To XpOvo Kal TNV TToodTNTa vePoU TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OTO apXEio Tou aoBevolg. Autd Ba emTpéWel o€ GAOUG TOUG BEPATTOVTEG Va TTAPAKOAOUBOUV pe
peyaAUTEPN akpifeia Tig avdykeg Tou aoBevoulg.

AIOXETEYZH ®APMAKQN

XpnoiyoTroinaTe uypd QApPaKa oTa JETPA TOU dUVATOU Kal CUNBOUAEUTEITE TOV QAPUAKOTTIOIS 0OG YIa VO SIATTIOTWOETE av £ival aoParég va ouvBAiBETe Ta OTEPEG PAPHOKA KAl

Va TA AVOKOTEUETE PE vePS. EAv gival acpaAég, KOVIOTTOINOTE TO OTEPES PAPUAKO OE HOPPR AETITAG OKOVNG Kail JIGAUCTE TN oKOVN O€ VEPO TTPIV atTd TNV JIOXETEUOT HETW TOU

owAnva aitiong. MoTé unv BpupPaTiCeTe Ta EVTEPIKA ETTIKAAUPPEVA QAPUAKA i AVAUEIYVUETE QAPUAKA PE POPHOUAA. XPNOIPOTIOIWVTAG PIG OUPIYYa EETTAUVETE TOV CWARVA HE

TNV KaBopIoPEVN TTOCOTNTA VEPOU.

O®PAMH THZ ZQAHNQZHZ

ATroppageig TTpokaAoUvTal GUVABWG aTTd TN CUCOWPEUAN TNG POPUOUAAG PETa aTO CwAfva. Ta uypd CWHATOG Kal Ta ApHaKa UTTOPoUV ETTIONG VA @pagouv Tov GwArva.

ATro@UyeTE QUTAV TNV KaTdoTaon §emAévovTag Tov owAriva KAGE EZI QPEX eyxéovTag Tnv KaBopiopévn ToooTnTa vepoU. Av n por gival apyr, eyXUoTe aTTaAd TO VePO Kal

A@AOTE TO va PEel TTPOG Ta £Ew aTTd To SwARvVa péxpl 6Tou kabapioel N améepagn. OTav aloBdaveoTe UTTEPBOAIKN avTioTaon Kal dev PTTOPEITE va KAveTe KaBoAou €yxuon vepou,

iOWG XPEINTTEN VO ETTAVOTOTTOBETACETE 1) VA AVTIKATOOTAOETE TOV OWANVa eTTeidr PTTopei va éxel diaoTpeBAwbei. H upnAn trieon ptopsi va otrédoel Tov owArva. Mnv giodyeTe

&éva avTikeigeva oTov owArfva. Autd UTTOPE va TPUTTAOEI TOV OWARvVa. Av Kavéva atro auTd Ta PETPa Oev DOUAEUEI, KOAEOTE Tov €181KS Oag.

H améppagn cwArva TTpokaAeiTal yevika atrd: AVETTOPKEIG TEXVIKEG €KTTAUGNG * ATTOTUXia EKTTAUGNG METG aTTO PETPNON TWV YOOTPIKWY UTTOAEIMPATWY * AVETTapKN SI0XETEUON

TNG PAPHAKEUTIKAG aywyrnge Opalopata Xatmwy « 1§Wdn @apuaka * MNMUKVEG POPUOUAES, OTTWG TUPTTUKVWHEVOI I} EUTTAOUTICPEVOI TUTTOI TTOU €ival YEVIKG TTaXUTEPOI Kal Eival

o mMBavé va epagouv Toug owArveg « MoAuvan Tng @opuouAag TTou odnyei o€ RSN * ETTavagopd yaoTpikoU 1 evTEPIKOU TTEPIEXOUEVOU OTOV WAV

I'lA NA ZEBOYAQZETE ENA ZQAHNA

MPOEIAOMOIHZH: MHN AZKEITE YIIEPBOAIKH AYNAMH H MIEZH OTAN AIOXETEYETE TPO®H H ®APMAKA H MPOZMNAGEITE NA KAGAPIZETE ENA ®PAZIMO

ZTH ZQAHNQZH. AYTO MMNOPEI NA MPOKAAEZEI PH=ZH THZ ZQAHNQZHZ H NA MPOKAAEZEI BAABH XTH AOMH ZTHPIZHZ TOY ZQAHNA. EAN H ®PAIrH AEN

MMOPEI NA KAGAPIZTEI H Ol ZOAHNEX ®PAZZONTAI ZYXNA, AYTO MMOPEI NA ZHMAINEI OTI H ZYZKEYH XPEIAZETAI NA ANTIKATAZTAGEL EAN AEN

AKOAOYGHZETE AYTH THN NPOEIAOMNOIHZH, ENAEXETAI NA MPOKAHOEI BAABH THZ ZYZKEYHZ H / KAl ZOBAPOZ TPAYMATIZMOZ TQN AZOENQN. (N.X.

EPEGIZMOZ H AIATPHZH TOY ENTEPOY).

1. BeBaiwbeite 6T 0 owArvag Tpogodoaiag dev eival AUYITUEVOG Kal 0TI Dev €XEl OPIEEL

2. Edv 10 BoUAwpa gival opatd Tavw atrd TNV ETMIPAVEIR TOU SEPUATOG, KAVTE ATTOAG HOOA] 1} YOAGKTWOTE TO CWARVA avapeoa oTa SAKTUAA yia va dIoAUoETe To BoUAwpa.

3. XTn ouvéxela, TOTTOBETAOTE pIa oUplyya YEPATN pE {e0TS vePS aTOV KATAAANAO TTpocappoyéa fj oTov auhd Tou CwARvVa Kal TPABRAETE atTaAd TTow Kal, OTN CUVEXEID, TTIECTE

T0 €UBOAO YIO VO ATTOHAKPUVETE TO BoUAWHA.

4. Av 10 BoUAwpa TTapapével, eTavaAdBeTe To Bripo#3. H ammaAr avappdé@naon Tou evaAAdooeTal ue TV TTieon TG oUplyyag Ba avakouioel atrd Ta TTEPIoTOTEPA EUTTODIA.

5. Edv auté atoTUxel, CUMBOUAEUTEITE TOV 10TPO. MNnV XPNOILOTTOIEITE XUNO HOUPWY, TTOTA KOKA KOAOG, TPUPEPOTTOINTEG KPEATOG 1) XUPOTPUWIVN, KABWG auTd JTTOPE va
TrpoKaAéoouv BouAwpaTa i va dnuioupynBolv avetmBupunTeg avridpdoeig o€ opiouévoug aoBeveig. Edv To BoUAwpa gival eTTigovo Kal Sev PTTopei va agaipebei, 0 cwArvag
Ba TTPETTEN VO AVTIKATAOTABE.

79



TYZKEYH TRADITIONAL G-JET® — TENIKH XPHZH KAI ®PONTIAA

IZTOZ KOKKOMOIHZHZ

Mia pikpA TToodTNTa TOU ETTITTAEOV I0TOU YUPW aTrd TNV TTEPIOXH TNG OTOMIOG €ival aTTAG n TTPOCTTABEIN TOU oWHaATOG va Bepatreloel TNV TTANYR. AuTé eival kavoviké. Eivai

£TTIONG PUOIOAOYIKO YIa TOV ETTITTAEOV 10TO VA EKKPIVEI HIa JIKPT) TTOo6TNTA BAevvoydvou. Edv o 10Tdg aipoppayei utrepBOAIKE, ATTOOTPAYYIOTE i TTAPEUTTODIOTET HE TNV

£EWTEPIKN EViOXUON, KAAETTE TOV €101KO 0TG.

AZYNHGH LYMNTQMATA

ZUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPS 0OG €AV TTAPOUCIAOTEI KATTOI0 atTd T TTapakdTw ouptrtwpata: Koldiakd dAyog « Kolhiakr duagopia « Koihiokn euaioBnaia « KolAlokr S1aoToAr

Z4&An 1y AimroBupia « AyvwaoTog TTUPETOG * ACUVABIOTN TTOoATNTA Qupoppayiag péod ) yupw atod 1o cwAnva.

AIAPPOIA

e H taxutnTta ponig Tpétrel va gival TToAU ypriyopn. MeiwaTe Tnv TaxutnTa, au¢noTe Tnv UoTepa olya éwg Tou AGBETe T cuvTayoypaenBeioa TaxutnTa porg. ApaIwWvovTag Tn
POpHOUAa pe vepd pTTopEi va oag Bondrael va xaunAwaoete Tn Sidppoia, EAEyETE OUWG PE ToV €ISIKS 0OG TTPWTA.

e EtoipdoTe ppéokia pdppoula yia KGBe oiTion. ATToppiyTe Tn Pn XPnoipotroinBeioa @dpuouAa péoa o€ 24 WPEG.

e Aiatnpeite Tov €E0TTAIONO 0ag kaBapPd. MapACKEUAZETE ETTOPKT POPHUOUAA HOVO Yia 8 wpeg. MAUVTE, EETTAUVTE Kal OTEYVWOTE TOV EEOTTAICUO 0ag PETG OTTO KABE Xprion.

e Avn didppola eEaKOAOUBET yIO TIEPITOOTEPO ATTO TPEIG NUEPEG TTAPA TIG TIPOOTIABEIEG TOG, KAAEDTE TOV EIBIKO OAG.

e [oTé pnv TpooTradeite va TPOPodOTATETE TO bolus péow TNG VNOTISIKAG KOIAIOG.

OPONTIAA THZ ZTOMIAZ

KaBapioTe Tn Béon pe Quaioloyikd opd TPEIG POPES TNV NUEPT VIO VO APAIPECETE TN HIKPF) TTOoATNTA BAEVVOYOVOU TTOU KAVOVIKG cucow peUETal yUpw atrd Tn aTopia. Edv o

BAevvoydvog oTeyvwael, PTTopei va epeBioel To dépPa. H epappoyr HIKPRAG TTOCOTNTAG VEPOU PTTOPET VO XOAGPWOEl TO atrognpapévo UNKOS. AQoU n aTopia Bepatrelel KaAG o

KkaBapiopdg pe oatrolvi Kal vepd eival kaAuTepog. Evdupacia v eival atrapaitntn SI6TI CUPBAAAEl oTNV aTTOAETTION Kal TN pOAUvan Tou déppaTog. EKTOG kal oag TIG OUGTHOE!

0 €I5IKOG 0aG, ATTOPUYETE TIG GAOIPEG I TIG OKOVEG YA QUPUOKEUTIKT XPRomn. Mn xpnaipoTroleite opukTéAaio i TrpoidvTa Tou Baaiovtal ato eTpéAaio. MHN MEPIZTPEPETE

TON ZQAHNA. O1 vnoTidikoi cwArveg AEN TTpéTrel va TrepioTpé@ovTal £TTEI0N Ba oTPaBWoouy. e TIEPITTTWON TTOU 0 CWAVAG OTPABWOEI, KAAETTE TOV YIATPO 0AG.

ZYNTHPHZH TOY MIMAAONIOY

ZuvioTatal o éAeyXog Tou dykou Tou uTrahoviol va yiveTal TouAdxIoTov KaBe dUo eBSopAadeg fi OTTwG ouvIoTATal aTrd Tov eTTayyeApaTia uyeiag oag.

THMEIQZH: epioTe Eavd 10 uTTaAGVI XPNOIUOTIOIMVTOG ATTOOTEIPWHEVO A ATTOCTAYHEVO VEPS, OXI aépa oUTe aAaTouxo SidAupa. O QuaIoAoyIKEG 0pOG UTTOPET Va

KpuoTaAAWaOEl Kal va gpagel Tn BaABida agpiou f TOV auAd, kal 0 aépag UTTOPEi va dIapPEUTEl Kal Va TTPOKAAETEI TNV KATAPPEUCT Tou pTTaloviou. BeBaiwBeite OTI

XPNOIUOTIOIEITE TN GUVIOTWHMEVN TTOaATNTA VEPOU, KABWG N UTTEPPBOAIKT JIOYKWAON UTTOPET va QPAgel TOV AUAO 1) va peIaEl TN SIAPKEIa {wiig Tou UTTaAovioU Kal N aVETTOPKAG

O16yKwan dev Ba aopaAioel cwaoTa Tov CwARva.

EmrayyeAparieg Tng Yyeiag: TommoBeTrioTe pia aUplyya TUTTOU Luer oTn BUpa gouokwuaTog ue pTraAovi (Eik. A-3) kai TpaphgTe To uypd v KpaTdTe Tov cwArjva oTn Béon

TOU. ZUYKPIVETE TNV TTOOOTNTA TOU VEPOU OTN GUPIYYA UE TN CUVIOTWHEVN TTOCOTNTA ) JE TN CUVICTWHEVN TTOGOTNTA A PE TNV TTOGATNTA TTOU EiXE APXIKE CUVTAyOypa@ndei Kal

TEKUNPIWOEI 0TO PNTPWOo aoBevolg. Eav n moodTnTa eival AiyoTEPN OTT TN CUVICTWHEVN 1) TN CUVTAYOYPOPnBEioa, YEUIOTE Eava TO HTTAAGVI UE TO VEPS TTOU £XEI APXIKA

aQaIPEDEl, aVaoNKWOTE TO UOTEPA KAl TIPOTBECTE TNV ATTAITOUUEVN TTOGOTNTA £T01 WOTE VA QPEPETE TOV OYKO TOU PTTAAOVIOU TTaVW OTNV CUVICTWHEVN KAl ouvTayoypagnosioa

TTOaoTNTA VEPOU. MPOTEETE KABWG EEPOUTKWVETE TO PTTOAGVI YIOTI JTTOPET Va UTTAPEE! SIapPOor) YAOTPIKWY TTEPIEXOUEVWY YUPW aTTO TOV owAfjva. TEKUNPIWOTE TOV OYKO TOU

uypou, TNV TTooGTNTA TOU GYKOU TTOU TTPOKEITAI Va avTIKATAoTABE! (EGv UTTAPXEI), TNV Nuepopnvia Kal TNV wpa. Avapeivare 10-20 AeTrtd kai emavaAdBete Tn diadikaoia. To

pTTaAGVI TTapouoiddel diappor) dTav €xel XAoel uypod Kal o cwAfvag Ba TPETTEl va avTiKataoTadei. ‘Eva §eQolokwTo pTraAdvi ) éva utraAdvi rou £xel oTrdon Ba utropouoe va

TTPOKOAAETEI ATTOOTTACN 1) HETATOTTION TOU CWARVA. AV TO PTTAAGVI €XEl OTTATEI, Ba TTPETTEI va AVTIKATAOTABE!. ETEPEWOTE TOV OWARvVa 0Tn B€0N TOU pE Talvia, akoAoubroTe To

TPWTOKOAAO EyKATAOTAONG Kal/f) KAAEDTE TOV YIATPO Yia 0dnyieg.

TeAikoi XpRoOTeEG: ZUVIOTATAI O €AEYXOG TOU GYKOU TOU PTTAAOVIOU va YiveTal TOUAGXIOTOV KGBE BU0 £BBOUGDES 1) OTTWG CUVIOTATAI OTTO TOV TTayYEAATIO UyEiag oag. Evw

KPATATE TO EEWTEPIKO UTTOOTHAPIYMA OTN B€0n Tou, TOTTOBETAOTE pia oUplyya TUTToU Luer péoa otn BUpa gpouokwpatog Tou ptraloviou (Eik. A-3). BydATte To vepd atré To

HTTaAovI. H TroodTnTa vepoU TTou BydAate TTpéTrel va ival idia Ye Tnv guvtayoypaenBeioa moodtnta. Edv BydAare AiyoTepo vepd atrd Tn cuvtayoypapnbeioa ToodTnTa,

QAVTIKATOOTAOTE TNV TTOGOTNTA TTOU GUVECSTNOE O €I0IKOG 0aG. MOoTé unv TTPOCOETETE vEPS TIPIV VO BYAAETE OAO TO VEPS OTTO TO PTTAASVI. Znueiwon: H xprion auplyyag e

KAeIdapid pTTopei va To Kdavel akdpa o dUoKOoAO. ZuvioTaTal GUPIYYa HE KAEIDApPIG.

ANIZTA EAEMXOY HMEPHZIAZ ®PONTIAAZ & XYNTHPHZHZ

* A%iohoynoTe Tov aoBevi
* AgloAoyrioTe Tov aoBevr yia Tuxov evieitelg TTovou, Trieong 1) duogopiag, {eoTacldg, e5avOAUaTOG, TTUWSOUG 1) YAOTPEVTEPIKAG ATTOOTPAYYIONG.

* AgloAoyroTe Tov aoBevr yia TUXOV evOEiEelg VEKPWANG TNG TTEANG, OTTACINO TOU SEPUATOG 1) I0TOU UTTEPKOKKOTTOINONG.

* KaBapioTe TNV TEPIOXN TNG OTOMIAG
* XpnoiyoTroleite xAlapd vepod Kal aAakS GaTToUVI.

* Kavte KUKAIKT Kivnon peTakivoUpevol atré Tov owAfva 1Tpog Ta é§w. KabapioTe Ta pdupaTta, Ta e§wTePIKE oTNPiyHaTa Kal TIG OTABEPOTTOINTIKEG CUCKEUEG
XPNOIPOTTOIVTAG VAV EQAPUOOTH He BapBakepr akpn.
® ZeTTAUVETE TIAPWG KAl OTEYVWOTE KOAG.

* A%iloAoynoTe Tov owARva
o AgloAoyrioTe Tov owArfva yia Tuxdv avwpaAieg OTTwg Znuid, atroepagn 1 acuvron aTroXpwHaTIod.

« KaBapioTe Tov owAfva aitiong
* XpnoiyotrooTe {eoTd vepd Kal éva JOAAKS TOTTOUVI TIPOOEXOVTAG VA PNV TPARATE Kal VA Unv KAVETE UTTEPBOAIKOUG XEIPIOUOUG PE TOV OwARva.
® ZeTTAUVETE TTAPWG, OTEYVWOTE KOAG.

* KaBapioTe TiIg vnoTISIKEG, YaOTPIKEG BUpeG KaBWG Kai TN BUpa Tou pTraAoviou
o XpnoiygotroioTe éva BauBokepd epapuoyéa A KATToI0 paAakd TTavi yia va a@aipéoeTe OAa Ta UTTOAEIMpOTA QapUdKou.

* Mnv epIOTPEPETE TO ESWTEPIKS OTHPIYHA
* AuT6 Ba TTpokaA£aEl OTPEWN TOU CWARVA Kal EVOEXOUEVWG aTTWAEIR Béong.

* EAéy&Te TNV TOTTOBETNON TOU EEWTEPIKOU UTTOCTNPIYHATOG
* BeBaiwbeite 611 TO oupSOEVO £EWTEPIKG OTAPIYUA BpiokeTal o€ amdaTaon 2-3 XINOGTWY TTavw atrd To dépua.

* ZemAUVTE TOV CWARVa GiTIong
© ZeTTAUvETE TO OWARVa OITIONG PE vEPS KABE 4-6 WPEG KaTA TN DIGPKEIA CUVEXOUG GITIONG, OTTOIAdNTIOTE OTIYUN N OiTIon SIOKOTITETAI, 1) TOUAAYXIGTOV KABE 8 WpPEG £dv O

gwAvag dev XpnoIPOTIOIETal.
© ZeTTAUVTE TOV OWARVA GITIONG aPoU eAEYEETE TA YOOTPIKA UTTOAEIPATA. ZETTAUVTE TOV GWARVA CITIONG TIPIV KOl HETA TNV BIOXETEUON TOU QPAPUAKOU KAl QVAHEDT OE
OIOXETEUTEIG PAPHAKWY. ATTOPUYETE TN XPAOT OEIVWV EPEBIOTIKWV OTTWG O XUMOG TwV HoUPwWV Kal Ta TTOTA KOAQ yia va EETTAUVETE TOUG CWARVEG OITIONG.

ANTIKATAZTAZH ZYZKEYHZ

MPOEIAOMOIHZH: ZYNIZTATAI H ANOMAKPYNZH NA TINEI AMO ENA EIAIKEYMENO KAINIKO FATPO. AYOOPMHTO KAEIZIMO THZ £TOMIAZ MIMOPEI NA

ZYMBEI TO ZYNTOMOTEPO EIKOZI TEZZEPIZ (24) QPEZ META THN AQAIPEZH. EIZATETE MIA NEA ZYZKEYH AN EEAKOAOYOEI NA YNAPXEI MPOOPIZMOZ

THZ ENTEPIKH ZITIZHZ ANO AYTH TH AIAAPOMH. EAN EMIOYMEITE KAEIZIMO, EOPAPMOZTE EMNIAEZMO MANQ AMO TH ©EXH THZ ZTOMIAL.

1. H ouokeun Traditional G-JET® va avTikaBioTaral TTEpIodIKG yia PEYIOTN atr6doar. Ol cuyvoi éAeyxol aTéd0ong GUVIOTWOVTAL H amrd@eagn f/kal n JEwPEvn por gival
OeiKTEG pEIWpEVNG aTTOdO0NG.

2. H ouokeurj Traditional G-JET® va XpnoIHOTIOIEITal UOVO TG TIPOCWTTIKS TIOU XEl EKTTISEUTE € DIOSEPIKK TOTTOBETNON CWARVA YAGTPOGTOMIAS K UTIO T €TTRAEWN
autoU. H owoTA Katavonon Twv TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY EQPAPHOYWY Kal TwV KIVOUVWY TTOU OXETICOVTAI PE TN DIadepIKr) TOTTOBETNON TOU CWARVA YOOTPOCTOMIaG
ival amapaitn™ TPIV aTrd TN XPAon autoU TOU TTPOIdVTOG.

3. EMKOIVWVAGTE PE £vav TTAYYEAUATIA YIOTPO 1 VIaTpd yia TRV GVTIKATAGTAoN TG oUoKeuric Traditional G-JET®.

ZHMEIQZH: H ouokeun kai Ta UTTOAOITTA E50PTAKATA TOU KIT HTTOPOUV VO aTTOPPIPBEi aKOAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0BNYiEg aTTOPPIYNG ) PECW TOU TTPWTOKOAAOU TOU ISPUHATOG.
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ATXOAAEIA TOY [MIEPIBAAAONTOZ MAI'NHTIKOY ZYNTONIEMOY

Mn KAWIKEG BOKIEG £xouv amrodeigel 6Tl o Traditional G-JET® cwArvag oitiong eival MR uTré ouverikn. MTTopei va apwBEi Je ao@AAEIa KATW aTTd TIC ETTOUEVES CUVORKEG:
® ZTaTIKG PayvnTIKG TTedio Tou 1.5-Tesla (1.5T) fj 3.0-Tesla (3.0T).

* [edio xwpIkng diaBdabuiong (gradient) éwg:
9,570 G/cm (95.70 T/m) yia ouoTtipaTta 1.5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) yia ouoTtipata 3.0T

o MéyioTog pubuodg ammoppdPnong oAdKANpou Tou GWHaToG (SAR) Twv:

4.0 W/kg yia 15 AeTrtéd odpwong o€ Kavoviko TpoTro Asitoupyiag o€ 1.5T.

4.0 W/kg yia 15 AeTrTé oGpwong o€ Kavoviko TpdTro Asitoupyiag oe 3.0T.
1.5 RF 8éppavan: e un KAIVIKA) SOKIUF e SIEyepan Tou Tmviou owpaTog, o Traditional G-JET® cwArvac oitiong dnuioUpynos Wia algnon Bepuokpaaiac JIKpGTEPN ammd
1.0°C ot éva péyioTo €151k pubBuod atroppoenang (SAR) Twy 4.0 W/kg, Trwg ekTiufiBnke pe BeppidopeTpia yia 15 AeTrtd odpwaong o€ évav 1.5T Siemens Espree (MRC30732)
MR oapwtr pe SYNGO MR B17 Aoyiopiké.
3.0 RF Béppavon: Se un KAVIKA SOKIUT e SIEyepan Tou Tnviou owpatog, o Traditional G-JET® cwArvag aiTiong Snuioupynae uia atgnon BEpUOKPAsiag LIKPGTEPN aTTo
1.0°C ot éva péyioTo €101K6 pubud atmoppdpnang (SAR) Twy 4.0 W/kg, 6Trwg ekTiuBnke pe BeppidopeTpia yia 15 AeTrtd odpwaong o€ évav 3.0T Siemens Trio (MRC20587)
MR oapwtri pe SYNGO MR A30 4VA30A AoyIopIKO.
3.0T MR Artifact: > dokiunf pe xprion evog 3.0T cuoTipaTog pe akoAouBia diIaBaduIong 10XU0G TO OXANG TOU APTIPAKT EIKOVOG OKOAOUBE] TOV TTPOTEYYIOTIKO TTEPIYUPO TG
OUOKEUNG Kal EKTEIVETAI AKTIVWTA €wg Kal 2.0 atrd To ePPUTEUNO.
ZHMEIQZH: Mia kapTta ao@aAEiag Tou TTEPIBAAAOVTOG HAYVNTIKOU OUVTOVIOUOU EXEI TTOPAOXEDEI PE AUTO TO KIT. MOPAKAAEIOTE VO KPATNOETE AUTNV TNV KAPTA YIA TA OPXEIT
0ag. AuTn N KapTa Popel va 5oBgl 0TOV aKTIVOAOYO GOG OTAV KOAVETE Mri 0apwar.

EITIAYXH TIPOBAHMATQN

H pakpotpdéBeoun amdédoan Kal AEToupyIKOTNTA TNG CUCKEUNG £5APTWVTAI aTTd T CWOTH XPion TNG CUCKEUNG CUNQWVa HE TIG 0Bnyieg Kal TNV TTOIKIAN xprion kai Toug
TepIBarAovTikoUg TTapdyovTeg. MapdAo TTou avapévetal Ti Ba XPNOIPOTIOINCETE TN GUCKEUN OITIONG XWPIg TTPOBAARATA, EVOEXETAI VO TTPOKUYOUV [N avapevoueva
TPoBAHATA PE TN OUOKEUN. H TTapakdTw evoTnTa KAAUTITEI HIat OEIPG BEPATWY TTOU OXETICOVTAI PE TNV aTTO300N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO E TOV OTTOI0 UTTOPEITE Va
ATTOPUYETE AUTOUG TOUG TUTTOUG CUHBAVTWY.

Aloppon YOOTPIKWVY UypwV: MTTOPEi va TTapoUCIacTEi SIappor] YaoTPIKWY UYPWYV, OV TO CUPOUEVO EGWTEPIKG OTAPIYUA dev £XEI pUBUIOTEI CWOTA fi av TO UTTAAGVI SV ival
£VAVTI TOU TOIXWHATOG TOU OTOUGXOU. PuBpioTe To e§wTepIKG OTHAPIYUA £T01 WOTE va BpiokeTal o€ amdoTaon 1-2 XINOOTWY atrd To SépPa.AQoU pUBUITETE TO OTAPIYHA, EAEYETE
TNV TTOOOTNTA TOU VEPOU OTO PTTAASVI. MV TTPOCOETETE TTEPICTOTEPO VEPO OTO UTTAAGVI TIPIV AQAIPECETE TIPWTA OAO TO VEPS ATTO TO UTTAAOVI. [EpioTE TO PTTAAGVI UMWV PE
TO £UPOG POUTKWHATOG TOU UTTaAoviou aTov Mivaka 1.

Alappon] Tou GyKou Tou putraAovioU: Av To UTTAAGVI EEPOUCKWVEI, EEPOUCKWOTE TO TTANPWG. ZUYKPIVETE TNV TTOCOTNTA TOU VEPOU OTN CUPIYYA PE TN GUVIOTWHEVN TTOCOTNTA 1
HE TN OUVICTWHEVN TTOCOTNTA 1} KE TNV TTOTOTNTA TTOU EiXE APXIKE guvTayoypa@nOei Kal TEKUNPIWOE 0To PNTPWwo acBevous. POUCKWOTE TO HTTAAGVI UE TOV GUVIOTWHEVO OYKO
TTAfpwong. Mnv utrepBaivere Tov PéyioTo dyko TApwang. Avapeivare 10-20 Aetrtd kar eTravaAdBete Tn diadikacia. To PpTraAdvi TrTapouaialel Siappor) 6tav éxel XAoel uypd Kal o
owAvag Ba TTPETTel va avTikaTaoTabel. ATTOKTROTE TTPOTRaon pévo oTn BUpa SIdyKwang Tou PTTaAovioU yio QOUCKWHA Kal EEPoUTKWHA Tou UTTaAovioU. ANEG XPAOEIG
ptopoUv va kataAngouv oe diappor} ptraloviol | o BAGRN Tng cuokeung. ZHMEIQZH: To pmraAdvi gival KaTaoKeuaopévo atré NUISIATTEPATS UAIKG KaI ITTOPET VAl XGOEl Hial
HIKPr) TT006TNTA TOU OYKOU TTARPWaoNG JE TNV TTAP0odOo Tou Xpovou, avaloya pe To TepIBAAAOV Kai TIG GUVORKES Xpriong.

AnuioupynBnke ddkpu: Mtopei va TTpokUyouv ddkpua ASyw ETTAPAG PE aixunpeo 1 AEIvVTIKG avTIKEipEVO, UTTEPBOAIKAG dUvaung A utrepBOAIKAG TTiEoNG. Adyw TNG POAAKNAG,
AveTng @UONG Tou UAIKOU atTd TO OTTOI0 KATAOKEUAETAI N GUCKEUN, T PIKPA dGKpua UTTOpoUV ypriyopa va odnyrjoouv o€ peydAa ddkpua A BAGRN TNG ouokeung. Av
TTapaTNPACETE SAKPU TTAVW OTN GUOKEUN, ESETACTE TNV AVTIKATAOTAON TNG GUCKEUNG Kal EAEYETE yia TUXOV TINYEG £vTaong, dUvapNG r) EUKPIVEIAG TTOU PTTOPET va 0dnyroouv
oTNV EPEAvion Twv dakpUwV.

Aappon otn BaABida Sidykwong Tou umraAovioU: H diappor o€ autryv Tn BaABida cupBaivel cuvBwg Adyw uttoAeippaTog atn BaABida TTARpwong. XpnoIPoTrolEiTe TTavTa
kaBapr) cUpIyya 6TAV POUCKWVETE TO HTTAAGVI KAl POUCKWVETE TO HOVO pE vepd péow TG BaABidag. Mtopei etTiong va TrapouaciaaTei diappory Adyw BAABNG Tng BaABidag edv n
oUplyya eicaxBei TOAU okAnpd oTn BaABida. Eiodyete Tn oUplyya oTn BUpa TTAPWANG Tou PTTaAoVIOU av TTaPOUCIACTE dIaPPON YIa VA TIPOCTIABNTETE Va ETTAVAPEPETE TN
BaABida. Mmopei va xpeiaoTolv TTOAEG TTPOCTIABEIEG TTPIV TNV eTTava@opd Tng BaABidag.

ATTOKPOUOTIKI) HUPWSIG TTOU TTPoépXETal amd Tn guokeun: O1 ATTOKPOUCTIKEG HUPWBIEG TTPOKUTITOUV ASYW WN OWOTAG €KTTAUGNG TNG GUCKEUNG PETE atTd kABe xprion,
HOAuvon fj GAAN avaTTugn TTou dnuIoUPYEiTal Péoa OTN GUCKEUN. AV TTapaTNPENBEI IO ATTOKPOUOTIKI UPWJIA TTOU TTPOEPXETAI OTTO TN CUCKEUH, N CUOKEUN Ba TTpETTel va
EeTAUBEi kal n B€an Tng oTopiag Ba TTPéTTel va KabapideTal atraAd pe oatrolvi Kail (eaTé vepd. EAv n atrokpouaTIKr) HUpwdIG Sev QUYEI, CUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVHAOTETE PE TOV
OIkd oag eTTayyeApaTia UyEiag.

To BUoua dev Ba mapapeivel KAEI0TS: PpovtioTe TO BUoPa va TECeTal OTABEPA Kal TTAPWG 1 va TIEPICTPEPETAI XWPIG UTTEPBOAIKR dUvapn. Edv To BUoua dev TTapapEIVEl
KA€I0TO, eAEyETE TNV TTEPIOXT) TOU BUOUOTOG Kal TNG BUPAG TiTIONG YIo TUXOV TTEPITOEIN TUCOWPEUONG UTTOAEINUATWY. KaBapioTe TNV TTEPIoOEIn CUTOWPEUONG UTTOAEIMHATWY HE
£va KOUPATI Upaopa kal JeaTo VEPD.

To uaA6vi Sev QOUCKWVEL OUTE EEQPOUTKWVEL: MpoBARpaTa 0TO POUCKWHA Kal TO §EPOUCKWHA TTPOKUTITOUV OUVABWS AGYW aTTOKAEIOHOU TWV KATAAOITTWY Tou auAol
TTANPWONG. XPNOIUOTTOIEITE TIAVTOTE pia KaBapr aUPIYYa OTAV POUCKWVETE TO UTTAAGVI. Z€ PEPIKEG OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, MTTOPET VA avaTITuxBolv Péoa 1o CwARvVa pUKNTEG Kal
va euTTodioel Tov auAd TTARpwonG. H avaTTugn puknTwy ptropei va gupBei avaAoya pe 1o ePIBGAAOV Tou aoBevoUG Kal TIG TPOPEG / T PAPUAKA TTOU SIOXETEUOVTAI HECW TNG
OUOKEUNG. Edv 1O PTTaAGVI Oev EEPOUTKWOEI, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV dIKO 0aG ETTAYYEApATIO UYEiag yia TNV agaipeon. Edv 1o TpoéRAnua Tng ammodidykwaong eivail To atroTéAeapua
QvATITUENG MUKATWY, PTTOPET va araitnOei eEAAEIYN TNG TTNYNAG HUKNTIOKAG AVATITUENG i} AVTIHUKNTIAOIKY) QAPPOKEUTIKH aywyr.

To umaAovi £xel Tapauop@woEi: BeBaiwbeite 6TI pouoKWoaTe Kal ETTIBEWPROATE TO PTTAAGVI TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON YIa va EAEYEETE TN CUPPETPIO TOU pTTaAoviol. H
TTaPaAPOPPWON TWV PTTAAOVIWY CUVHBWG cupBaivel Adyw UTTEPBOAIKRG SUVaNNG i £VTAONG OTn OUOKEUN (TUOKEUN €AENG OTTO TO OTOHIO EVW TO PTTAAGVI EiVAI POUCKWHEVO).
AuTO pTTOpEi Va AGBEI XWPa av n UOKEUN €ival TTOAU KovTr yia Tn oTopia Tou acBevoUg. ETriTAéov, pia cuoKeUr TTou eival TOTTOBeTN VN TTOAU KOVTA GTOV TTUAWPS UTTOPET va
0dnNynoel O€ TTAPAPOPPWHEVO PTTAAGVI Kal PTTAOKApPIoHa Tou TTUAwpPoU. MTTopei va yivel atraAf pdAagn Twy pmralovivv pe Ta daXTUAa Kal va eTTavéNBOUV OTn CUPPETPIa, av dev
eival urepBoAIKd TTapapopewpéva. H ouokeun Ba TTpéTrel va avTikataoTabei av 10 utraldvi xel Bpedei uTTEPBOAIKG TTAPAUOPPWHEVO.

H owAfvwon éxei peiwpévn pon 1 £xel BouAwoel: H owArvwan PTropei va PTTAOKapIoTel AGyw Hn owaoThg EKTTAUGNG PETE aTTd KGBE Xprion, XProng TTaXUPPEUCTWY i
aKaTAAANAQ BPUPHATIONEVWY QAPPAKWY, XPONG TTaXUPPEUCTWY TPOPWY / TUTIWYV, YAOTPIKAG TTAAIVOPOUNONG Kal / 1) avaTITugnG HUKATWY. Z€ TTEPITTTWON BOUAWNATOG,
avarpégre oTig FENIKH XPHZH KAl ®PONTIAA evotnTa 08nyIWV yia Tov TpOTIo TTou TTpETTel va §eBouAwBei n cuokeur]. Av To BoUAwpa dev PTTopei va a@aipeBei, N cuokeun
utopei va avrikataoTadei. MPOEIAOMOIHZH: MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH H MIEZH OTAN AIOXETEYETE TPO®H H ®APMAKA H MPOZMAGEITE NA
KAGAPIZETE ENA ®PAZIMO XTH ZQAHNQZH. AYTO MMOPEI NA MPOKAAEZEI PHEH THZ ZOAHNQZHZ H NA MPOKAAEZEI BAABH XTH AOMH ITHPIZHZ TOY
ZOAHNA. EAN H ®PArH AEN MIMOPEI NA KAGAPIEZTEI H Ol ZOAHNEZ ®PAZZONTAI ZYXNA, AYTO MMOPEI NA ZHMAINEI OTI H ZYZKEYH XPEIAZETAI NA
ANTIKATAZTAGEIL EAN AEN AKOAOYOHZETE AYTH THN NMPOEIAOMOIHZH, ENAEXETAI NA MPOKAHOEI BAABH THZ ZYZKEYHZ H / KAl ZOBAPOZ
TPAYMATIZMOZ TON AZOENQN. (M.X. EPEGIZMOX H AIATPH:IH TOY ENTEPOY).

BAdBn pmraAoviou: Mpdéwpn BAGRN Tou ptraloviol ptropei va AdBel xwpa Adyw evog apiBpol TTapayoviwy, TTePIBAAAOVTOAOYIKWY i TOug acBevoug TTou dev TTepiopifovTal
Ouwg o€: yaoTpikd pH, diaita, opiopéva @dpuaka, akatdAAnAo dyko TTARpwang PTraAoviol, TOTTOBETNGN GUOKEUNG, akaTt@AANAN dioxETeuan TPo@ng / apudkou aTn Bupa Tou
pmraAoviou, Tpalpa, eTTagr Pe aixpnpo f AEIavTiKG UAIKO Kal YEVIK) QPOVTIda TNG CUOKEUNG

H cuokeun amoxpwpaTioTnNKE: H GUOKEUN UTTOPET va OTTOXPWHATIOTEI €O O€ PEPEG 1) PAVEG XProng. AuTd eival QUOIOAOYIKG, avaAoya PE TOUG TUTTOUG TWV TPOPWY KAl TV
(PAPUAKWY TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI PE T GUOKEUN).
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EESTI KEEL TAHTSAD HOIATUSED JA OHUD

Enne seadme Traditional G-JET® toitmisseade kasutamist lugege jargmisi hoiatusi ja juhiseid. Nende juhiste eiramine véiv pohjustada seadme rikke ja/voi tosise vigastuse ja/
v6i surma. Seadet Traditional G-JET® toitmisseade 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, érge toodet kasutage.

SEADME PAIGALDAMINE JA VAHETAMINE:

e Kuna toru sees on tugi (vedru), &rge 16igake seadet sobiva suuruseni. Arge I6igake 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 niidisiimuse eemaldamisel liigset joudu, sest see voib toru kitsenevat otsa kahjustada.

¢ Mao kinnitamiseks eesmise k6huseina kilge tuleb teostada gastropeksia ning enne toru esimest sisestamist tuleb patsiendi ohutuse ja mugavuse tagamiseks toru
sisestuskoht identifitseerida ning stoomi trakt dilateerida ja mdéta. Toru peab olema piisavalt pikk, et ulatuda Treitzi sideme taha. Arge kasutage gastropeksia vahendina
toitmissondi kinnitusballooni. Balloon v&ib I16hkeda ja siis ei saa magu enam eesmise kdhuseina kiilge kinnitada.

« On soovitatav, et seadme eemaldab kvalifitseeritud arst. Stoom véib 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:
o Arge liletage ballooni maksimaalset tditemahtu. Arge kasutage dhku. Arge sisestage ballooni kontrastainet.

o Arge iial ihendage jejunaalset porti imemisseadmega. Arge kasutage jejunaalsest pordist périt jaéke. Arge kasutage pidevalt imevat véi tugevat hootiselt imevat seadet.
Kérge réhk voib toru kokku suruda véi mao kudet vigastada ja verejooksu pdhjustada.

o Arge suunake ravimeid jejunaalse toitmise pordi kaudu. See ummistab toru. Ummistuse véltimiseks kasutage toitmispumpa toidu sisseviimiseks jejunaalse luumeni kaudu.
Arge laske toidul torus seista.

« Seade on méeldud Gihendamiseks ainult Gihilduvate enteraalsete seadmetega. Arge kasutage mitteenteraalseteks rakendusteks.

o Arge kasutage toidu vai ravimi suunamisel vai vooliku ummistuse kdrvaldamisel ligset jpudu véi survet. See vib pdhjustada toru purunemise véi kahjustada torude
toestikku. Kui ummistust pole véimalik kdrvaldada véi torustik ummistub sageli, vGib see vihjata vajadusele seade vélja vahetada. Selle hoiatuse eirasmise tagajarjeks voib
olla seadme rike ja/v6i patsiendi tdsine vigastamine.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset judu. Liigset jsudu kasutades vdite toru labistada ja seedetrakti vigastada. Kasutage 30 kuni 60 ml siistalt. Arge kasutage
vaiksemaid siistlaid, sest nendega voidakse avaldada torule suuremat rohku ja vaiksemad torud vdivad puruneda.

* Booluse stiilis konnektori kasutamisel voib see seade (ihenduda ekslikult veenisisese, hingamissiisteemi, jaseme manseti ja temperatuuri konnektoriga.

e Seade on mdeldud Uihekordseks kasutamiseks. Seda meditsiiniseadet tohib kasutada, té6delda voi steriliseerida ainult Uks kord. Kui seda nduet ei jargita, voib see
kahjustada biothilduvuse omadusi, seadme joudlust ja/voi materjali terviklikkust, mis kik vdivad pdhjustada vigastusi patsiendile, tema vigastusi ja/vdi surma.

KUI KASUTATAKSE PIKENDUSMOODULIT VOI ULEMINEKUADAPTERIT

¢ Seadet ei pruugi olla vdimalik ihendada teiste meditsiiniseadmete véikeselabimddduliste 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 tddriista. Vale kasutus vaib phjustada purunemise, lekke vai muu rikke.
* Veenduge, et seade on (ihendatud ainult vélise 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 voi destilleeritud vett.

Tabeli 1 ETTEVAATUST: i\!'ge iiletage ballooni 5 ml kogumahtu. Arge kasutage dhku. Arge sisestage
FR-suurus Min maht | Soovitatud maht | Max maht ballooni kontrastainet.
« Suurusega 18Fr torude puhul: Sisestage ballooni 7-9 ml steriilset voi destilleeritud vett.
14FR& 16 FR 3ML 4 ML 5ML ETTEVAATUST: Arge iiletage ballooni 9 ml kogumahtu. Arge kasutage hku. Arge sisestage
18 FR 7ML 8 ML 9 ML ballooni kontrastainet.
* Suurusega 22Fr torude puhul: Sisestage ballooni 8-12 ml steriilset voi destilleeritud vett.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML ETTEVAATUST: Arge iiletage ballooni 12 ml kogumahtu. Arge kasutage hku. Arge sisestage
ballooni kontrastainet.
KOMPLEKTTI SISU

ETTEVAATUST: Komponente tarnitakse steriilsena: Ainult iihele kasutajale. Mitte uuesti kasutada voi steriliseerida.
Ainult enteraalseks toitmiseks ja/voi ravimi manustamiseks.

(1) Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade (1) Vaike sustal (Luer Slip)

[(1) Suur ststal (kateeter véi ENFit®) [(2) 4x4” (10 cm x 10 cm) marli
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KIRJELDUS, NAIDUSTUSED JA KASUTUSE KESTUS

KIRJELDUS
AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade (jn A) on ette ndhtud mao dekompressiooni teostamiseks Uiheaegselt mao tiihjendamisega ning toidu viimiseks
kaksteistsdrmiksoole di | ossa voi tihisoole proksimaal ossa. See si kse makku gastrilise stoomi kaudu. Toru hoiavad paigas (stoomi traktis) taidetav

pall (jn A-1) ja libistatav véline polster (jn A-2). Véline kolmikport sisaldab kaht suurt porti: Uiks on margistatud kirjaga ,JEJUNAL" (jejunaalne) ja teine kirjaga
L,GASTRIC" (gastriline). Porti JEJUNAL kasutatakse toitmiseks peensoole kaudu. Porti GASTRIC kasutatakse mao tiihjendamiseks ndrga hootiselt imeva seadmega voi
isetlihjenemisega. Kolmandat porti, mis kannab silti BAL, kasutatakse palli taitmiseks ja tiihjendamiseks.

KASUTUSOTSTARVE

AMT Traditional G-JET® on ette nahtud mao dekompresseerimiseks/tiihjendamiseks ja enteraalseks toidu vimiseks kaksteistsérmiksoole distaalsesse ossa véi tiihisoole
proksimaalsesse ossa. AMT Traditional G-JET® on ette nahtud paigaldamiseks kvalifitseeritud meditsiinitd6tajate poolt. AMT Traditional G-JET® on ette nahtud kasutamiseks
arstidele ja hooldajatele/kasutajatele.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel, noorukitel, lastel ja vaikelastel, kes kaaluvad le 10 kg kes ei saa katte toitaineid mao
kaudu, kellel on seedetrakti motoorika haired, mao valjavoolu takistus, raskekujuline gastrodsofageaalne refluks voi aspiratsioonirisk voi kellel on tehtud esofagektoomia voi
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 vdi vdib samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida alatoitumine.

VASTUNAIDUSTUSED

Transgatrilise-jejunaalse toimisseadme paigaldamine on vastunaidustatud naiteks astsiidi, kdarsoole interpositsiooni, portaalse hiipertensiooni, peritoniidi ja morbiidse
rasvumuse korral.

KOMPLIKATSIOONID

Igasuguse transgatrilise-jejunaalse toitmisseadmega vdivad olla seotud jargmised tlsistused: Nahakahjustus ¢ Infektsioon « Koe hiipergranulatsioon « Mao- v6i
kaksteistsdrmiksoolehaavandid « Intraperitoneaalne leke « R6hknekroos « Tlhisoole 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 iihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid seadme AMT Traditional G-JET® kasutamisel on muuhulgas jargnevad.

* Annab otsese juurdepaasu mao ja tihisoole kaudu toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks.

e Seadme voib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusseadmena.

* Ravimite ja toidu suunamine patsiendile on kohene ja séilitab elu.

« Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vdhendada nahaérritust ja suurendada patsiendi mugavust.

* Kohandatav polster eri suurusega patsientidele sobitamiseks.

* Vdimaldab patsientidel kauem toituda, kuna voolik paindub ja ummistub harvem.

TOIMIVUSNAITAJAD

Seadme AMT Traditional G-JET® toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.

« Ainulaadne sisemine voolikustruktuur — laheb kolme valendikuga konstruktsioonist selle proksimaalses (mao) segmendis ule Giheks funktsionaalseks valendikuks selle
distaalses (tlihisoole) segmendis.

« Tihisoole luumen tagab ummistuse valtimiseks tiihisoole segmendis laiema ristldike piirkonna.

« Niverdumisvastane konstruktsioon (ainult 16F ja 18F) voolu sailitamiseks.

* Ainulaadne dunakujuline balloon, mis on ettenahtud lekke vahendamiseks ja stoomist juhusliku valjatdmbamise ohu vahendamiseks.

e Kaks ohutusrihma, mis tagavad mao ja tlihisoole portidele séltumatu juurdepaasu.

« Valine polster minimeerib kontakti ja laseb nahal hingata.

SEADME MATERJALID

Seade AMT Traditional G-JET® koosneb jargmistest materjalidest. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (96%) « Meditsiinilise kvaliteediga termoplast (2%) « Meditsiinilise

kvaliteediga silikoonist polstri triikivarv (1%) * Meditsiinilise kvaliteediga, pdimitud dmblusmaterjal (1%) « Meditsiinilise kvaliteediga termoplast (ainult ENFit®-versioon) «

Seadmetes 16Fr ja 18Fr roostevaba teras.

SEADME KASUTUSKESTUS

Seade vastab biotihilduvuse standardile ISO 10993 ja on kinnitatud pisikontakti jaoks (rohkem kui 30 paevaks).

TRADITIONAL G-JET®

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ballooniga seadmed mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme tapset eluiga pole véimalik ette ndha. Seadme toimivus ja
funktsionaalsus voivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, séltudes mitmest tegurist
ja olles harilikult vahemikus 1-9 kuud. Méningad tegurid, mis voivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni téitemaht, seadme vigastus, kokkupuude
teravate voi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusemddtmine ja toru Uldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet Traditional G-JET® vahemalt iga 3 kuu jarel voi nii sageli, kui meditsiinitdGtaja peab vajalikuks. Seadme ennetav
vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket. Kui seadmed lakkavad td6tamast voi nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse
raakida meditsiinitdGtajaga, et pliiida kérvaldada dldised tegurid, mis véivad lihendada seadme eluiga. Samuti vaadake osast TORKEOTSING taiendavat teavet seadme
toimivuse probleemide kohta.

TOITMINE JA DEKOMPRESSIOON

Alljargnev teave selgitab, kuidas peensoole kaudu digesti toita ja mao dekompressiooni teostada.

HOIATUS: SEADET EI PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELABIMOODULISTE KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA
SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS. ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

HOIATUS: BOOLUSE STIILIS KONNEKTORI KASUTAMISEL VOIB SEE SEADE UHENDUDA EKSLIKULT VEENISISESE, HINGAMISSUSTEEMI, JASEME MANSETI
JA TEMPERATUURI KONNEKTORIGA.

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.
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TOITMINE JA DEKOMPRESSIOON

JEJUNAALNE TOITMINE

ETTEVAATUST: Arge suunake ravimeid tiihisoole toitepordi kaudu. See ummistab toru. Ummistuse
jejunaalse luumeni kaudu. Arge laske toidul torus seista.

1. Pange seade kokku: Toit, Toitmismoodul, Niisutussistal, Sisemine toitmispump, Vesi toru loputamiseks.
2. Peske kaed seebi ja veega. Loputage ja kuivatage need korralikult.

3. Loksutage toitu ja puhklge anuma kaaned enne avamist puhkaks. Kui te ei kasuta dra kogu toitu, kaanetage avatud anum, markige (les kuupaev ja kellaaeg ja pange toit
kiilmkappi. Visake &ra toit, mis on iile 24 tunni vana. Arge segage uut toitu vana hulka. Alati on véimalus, et see rikneb.

. Valage toit toitmiskotti.

. Sisestage Traditional G-JET® ettenahtud koguses vett, kasutades komplektis olevat 35 ml niisutussustalt.

. Uhendage toitmiskomplekti torustik sisemise toitmispumbaga. Pumba seadistamisel jargige valmistaja juhiseid.

. Kui toitmiskomplekti torustikul on klamber, avage see.

. Kaivitage toitmispump.

. Loputage jejunaalse porti IGA KUUE TUNNI JAREL, siistides ettenahtud koguse vett. ARGE KASUTAGE JOUDU.

MARKUS: Kui teostate mao dekompressiooni toitmise ajal ja ndete mao &ravoolus toitu, peatage toitmine ja teavitage spetsialisti.

10. Kui toitmine on I6petatud, klammerdage toitmiskomplekti torud ja Ghendage need toitmistoru kiljest lahti.

11. Loputage toitmistoru pohjalikult puhtaks slstides ettenahtud koguse vett.

E]’[T]'.EV;tM:‘TUST: Arge kasutage pidevalt imevat véi tugevat hootiselt imevat seadet. Kérge réhk vaib 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. Gastrilise pordi véib
jatta lahti, et lasta sellel ise tlihjeneda, v6i ihendada ndrga hootiselt imeva seadmega. See vbimaldab mao sisul ja/vdi gaasil vélja paaseda. Loputage maoporti IGA KUUE
TUNNI JAREL siistides sellesse ettendhtud koguse vett. Arge kasutage pidevalt imevat voi tugevat hootiselt imevat seadet. Kérge réhk vaib toru kokku suruda vdi mao kudet
vigastada ja verejooksu pdhjustada.

ks kasutage toitmispumpa toidu sisseviimiseks

© o ~NOO O

TRADITIONAL G-JET® TOITMISSEADE — ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS

ULDJUHISED LOPUTAMISE KOHTA

Oige toruloputus on parim viis ummistuste véltimiseks ja toru labilaskvuse sailitamiseks. Alljdrgnevalt juhised ummistuste véltimiseks ja toru Iabilaskvuse séilitamiseks.

« Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat toitmist véi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui
toru ei kasutata.

Kasutage 30 kuni 60 ml kateetriotsikuga sistalt. Arge kasutage véiksemaid sistlaid, sest nendega véidakse avaldada torule suuremat rdhku ja véiksemad torud véivad
puruneda.

Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Kui kraanivee kvaliteet on kisitav, v6ib kasutada steriilset vett. Vee kogus séltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest
seisundist ning toru titibist, kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava vee maht
soltub ka hudratsioonitasemest. Paljudel juhtudel vaib loputusmahu suurendamine valtida tdiendava veenisisese vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude
vedelikupiirangutega isikute puhul tuleb kasutada nende labilaskvuse sailitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru véimalikku ummistumist.

* Kasutage voimaluse 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 enne manustamist toitmistoru kaudu soojas vees. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse.

Valtige toitmistorude loputamisel selliste happeliste vedelike kasutamist nagu johvikamahl véi koolajoogid, sest happelised omadused kombinatsioonis toidu valkudega
voivad kaasa aidata toru ummistumisele.

o Arge kasutage toru loputamisel ligset jdudu. Liigset jdudu kasutades véite toru labistada ja seedetrakti vigastada.

« Markige patsiendi ravikaardile aeg ja kasutatud vee kogus. See vdimaldab kdigil hooldajatel tapsemalt jalgida patsiendi vajadusi.

RAVIMI SUUNAMINE

Kasutage voimaluse 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 enne suunamist toitmistoru kaudu vees. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Loputage toru siistla abil
ettenahtud veekogusega.

TORU BLOKEERUMINE

Takistusi pdhjustab harilikult toidu kogunemine torus. Toru véivad ummistada ka kehavedelikud ja ravimid. Selle véltimiseks |oputage toru korralikult IGA KUUE TUNNI
JAREL, sustides sellesse ettenéhtud 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 ildse sisestada, v&ib toru vajada uuesti paigaldamist v6i asendamist, sest see v6ib olla keerdus. Tugev surve vdib toru purustada.
Arge laske torusse voorkehi. Need vdivad teha torusse augu. Kui tikski neist meetmetest ei toimi, votke ihendust spetsialistiga.

Uldiselt pdhjustab toru ummistumise: Kehv loputustehnika « Loputamata jatmine pérast maojaakide méatmist « Ravimite sobimatu suunamine « Tabletitiikk * Viskoosne
ravim « Entreeritud voi rikastatud toit, mis on Uldiselt paksem ja vdib tdenéolisemalt toru ummistada « Toidu saastumine, mis pdhjustab kalgendumist « Mao véi soole sisu
tungimine torru

TORU VABASTAMINE UMMISTUSEST

HOIATUS: ARGE KASUTAGE TOIDU VOI RAVIMI SUUNAMISEL VOI VOOLIKU UMMISTUSE KORVALDAMISEL LIIGSET JOUDU. SEE VOIB POHJUSTADA TORU
PURUNEMISE VOI KAHJUSTADA TORUDE TOESTIKKU. KUl UMMISTUST POLE VOIMALIK KORVALDADA VOI TORUSTIK UMMISTUB SAGELI, VOIB SEE
VIHJATA VAJADUSELE SEADE VALJA VAHETADA. SELLE HOIATUSE EIRASMISE TAGAJARJEKS VOIB OLLA SEADME RIKE JAVOI 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 érnalt sérmede vahel, et ummistus puruneks.

3. Seejarel pange sooja veega taidetud sustal sobivasse adapterisse vdi 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 jdhvikamahla, koolajooke, lihapehmendit véi kiimotriipsiini, sest need véivad omakorda tekitada ummistusi v&i
kutsuda mdnel patsiendil esile vastureaktsioone. Kui ummistus on tugev ja seda ei saa kdrvaldada, tuleb toru vélja vahetada.
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TRADITIONAL G-JET® TOITMISSEADE — ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS

KOE GRANULATSIOON

Vaike kogus lisakudet stoomi imbruses on lihtsalt keha katse haava parandada. See on normaalne. Samuti on normaalne, kui lisakude eritab vaikeses koguses lima. Kui
kude liigselt veritseb, valgub vai hairib valist polstrit, vétke thendust spetsialistiga.

EBATAVALISED SUMPTOMID

Pidage ndu tervishoiutdotajaga, kui esineb méni jargmistest simptomitest: Kdhuvalu « Ebamugavustunne kdhus ¢ Kdhu tundlikkus « K&hu puhitus « Pearinglus voi
minestamine * Seletamatu palavik « Tavatult tugev veritsus toru kaudu voi toru tmber.

KOHULAHTISUS

* Vool voib olla liiga kiire. Vahendage kiirust ja seejarel suurendega seda pikkamodda ettenahtud voolukiiruseni. Toidu lahjendamine veega vdib aidata kdhulahtisust
leevendada, kuid esmalt pidage nou arstiga.

« Valmistage iga toitmise jaoks ette varske toit. Visake kasutamata toit parast 24 tunni mé6dumist ara.

« Hoidke seadmestik puhas. Valmistage ette ainult nii palju toitu, et sellest piisab kaheksaks tunniks. Peske, loputage ja kuivatage seade parast iga kasutust.
« Kui kbhulahtisus plsib pingutustest hoolimata rohkem kui kolm péaeva, vétke Uhendust spetsialistiga.

o Arge iial Uritage boolustoitmist jejunaalse luumeni kaudu.

STOOMI HOOLDAMINE

Puhastage kohta normaalse soolalahusega kolm korda péaevas normaalselt stoomi Umber koguneva vaikese limakoguse eemaldamiseks. Kui lima kuivab, vdib see nahka
arritada. Voike kogus vett voib kuivanud olluse lahti paésta. Parast stoomi paranemist on kasulik teha pdhjalik 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 mineraal6li voi nafta baasil valmistatud
tooteid. ARGE POORAKE TORU. Jejunaalseid torusid ei tohi pdérata, sest need lahevad keerdu. Kui toru ldheb keerdu, kutsuge tervishoiuteenuse osutaja.

BALLOONI HOOLDUS
Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida véhemalt kord kahe nadala jooksul voi meditsiinitdtaja 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, pdhjustades ballooni tiihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest iletaitmine vdib takistada luumenit v&i lihendada ballooni eluiga ja alataitmisel ei
kinnitu toru korralikult.

Meditsiinitootajad: Hoides toru paigal, sisestage Lueri ihendusega sustal palli taiteporti (jn A-3) 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 padseda voi paigast liikuda. Kui balloon on katki, tuleb see valja vahetada. Kinnitage
toru teibi abil paika, seejarel jargige asutuse protokolli ja/voi pidage ndu arstiga.

Loppkasutajad: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida vahemalt kord kahe nadala jooksul v6i meditsiinitd6taja soovituste jargi. Hoides vélist polstrit paigal, sisestage Lueri
Uihendusega siistal palli taiteporti (jn A-3). Eemaldage vesi balloonist. Eemaldatava vee kogus peab vérduma ettendhtud 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 sustla kasutamine v&ib seda
raskendada. Soovitatav on kasutada Lueri libiseva (ihendusega sistalt.

IGAPAEVANE HOOLDUS JA HOOLDUSE KONTROLLNIMEKIRI
* Uurige patsienti
« Uurige, kas patsient tunneb valu, survet véi ebamugavust, kas tal esineb kuumenemist, 166beid, médast vdi gastrointestinaalset voolust.
« Uurige, kas patsiendil on marke réhknekroosist, naha lagunemisest vdi koe hiipergranulatsioonist.
« Puhastage stoomi koht
« Kasutage sooja vett ja pehmet seepi.
« Tehke ringikuijulisi liigutusi torust valjapoole. Puhastage dmblused, valised polstrid ja igasugused stabiliseerimisvahendid puuvillase aplikaatori abil.
« Loputage pohjalikult ja kuivatage hasti.
« Hinnake toru
« Veenduge, et torul ei esine mingeid anormaalsusi, néiteks kahjustusi, ummistusi v6i ebanormaalseid varvimuutusi.
« Puhastage toitmistoru
« Kasutage sooja vett ja pehmet seepi ja kasitsege toru ettevaatlikult.
« Loputage pdhjalikult, kuivatage hasti.
« Puhastage jejunaalne, gastriline ja ballooni port
« Kasutage puuvillast aplikaatorit véi pehmet lappi, et eemaldada kdik toidu ja ravimi jaagid.
« Arge poorake vilist polstrit
* See voib toru keerdu ajada ja paigast nihutada.
« Kontrollige vélise polstri asendit
« Veenduge, et libistatav valine polster on nahast 2-3 mm kérgusel.
« Loputage toitmistoru
« Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse v6i vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.

« Loputage toitmistoru parast maojaakide kontrollimist. Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Hoiduge toitmistorude loputamisel
kasutamast happelisi vedelikke, naiteks johvikamahla voi 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. Traditional G-JET® tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Soovitatav on toimivust sageli kontrollida. Ummistumine ja/v6i aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused.

2. Traditional G-JET® tohib kasutada ainult gastrostoomilise sondi paigaldamise koolituse saanud isik v6i see peab toimuma tema jarelevalve all. Selle seadme kasutamine
eeldab soovituslikult gastrostoomilise sondi tehniliste pohimdtete, kliiniliste rakenduste ja seadmega seotud riskide pohjalikku tundmist.

3. Traditional G-JET® vahetamiseks vétke (ihendust professionaalse tervishoiuteenuse pakkujaga voi arstiga.
MARKUS: Seadme ja komplekti muud osad saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaitmekaitusjuhistele véi asutuse eeskirju jargides.
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MAGNETRESONANTSI KESKKONNA OHUTUS

Mittekliinilised katsed on naidanud, et toitmistoru Traditional 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 slisteemidele

5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T slisteemidele
* 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 kehamahise ergutusega kutsus toitmistoru Traditional G-JET® esile temperatuuritdusu vahem kui 1,0°C vérra 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 MR B17
3,0 RF-soojenemine: Mittekliinilistes katsetes kehamahise ergutusega kutsus toitmistoru Traditional 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
implantaadist.
MARKUS: Kompletis on magnetresonantsi keskkonna ohutuskaart. Hoidke seda kaarti andmete Ulestdhendamiseks kéeparast. 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 monikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas puudutatakse mitmeid toimivuse ja funktsionaal susega seotud probleeme ja nende vaéltimist.

Mao leke: Mao leke vdib tekkida, kui libistatav valine polster ei ole digesti paigutatud véi kui balloon ei ole vastu maoseina. Reguleerige valise polstri asendit nii, et see on
nahast 1-2 mm kaugusel. Kui polstri asend on reguleeritud, kontrollige vee hulka balloonis. Arge lisage vett enne, kui olete kogu vee balloonist eemaldanud. Taitke balloon
vastavalt tabelis 1 toodud téitemahule.

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 vdivad tekkida kokkupuutumisel teava vdi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel véi 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 vdivad rebendeid tekitada.

eventiil lekib: Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jaakidest taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati puhast sustalt ja sisestage ventiili kaudu ainult
vett. Leke voib tekkida ka siis, kui ventiil jaab sustla liiga tugeva sissesurumise tagajarjel kinni. Ventiili lahtipaastmiseks sisestage suistasl 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 Iabi loputada ja stoomi koht &rnalt seebi ja sooja veega puhastada. Kui halb I16hn ei kao, on soovitatav (ihendust vétta
meditsiinitd6tajaga.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult ilma liigset jdudu kasutamata sisse vajutatud vai kinni keeratud. Kui kork ei jaa kinni, vaadake, kas sellel ja
toitmispordis pole liigseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

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. Seente kasv vdib séltuda patsiendi keskkonnast ning seadme kaudi manustatavast toidust/
ravimist. Kui balloon ei tiihjene, laske meditsiinitd6tajal see eemaldada. Kui probleem tlihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, voib 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 vdib balloon vormist vélja minna ja pllooruse
blokeerumine toimuda, kui seade on paigaldatud piiloorusele liiga Iahedale. Ballooni vib drnalt sérmede vahel uuesti simmeetriliseks masseerida, kui see pole Glemaara
vormist valjas. Kui balloon on Gleméaéara vormist valjas, tuleb seade vahetada.

Vool torudes on aeglustunud véi seiskunud: Torud véivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse pakse vdi ebapiisavalt peenestatud
ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/voi seene kasvu. Ummistuse korral lugege osast ULDINE KASUTUS JA HOOLDUS juhiseid ummistuse
korvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kérvaldada, véib seade vajada véljavahetamist. 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).
Ballooni rike: Ballooni varane rike voib olla tingitud mitmest patsiendi voi keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas mao pH-st, dieedist, teatud ravimitest, ebadigest ballooni
taitemahust, seadme paigaldusest, toidu/ravimi suunamisest ballooni porti, vigastusest, kokkupuutest terava voi abrasiivse esemega ja seadme uldisest hooldamisest.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega manustatavast toidust ja ravimist.
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EBAFAPCKM BAXHU MMPEAYIIPEXIEHNV A 1 PUCKOBE

MpoyeTeTe cnegHUTE NpeaynpexaeHns U MHCTPYKUMK 3a ynotpeba npeaw Aa uanonssarte 1'|:£aﬂMuMOHH0 G-JET® ycTpoiicTBO. AKO He CrieaBaTe HanbTCTBUATA Ca Bb3MOXHU
NOBPEAM B YCTPOWCTBOTO U/UMN CEPUO3HM HapaHsiBaHUs U/unu cMbpT. TpaguumoHHo G-JET® ycTpoicTBo ce cunTa GesonacHo 3a u3nonseaHe no npegHasHaueHue, korato
ce W3Mor3Ba Cropes NOCOYEHWUTE B HACTOSILMTE MHCTTPYKLMW HAMbTCTBUSI.

NPEOV YNOTPEBATA:

o KOMMNOHEeHUTTE ce AOCTaBAT CTEPUITHN: 3a U3MON3BaHe CaMo OT eAWH NaLmMeHT. He nsnonssante n He CTepUnu3npaiTe OTHOBO.

« [lpeavn nocTaBsiHETO NpoBepeTe ChAbpPXXaHWETO Ha KOMMeKTa 3a nospeaun. AKO NakeTbT e NoBPeAeH U ctepunHata 6apuepa e HapylleHa, He 13nonsBanTe NpoaykTa.

MNOCTABSIHE U CMAIHA HA YCTPOUCTBOTO

« [lopaaun HanW4MeHTO Ha onopa Ha TpbbaTa (NpyuHa), He cps3BaiTe YCTPOMCTBOTO A0 yAoOHa AbixuHa. He cpsiasaiite oThaneyeHus kpai Ha Tpbbara, 3a aa
cbafaaeTe creumanHa YpeBHa AbmxuHa. ToBa e eNMMUHNPa Mekusi, pe3boBaH BpbX Ha YCTPOMCTBOTO W Liie OTKpUe onopata Ha Tpbbara.

o [MpumkaTa Ha AUCTarHus kpai Ha YCTPOMCTBOTO Hal-4eCcTo ce U3MOI3Ba Mo BpeMe Ha NocTaBsiHe C eHA0CKOM. AKO NpUMKaTa Ha YCTPOMCTBOTO He e HeoGxoauMma 3a
04YaKBaHUA METO[ Ha MocTaBsiHe, Ce NpernopbYBa Aa A CPexeTe U BHUMATENHO Aa S OTCTpaHMTe nNpeaw noctassiHeto. HE npunaraiite TBbpAe ronsmo ycunve npu
OCTpaHsiBaHe Ha NpuUMKaTa, Thit kKaTo ToBa BOAW [0 NOBpeay B pe3boBaHus kpaii Ha TpbbaTa.

e HeobGxoauMmo e a ce M3BBPLUM racTpornekcus, 3a Aa ce pukcpa comaxa kbM npefHaTta KopeMHa CTeHa, Aa ce 0603HauYM MACTOTO Ha NocTaBsiHe Ha TpbbaTta 3a xpaHeHe,
TpaKkTbT Ha cTomata Aa ce pasLuvpy 1 U3Mepy Npean MbpBOHAYaNHOTO NocTaBsHe Ha Tpbbarta, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHocTTa 1 koMbopTa Ha nauueHTa.
[OwvmxvHaTa Ha TpbbaTta TpsibBa Aa 6bae AocTaTbyHa ,3a Aa focTura 3af nurameHTa Ha TpelTy. He nanonssaiite npuabpxalums 6anoH Ha TpbbaTta 3a xpaHeHe kaTo
YCTPOIACTBO 3a racTponekcusi. banoHbT Moxe Aa ce cryka U ja He MPUKpenu cToMaxa KbM NpefHaTa kopemHa cTeHa.

o [IpenopbyBa ce U3BaXgaHETO Ha YCTPOWCTBOTO fla Ce U3BBPLUBA OT KBANMMULMPaH KIMHUYEH cneLmanucT. Bb3MOXHO e CMoHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomaTta ABafeceT U
YeTupm (24) Yaca cnep n3saxaaHeTo. [ocTaBeTe HOBO YCTPOCTBO, ako BCe OLLE € HEOGXOAMMO KOPEMHO XpaHeHe. AKO € XXenaTemnHo 3aTBapsiHe, NOCTaBeTe NpeBpb3ka
Ha MSICTOTO Ha cTomaTa.

OBLLA YNOTPEBA:

e He HapxBbpnsiiTe MakcumanHua obem Ha 3anbneaHe. He nsnonseaiite Bb3ayx. He nHXekTupaiiTe KOHTPacTHO BellecTBO B GanoHa.

e Hukora He cBbp3BaliTe YpeBHUS NOPT KbM 3acMykBaHe. He n3amepBaiiTe octaTbLMTe OT NOPTa 3@ YPEBHO XpaHeHe. He n3nonasaiTe HeENpekbCHaTO 3acMyKBaHe unu
3acMyKBaHe C ronemu npekbcBaHusi. BucokoTo HansiraHe Moxe Aa cBue TpbbaTa Unu Aa HapaHu cToMaluHaTa TbkaH 1 4a NPUYMHN KbpBeHe.

* He nogasaiite nekapcTea Npes nopTa 3a YpeBHO xpaHeHe. Toga Lue AoBeAe [0 3aApbCTBaHe Ha TpbbaTa. 3a Aa cnomorHeTe Aa ce usberHaT 3aapbCTBaHUATA,
13rion3saiiTe NoMna 3a XxpaHeHe 3a NoAaBaHe Ha XpPaHUTENHW BeLLecTBa Npe3 YpeBHUS NyMeH. He no3BornsiBaiTe ocTaBaHe Ha XpaHUTENHW BellecTBa B TpbbaTa.

* ToBa yCTPOICTBO € NpeaHa3HayYeHo Aa ce CBbpP3Ba CaMo CbC CbBMECTUMM KOPEMHM YCTPOICTBA. He nanonasaiTe 3a HEKOPEMHUN NPUNOXKEHUS.

e He nanonsBaiTe NnpekoMepHa cuna WM HaTUCK, KoraTo nofasBaTe XxpaHa U MeaukaMeHTV UnK ce onuTBaTe ia OTCTPaHMTe 3anyluBaHe Ha TpbbuTe. ToBa Moxe aa
NPUYKMHM CKbCBaHe Ha TpbbaTa 1 [a fJoBeAe [0 NoBpesa B onopHaTa CTpykTypa Ha Tpbbata. Ako 3aApbCTBAHETO He MOXe [a Ce U34YUCTV unn Tpbbata ce 3aapbCTBa
peaoBHO, TOBa MOXe a Nokassa, Ye YCTPONCTBOTO Tpsbea Aa ce cMeHu. HecnassaHeTo Ha ToBa npeAynpexaeHne Moxe Aa [oBefe [0 NoBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO u/vnn
CEpMO3HO HapaHsiBaHe Ha NauueHTa.

* He nanonaeaiite TBbPAE ronNsMo ycunue 3a NpoMmnBaHe Ha Tpbbara. TBbpAe ronsaMoTo yeunue moxe Aa nepcdopupa TpbbaTa u Aa NpUYMHU HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO
4YpeBHUA TpakT. M3nonseaiite cnpuHuoska 30 1o 60 ml. He n3anon3BaiiTe CNPMHLIOBKU C NO-Manbk pa3Mep, Tbil KaTo TOBa MOXe [ia yBeNu4U HansAraHeTo B
TpbOaTa M Aa cKbCa No-Mankute TpbLO6U.

o [lpu n3nonssaHe Ha kOHeKTOp ¢ Gosyc, yCTPOUCTBOTO MMa Bb3MOXHOCT 3a HEMPaBUITHO CBbP3BaHE KbM MHTPABEHO3HATa, AuxaTesiHa CUCTEMa, MaHLLET 3a KpaHULM Unu
TemnepaTypHU KOHEKTOPU.

e ToBa yCTPOWCTBO e 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba. He nanonasaite NoBTOpHO, He 0GpaboTBanTe N He CTEPUNU3NPaiiTe NOBTOPHO TOBA MEAMLIMHCKO YCTPOMCTBO. ToBa MOXe
[la HapyLM XxapakTepucTukuTe 3a 6BUOCbBMECTUMOCT, paboTaTa Ha YCTPOWCTBOTO U/WUIN LLENIoCTTa Ha MaTepuanuTe; BCSIKO OT M3GpoeHNTe e Bb3MOXHO Ja foBefe 40
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3a6onsBaHe W/unu cMbpT.

NPU U3NON3BAHE C YOBIDKUTENEH KOMMJIEKT WU NPEXOOEH AOANTEP:

e ToBa yCTPOMCTBO MOXE fja Ce CBbP3Ba HEMPABUITHO C KOHEKTOPU C Marikvu OTBOPU MPU APYTU MEANLIMHCKM NPUNOXeHWs. M3nonsBeaiiTe ToBa yCTPONCTBO CaMo 3a
cBbp3BaHe CbC CbBMECTVMW KOPEMHM YCTPOWCTBA. He M3nonasaiTe 3a HEKOPEMHY MPUTTOXKEHUS.

o [la ce 3aTsara camo Ha pbka. Hukora He npunaraiTe TBbPAE ronsaMO YCUNNEe 1 UHCTPYMEHTY 3a 3aTaraHe KbM BbPTALLMS CE KOHEKTOP. HENpaBuiHOTO 13Non3BaHe Moxe
fa fjoBeAe [0 HamykeaHe, TeYOBE UM ApYr1 NoBpeay.

* YBepeTe ce, Ye YCTPONCTBOTO Ce BKMOYBA CaMO KbM KOpeMeH nopT, a he kbM komnnekT V.

OBEM 3A 3AITBJIBAHE HA FAJIOHA

BanbnHeTe 6anoHa CbC CTEpUNHa UNu AecTUnMpaHa BoAa B rpaHuLMTe Ha MOCOYEHUs MO-A0Ny ANana3oH 3a 3ambrBaHe.
* 3a TpbbM c paamep 14Fr n 16Fr: 3anbvnHeTte 6anoHa ¢ 3-5 ml cTepunHa unu gecTunupaxa Boaa.

Tabnuua 1 BHUMAHME: He HapxBBbpnsainTe 5 ml 06w o6em Ha 6anoHa He nsnonsaeiTe Bb3Ayx. He nHxekTtupante
®dpeHckn Mun. |Mpenopbusan |Makcumanen| KOHTPAacTHO BeWeCTBO B GanoHa.
pasmep obem obem obem o Tpbbu ¢ pasmep 18Fr. 3anbnHeTe 6anoHa ¢ 7-9 ml cTepunHa unu gectunupaxHa Boaa.
14FR&16FR | 3 ML 4 ML 5ML BHUMAHMUE: He HapxBbpnsinTe 9 ml o6wy o6eM Ha 6anoHa He nsnonsaBuTe Bb3ayx. He nixektupanre
KOHTPacTHO BelwecTBO B GanoHa.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « Tpu6u ¢ pasmep 22Fr. 3anbnHeTe 6anoHa ¢ 8-12 ml CTepunHa UK AecTURMpaHa Bofa.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML BHUMAHMUE: He HapxBbpnsiTe 12 ml 06w o6em Ha 6anoHa He usnonsaeiTe Bb3Ayx. He nHxektupante
KOHTPacTHO BeLiecTBO B GanoHa.

CBABPXKAHUE HA KOMIIJIEKTA

BHUMAHME: KomnoHeHTUTe ce AocTaBAT cTepunHu: Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. He nsnonssaiTe u He cTepunusnpainte oTHOBO.
[a ce usnonssa camo 3a KOPEMHO X u/vnu no, e Ha nekapcTBa.

CbABbPXXAHUE HA KOMMNEKTA

(1) GJ MuTaTenHo ycTpoicTBO C TPAAULMOHHA AbMkuHa  |(1) Manka cnpuHuoBka (nyep-cnvn)
|(1) TonsiMa cnpuHLoska (KateTsp unu ENFit®) \(2) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) mapnsi
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OIIMCAHUE, TTIOKA3AHUSA U TIPOABJDKUTEJIHOCT HA YIIOTPEBA

OMUCAHUE

AMT GJ MNMutatenHo ycTpoNCTBO C TPaAMLUMOHHA AbikuHa (Pur. A) ce nanonssa 3a HesabaBHa cTOMalLHa AekoMnpecus / U3To4BaHe 1 NnoJaBaHe Ha BbTPELUHO XpaHeHe B
KpanHWs AyoAeHyM I MPOKCMMAnHOTO ThHKO YepBo. To MoCTbMBa B CTOMaxa Ype3 cToMaluHa ctoma. TpbbaTa ce npuabpxa Ha MsiCTo (B TpakTa Ha cTomaTta) ¢ nomoLuTa
Ha 3anbnBaly ce 6arnoH (Pur. A-1) u nnb3ralya ce BbHLWHA Noanoxka (Pur. A-2). BLHIWHUAT TPUNOPT ce CbCTOM OT ABa ronemm nopta; eamH ¢ etuket ,JEJUNAL® n eauH ¢
etukeT ,GASTRIC". YPEBHUAT nopT ce nsnonaea 3a xpaHeHe B TbHkuUTe YepBa. CTOMALUHUAT nopT ce n3nonaea 3a n3royBaHe Ha ctoMaxa ¢ MOMOLLTa HUCKO
NpeKbCBaLLo 3aCMyKBaHE UMW Ype3 rpaBUTALIMOHHO U3TouBaHe. TpeTusaT nopt c etukeT ,BAL" (BAITOH) ce nanonaea 3a 3anbnBaHe 1 u3nyckaHe Ha 6anoHa.
NPEAHA3HAYEHUE

AMT Traditional G-JET® e npefHa3HayeHo 3a [eKoMNpecusi/ApeHax Ha CToMaxa U AocTaBka Ha EHTepanHo XpaHeHe B KpanHWs AyoAeHYM Ui NPOKCUMANHOTO ThHKO YepBo.
AMT Traditional G-JET" e npeaHasHayveH 3a noctaBsiHe OT KBanuduumpaHn MeamumnHekn cneumanuetv. AMT Traditional G-JET® e npefHasHaueH 3a U3nonssaHe oT nekapu
n 0byyeHun GonHornegaun/noTpedutenu.

MOKA3AHUA 3A U3MNON3BAHE

GJ MuTaTenHoTO YCTPOMCTBO C TPaAULIMOHHA AbIDKMHA € C ykasaHus 3a ynotpeba npy Bb3pacTHU NaLMEHTH, Aelia v HOBOPOAEHH ¢ Terno Haf 10 Kr KouTo He MoraT fa
abcopbupaT 4OCTaTbYHO XpaHUTENHU BeLLECTBa Npes cToMaxa, MMaT npobriemMm ¢ ABWKEHNETO Ha YepBaTa, 3anyLuBaHe Ha CTOMALLHUS U3XOA, TeXbK racTHoesodareaneH
pedrykc 1 ca pUCKOBM 3a acnvpupaHe Ui npy NaLmeHTy ¢ e3ohareCToM1s Unn racTpektomus. VianonssaHeTo Ha Tasn Tpbba e KNMHUYHO NoKa3aHo, korato €4HOBPEMEHHO
e HeobxoanMa CTOMalLHa AeKOMMPECUs 1 YPEBHO XpaHeHe. Tyk ce BKIIYBAT NaLMeHTH Npu KOUTO BeYe CbLLECTBYBa HENpaBUITHO XPaHeHe UK TO e B pesynTaT Ha
BTOPUYHU YCIIOBUSI.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTVBONOKa3aHMsATA 3a NOCTaBSIHE HA TPACTACTPUYHO-YPEBHO YCTPOICTBO 3a XPaHEHe BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaH1YaBar [0 acLuT, MHTepPno3uuus Ha AeGenoTo Yepso,
nopTanHoO BUCOKO KPBBHO HanAraHe, NnepuToHUT U NpekaneHa nbnHoTa.

YCNOXHEHUA

Mpu nocTaBsiHe Ha NPOU3BOJIHO YCTPOMCTBO 32 TPAHraCTPUYHO-YPEBHO XPaHEHE Ca Bb3MOXHW CreIHUTE YCNOXHeHWs:: CKbeBaHe Ha koxata * MHdekuusa «
aneprpaHynmpaHa TbkaH « CTomMalLHa unu AyoaeHOanHa A3ea © MHTpaTepMTOHMaJ‘IHO n3Tn4aHe * Herosa OT NpUTUCKaHe * Mmrpauvm Ha Kpal;lHVIK Ha hetoHa *
Mepdopaums Ha yepBaTa * MiamecTBaHe Ha onopa Ha Tpbba (NpyxuHa) * MHBarvHauus

3ABENEXKA: MNposepeTe LenocTTa Ha naketa. He n3nonssanTte, ako NakeTbT € NOBPeAEH Unn e KomnpomeTnpaHa ctepunHata 6apuepa.

3ABENEXKA: Mons, cBbpxeTe ce ¢ AMT, HalmsaT eBponeicku otopusnpaH npeactasuten (EC Rep), n/unv komneTeTHUTE BNACcTW Ha CTpaHaTa YreHka, B KOATo ce
HamupaTe B Cryyaii Ha Cepro3eH VHLMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWCTBOTO.

KNMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnnHuyHuTE nonsu, KoMto MoXe Aa ce ovakeaT npu uanonasaHeto Ha AMT Traditional G-JET®, BKniouBaT, Ho He ce orpaHu4aBar go:

o OcvrypsiBa AMpeKTeH AOCTbIN 4O CTOMaxa W 3aAcToMalLHaTa Xre3a 3a XpaHeHe, eKOMMNPecyst Unu noaaBaHe Ha nekapcTsa

e YCTpOICTBOTO MOXe fa Ce NOCTaBsi UNW No BpeMe Ha npoLieAypaTa 3a MbpBOHa4asiHo NocTaBsiHe, UMK KaTo CMEHHO YCTPOMCTBO

« [logaBaHeTo Ha nekapcTBa M XpaHa Ha nauveHTa e He3abaBHO 1 NoAAbPXa XNBOTA

e 3paBoTeH OT MeaMLIMHCKM CUINMKOH 3a HamansBaHe Ha ApasHeHeTo Ha koxaTa u nogobpsiBaHe Ha koMmdopTa Ha nauveHTa

* Perynupyema nognopa 3a pasnuyHu pasmMepu Ha nauueHTuTe

« T[lo3BorsiBa Ha NaLMEHTUTe Aa Cce XPaHsT No-AbMro, Thil kaTo TPLOWUTE Ce NperbBaT UNW 3anyLwBaT No-PsSAKO

EKCMMTIOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

EKCnnoaTaLmMoHHNTe XxapakTepucTuki Ha AMT Traditional G-JET® BkriouBaT, HO He Ce orpaH1yaBart Jo:

* YHuKanHa BbTpeLHa CTPYKTypa Ha TpbbaTa — npeMnHaBa oT TpUnyMeHHa KOHCTPYKLUMS B NMPOKCUMAnNHUS (CTOMALLEH) CEerMeHT KbM eAVH (hyHKLMOHaneH nymeH B
AvCTanHus (etoHaneH) cerMeHT

e [lpocBeTbT Ha XpaHOMPOBOAA Mpeznara no-rofisiMa Mol Ha HanNPeYHOTO CeYeHNe B YacTTa Ha XPaHOMPOBOAA, 3a [ja ce NpeoTBpaTH 3anyLuBaHeTo My

* TexHonorvsi NpoTMB nNperbBaHe (camo 3a 16F n 18F) 3a noaabpxxaHe Ha NoToka

* YHukaneH 6anoH c hopma Ha "sbbnka", npoekTMpaH Aa Hamanu N3TUYaHeTo M ia HamManu pycka OT CryyaiiHO U3BaxaaHe OT MSCTOTO Ha cTomaTa

e [1BONHM NpeanasHn peMbLy, KOUTO NMO3BOMNABAT HE3aBUCUM JOCTBMN 40 CTOMALLHWUTE U/WNW NeloHanHUTe NopToBe

e BbHLWHaTa noanopa HamarsiBa koHTaKTa 1 No3BorisiBa Ha koxarta fa auwa

MATEPUAIIN B YCTPOUCTBOTO

AMT Traditional G-JET® e cbCTaBeH OT crieaHuUTe maTepuanu: MeauumHckn cunukoH (96 %) « MeauumHeku TepMonnacTuk (2 %) » MacTuno 3a oTneyaTBaHe Ha TaMMoHW OT

MeaMLMHCKN cunmnkoH (1 %) « MeguuuHcku onneteH wes (1 %) « MeauumHcku TepmonnacTvk (camo Bepcus ENFit® ) « Hepbxaaema ctomaHa 3a yctpoiictsa 16Fr n 18Fr

NPOABIMKUTENHOCT HA U3MNON3BAHE HA YCTPOUCTBOTO

YcTporcTBOTO yAoBneTBOpsiBa cTaHAapTa 3a 6uocsemectumoct ISO 10993 1 e ogobpeHo 3a NOCTOsIHEH KOHTAKT (no-ronsm ot 30 AHu).

TPAOUUMOHHO G-JET®

WnHuTe GanoHHM ycTpoiicTBa 3a XpaHeHe TpsibBa Aa ce CMEHSIT NepuoAnyHO 3a onTuMarnHa paboTa, pyHKLWM 1 YncToTa. He Moxe fa ce nporHoaupa ToyHaTa

ABNrOTPaHOCT Ha YCTPOWCTBOTO. PaBoTaTa Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBUTE (PyHKLMM MOraT Aa ce BrowaT C BpeEMETO B 3aBUCHMOCT OT HauMHa Ha ynotpeba u ycrnosusta Ha

cpepata. O6MKHOBEHO ABArOTPaNHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO Bapupa 3a BCEeKU NaLMeHT, B 3aBUCUMOCT OT peauua daktopu. TUnMyHata AbNroT panHoCT Ha yCTPOoCTBOTO € 1-9

Meceua. Hsikou chaktopu, KOUTO MoraT fa AoBefaT [0 HamarnsBaHe Ha AbNroTpaiHoCTTa BKMoYBaT: pH Ha cToMaxa, AneTa Ha NaumeHTa, nekapcTsea, obem Ha 3anbnBaHe

Ha 6arnoHa, noBpefa Ha yCTPOMUCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU UK abpa3nBHU NpeaMeTU, HEMPaBUITHO U3MepeHa AbMKWHA Ha cToMaTa 1 obLm rpuxu 3a Tpubata.

3a onTumanHa paboTa ce npenopbysa TpaanumoHHo G-JET® yCTpoiiCTBO Aa Ce CMeHsi NOHe BEHBX Ha BCEKM 3 MeceLa Ui TOmKoBa YecTo, KOMKOTO & MOCOYMST 3APaBHUAT

cneuuanuct. MpoakTMBHaTa CMsiHa Ha YCTPOICTBOTO € Heobxoauma, 3a Ja ce rapaHTupa onTUManHo (yHKLMOHUPaHe U Le NOMOTHe Aa ce NpeAoTBPaTAT Heo4akBaHu

nospeau. Ako ycTpoiicTBaTa He paboTaT 4obpe nnu paboTtarta UM ce BIIOLLIM NO-PaHO OT O4aKBaHOTO, Ce NPenopbyBa Aa roBOPUTE CbC 3ApaBeH CNEeLManicT no OTHOLEHNE

Ha eNMMUHUPaHE Ha Han-4eCcTUTE NMPUYUHK, KOUTO MOraT Aa A0BEAAT A0 PaHHO M3HOCBaHe Ha yCTpoucTBoTO. BukTe olle pasgena OTCTPAHABAHE HA

HEU3MPABHOCTMW 3a gonbnHutenHa nHgopmaumsi no oTHoLWeHne Ha npobnemute npu paboTta Ha yCTPOWNCTBOTO.

3AXPAHBAHE ¥ JTEKOMIIPECHA

Cne,qaau.laTa I/IHd)OpMaLI,VIﬂ obsicHaBa NPaBUNHUAT HAYMH 3a XpaHeHe B TbHKUTE YepBa N AeKoMnpecnpaHe Ha ctomaxa.

NPEAYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE [IA CE CBbP3BA HEMPABUITHO C KOHEKTOPU C MATIKU OTBOPU NMPU APYTU MEOULIMHCKA
MPUMNOXEHWUA. U3NON3BAUTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBbP3BAHE CbC CbBMECTUMW KOPEMHU YCTPOWUCTBA. HE U3MON3BANTE 3A
HEKOPEMHW NMPUNOXEHUA.

NPEAYNPEXOEHUE: NPU U3NON3BAHE HA KOHEKTOP C BONYC, YCTPOMCTBOTO UMA Bb3MOXHOCT 3A HEMPABUITHO CBP3BAHE KbM
WHTPABEHO3HATA, OUXATENHA CUCTEMA, MAHLLET 3A KPAUHULX UNU TEMNEPATYPHU KOHEKTOPMU.

NPEAYNPEXAEHUE: 1A CE 3ATAIA CAMO HA PHKA. HUKOTA HE MPUNMATAWATE TBBHPAE FONAMO YCUIIUE U UHCTPYMEHTU 3A 3ATATAHE KbM
BBHPTALWMA CE KOHEKTOP. HEMPABUITHOTO U3NON3BAHE MOXE AIA AOBEAE OO HANYKBAHE, TEYOBE UM APYIY NOBPEOMW.

NPEAYNPEXAEHUE: YBEPETE CE, YE YCTPOWCTBOTO CE BKIIOUYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM KOMMIEKT IV.
NPEAYNPEXAEHUE: HUKOTA HE CBBP3BAWTE YPEBHUSA MOPT KbM 3ACMYKBAHE. HE U3MEPBAWTE OCTATBLIUTE OT MOPTA 3A YPEBHO XPAHEHE.
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3AXPAHBAHE U JEKOMIIPECHUA

YPEBHO XPAHEHE

BHUMAHME: He nogaBaiTe nekapcTBa npe3 nopTa 3a YpeBHO xpaHeHe. ToBa Lie AoBeAe A0 3aApbCTBaHe Ha Tpbb6aTa. 3a Aa cnoMorHeTe 3a U3GArBaHe Ha
3an%u.|BaHuﬁ'ra, n3nonssaiiTe NoMna 3a XxpaHeHe 3a NofjlaBaHe Ha XpaHUTeNHUTe BellecTBa nNpes3 nyMeHa. He no3sonsABaiTe octaBaHe Ha XpaHUTENHU BelecTsa B
TpbbaTa.

1. CrrnobsiBaHe Ha 060pyABaHETO: XpaHUTENHM BELLECTBA, KOMMIEKT 3a XpaHeH, CMpUHLIOBKA 3a OBMaXHsiBaHe, NoMMa 3a KOPeMHO XpaHeHe, U Bofa 3a NpoMuBaHe Ha Tpbbara.
2. V3mwuitTe pbLETe CU CbC CanyH 1 Boaa. MannakHeTe rv 1 noacyLieTe fobpe.

3. PasknaTteTe xpaHUTenHUTE BellecTBa U U3GbpLUETE ropHaTa YacT Ha KOHTEMHepa Npeau Aa ro oTBopuTe. AKO He M3MOM3BaTe BCUYKM XPaHUT EMHM BELLeCTBa, 3aTBopeTe
OTBOPEHUS KOHTENHEP, 3anuiieTe AataTta v BPEMETO U ro CbXpaHeTe B XNaaunHuK. M3axebpnanTe XxpaHMTenHuTe BelecTsa, KouTo ca no-ctapm oT 24 yaca. He
CMecBaiiTe HOBW XpaHWUTENHM BeLLecTBa CbC cTapy. BuHaru uma puck aa ce passansr.

M3cunete xpaHuTenHuTe BellecTBa B TopbaTta 3a XpaHeHe.

WHxekTupanTe npeasuaeHoTo konuyectso Boda B Traditional G-JET® nanonasare 35ml MNpUrauMoHHa CNpuHLIOBKA OT KOMMMeKTa.

CebpxeTe TpbbaTa Ha KOMMNekTa 3a XxpaHeHe KbM BbHLUHA NoOMMa 3a xpaHeHe. CriefBaiTe UHCTPYKLUMATE Ha NPOM3BOAMTENS, 3a Aa HACTpouUTe romnara.

. Ako TpbbaTa Ha KoMnnekTa 3a XpaHeHe uma ckoba, st oTBopeTe.

CrapTupaiiTe noMnarta 3a xpaHeHe.

Mpomuiite upeBHUs nopT Ha BCEKM LLECT YACA kaTo uHxeKTMpaTe npeasuaeHoTo konnyecTso soaa. HE MPUNATANTE CUMA.

3ABENEXKA: Ako eqHOBPEMEHHO AEKOMMPECHpaTe CToMaxa Mo BpEME Ha XpaHeHe 1 BUAUTE XpaHUTENHU BeLecTBa B CTOMALLUHOTO N3TOYBaHE, CNPeTe XpaHeHeTo 1
yBefoMeTe crieLmanmcT.

10. Korato xpaHeHeTo 3aBbpLUW, 3aXBaHeTe CbC ckobaTta TpbbaTa 3a xpaHeHe U uskrioveTe TpbbaTa 3a xpaHeHe oT Tpbba 3a xpaHeHe.

11. NMpomwiiTe n3usano TpbbaTta 3a XxpaHeHe KaTo UHXEKTUpaTe NPeAnUCcCaHoTo KOIMYECTBO BoAa.

BHUMAHME: He nanonspaiiTe HenpeKkbCHaTM 3aCMyKBaHUA UNK 3aCMyKBaHe C BUCOKO NpeKbcBaHe. BucokoTto HansiraHe Moxe Aa cBue Tpb6aTta Unu Aa HapaHu
cTOMallHaTa TbKaH M Aja NPUYMHUA KbpBEHe.

CTOMALLHA OEKOMMNPECUA

Hsikon cneuranicTy NpenopbYBaT AeKkoMNpecupaHe Ha cTomMaxa (M3nyckaHe OT cToMaxa Ha Bb3flyX unv conynam) npean uiv creq xpaHeHe. CNEABANTE
WHCTPYKUMWTE HA CMELMAIIUCTA. MacTpo nopTbT MOXe [a Ce OCTaBu OTBOPEH 3a rpaBMTaLMOHHO M3TOYBAHE UM Ja Ce CBbPXe KbM NPeKbCBalLo Ce 3aCMyKBaHe.
ToBa no3BonsBa N3nM3aHe Ha CTOMALLHO CbAbpXaHue u/unu ras. MNpomueaiite ctomawHms nopT Ha BCEKU LUECT YACA kaTo uHXeKTupaTe NpeanucaHoTo KOnM4ecTBo
BoAa. He nanonseaite HenpekbCHATO 3aCMyKBaHe UMW 3acMyKBaHe C rofiemMmn npekbCBaHust. BUcokoTo HansiraHe Moxe fa cBue TpbbaTta unu Aa HapaHu cTomallHaTta ThkaH
1 fia NPUYMHN KbpBEHE.

CeNo O~

TPAJIAIIMOHHO G-JET® YCTPOMCTBO — OBIIA YIIOTPEBA M I'PHXI

OBLUX HANBbTCTBUA 3A MPOMUBAHE

MpaBunHoTO NpoMMBaHe Ha TpbbaTa e Hai-AoBPUST HauMH Aa u3berHeTe 3agpbCcTBaHe U Aa NoAAbPXaTe TpbbaTa B J06pO CbCTosiHWE. CrneABaT UHCTPYKUMUK 3a U3bsirBaHe

Ha 3aApbCTBaHMSTA U NOAAbPXaHe Ha NpoXoAMMOocTTa Ha Tpbbara.

« [pomuBaiite TpbbaTa 3a XxpaHeHe ¢ BoAa Ha BCeku 4-6 yaca no Bpeme Ha HenpeKkbCcHaToO XpaHeHe, Mpu BCSKO NpeKbCBaHe Ha XpaHeHeTo, Npeau U crep BCsiko
rpekbCcBaHe Ha XpaHEeHeTo UMW NoHe BeHbX Ha BCekn 8 Yaca, ako TpbbaTta He ce U3rnonssa.

« WanonseainTe cnpuHuoeka 30 o 60 ml. He nanonasaiTe CNpUHLOBKM C NO-Manbk pasMep, Thbil KaTo TOBa MOXE [a YBENWYM HansraHeTo B TpbbaTa 1 Aa ckbca no-
Marnkute Tpbou.

« 3anpomvBaHe Ha TpbbaTa u3nonseanTe Teyalla Boga CbC CTaliHa TemnepaTypa. KoraTo kayecTBOTO Ha Tevalliata Boaa He e o6po, MoxeTe [a uanonseaTte CTepurnHa
Boga. KonnyecTBoTO BoAa 3aBUCH OT HYXAWTE Ha NauMeHTa, KMMHUYHOTO CbCTOSHWE W TUna Ha TpbbaTa, Ho cpeaHuaT obem Bapvpa oT 10 go 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3
£o 10 ml 3a 6ebeta. CbCTOSHMETO Ha XMApaTUPaHe CbLLO OKa3Ba BMVsIHWE BbPXY M3MON3BaHUA 3a NPOMMBaHe Ha TpbbUTe obem. B MHoOro cryyaun yBenuyaBaHeTo Ha
obema 3a NnpomuBaHe Moxe Aa n3berHe Hyxaarta oT AOMbMHUTENIEH MHTpPaBeHO3eH dnyua. Bunpeku ToBa, nuuaTta ¢ 6b6peyHa HefOCTaTbYHOCT U ApYrv nofyvaTenu Ha
nynam TpsibBa Aa nosy4aBaT MUHUMAanHUsS HeobxoanM 3a NnpommBaHe 06em, 3a Aa ce NoaabpXa NPoXoanMOoCTTa.

* [pomuBaiite TpbbaTa 3a xpaHeHe Npeaw 1 crief Haco4BaHe Ha fiekapcTBa U Mex/ay OTAeNnHuTe nekapcTea. ToBa Le npeaoTBpaTy B3auMoaencTBMETO Ha nekapcTeaTta ¢
XpaHUTeNHUTE BELLEeCTBa U Le NpeJoTBpaTh 3aApbCTBaHeTo Ha Tpbbara.

e V3nonsBaiTe Te4YHM NIeKapCTBa, KOraTo € Bb3MOXHO U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢ chapMmaLleBT, 3a Aa onpeaenuTe Janum e 6esonacHo Aa HaTpoluMTe TBbpAUTE JiekapcTsa 1 Aa
v cmecuTe ¢ Boga. Ako e 6esonacHo, nyneepuanpaiite TBbpaUTe nekapcTea Ha huHa nyapa u pas3TBopeTe BbB BoAa, Npeauw Aa r HasHauuTte npes TpbbaTa 3a xpaHeHe.
Hwkora He pa3gpo6siBaiiTe nekapcTBa 3a KOPeM C NMOKPUTME U He CMEeCBaiiTe nekapcTBaTta C XpaHUTEmNHNUTE BellecTsa.

* W3barsaiite na nanonasate KUCENMHHM NPOMMBALLM CPEACTBA, KaTO COK OT YepBeHU GOPOBMHKM 1 KONa, 3a NpOMMBaHe Ha TpbbaTa, Thid KaTo KUCeNIMHHOCTTa Npu
KOMGKHALMSA C MPOTEUHUTE Ha XpaHUTENHUTE BeLecTBa MOXe pearnHo Aia AonpuHece 3a 3a4pbCTBaHe Ha Tpbbara.

* He n3nonaearite TBbp/E rofisiMo ycunme 3a npomMmnsaHe Ha Tpbbata. TBbp/e ronsamMoTo ycunme Moxe Aa nepdopuvpa Tpbbata 1 Ja NPUYMHA HapaHsiBaHe Ha CTOMALLHO
YpEeBHUS TPaKT.

o [lokyMeHTupaiiTe BpeMeTo 1 KONNYeCTBOTO Ha U3ron3BaHaTa BOAa B IMCTa Ha nauueHTa. ToBa Lie NO3BONM Ha BCUYKM CRYXXUTENK Aa HabniogasaT No-TOYHO HyxauTe Ha
nauueHTa.

MEOVWKAMEHTO3HO HACO4YBAHE

M3nonaBaiTe Te4YHU NekapcTea, KoraTo € BbaMOXHO U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢ hapmaleBT, 3a Aa onpeaenuTe ganu e 6esonacHo fa HaTpoLuMTe TBbpAUTE NlekapcTsa 1 Aa i

cmecuTe ¢ Boga. Ako e 6esonacHo, nyneepusnpainTe TBbpAUTe fiekapcTea Ha duHa nyapa v pasTeopeTe BbB BOAA, Npeau a M Hacounte npes TpbbaTa 3a XxpaHeHe.

Hvikora He pa3gpobsiBaiiTe KOpEMHM NlekapcTBa C MOKPUTHE U He CMECBaiiTe nekapcTBaTta ¢ XpaHUTenHuTe BellecTsa. C noMoLLTa Ha CNIPUHLIOBKA C HaKpaHWK NpoMuiiTe

TpbbaTa ¢ NpeAnMcaHoTo KONMYEecTBO BoAa.

BNIOKUPAHE HA TPBBATA

3anylBaHusTa 06MKHOBEHO Ce NPUYMHSIBAT OT HATPYyMNBaHe Ha XpPaHWUTENHU BellecTBa B Tpbbata. TenecHnTe dnynam v nekapcTearta CbLLO MoraT Aa 3anywat TpbbaTta.

MoxeTe aa npegoTepaTuTe TOBa Ype3 npomuBaHe Ha Tpbbata HA BCEKW LUECT YACA kaTo MHxXeKTupaTe NpeanncaHoTo KoNM4ecTBo Boda. AKO NMOTOKLT € H6aBeH,

BHMMATESHO UHXEKTUpaTe BodaTta 1 ocTaBeTe Aa Teye oT TpbbaTta AokaTo ce NouncTy 3aapbeTBaHeTo. Korato noyyscTBaTte TBbpAe rofsiMo CbNpoTUBNEHNE U HE MOXETE

1306LL0 Aa VHXeKTUpaTe BoJa, € BEePOSiTHO fja Ce HaNoXu NPoMsiHa Ha Mo3numusiTa Unu cMsiHa Ha Tpbbarta, Thil KaTo € Bb3MOXHO [a € nperbHaTa. BUCokoTo HansiraHe Moxe

fa ckbca Tpbbata. He noctassainTte Yyxau Tena B Tpbbata. ToBa Moxe Aa nepdopupa TpbbaTa. AKO HUKOSI OT TEe3M MepKU He cpaboTu, ce oGbpHETE KbM CreLuanmcT.
3anywwBaHeTo Ha TpbbaTa OCHOBHO ce NpuuKHsBa OT: Jlola TexHWKa Ha NpoMuBaHe * HenpomuBaHe crnep 3amepBaHe Ha CTOMaLHMTE ocTaTbuyM ¢ HenpaBunHo HacouBaHe

Ha nekapcTBaTas Yactv ot xanyeTa * BrickosHn nekapctea ¢ MbTHU XpaHUTENTHU CbCTaBKM, KaTo KOHLEHTPUpaHU 1 oboraTeHn XpaHu, KOUTO OBUKHOBEHO ca MO-MTbTHU U

€ No-BeposATHO Aa 3anylwat TpbbaTta » 3amMmbpcsiBaHe C XpaHa, KoeTo Boam 0 koarynaums * Pecnykc Ha CTOMaLLIHO U YpeBHO CbabpXaHue npes TpbbaTa

3A A OTNYLWUUTE TPBBATA

NPEQYNPEXAEHUE: HE U3MON3BAWTE NPEKOMEPHA CUJIA UM HATUCK, KOFTATO NMOAABATE XPAHA UNWU MEOUKAMEHTU UNWN CE ONMUTBATE [IA

OTCTPAHUTE 3ANYLUBAHE HA TPBLEUTE. TOBA MOXE OA MPUYUHU CKbCBAHE HA TPHBATA U [A NOBEJE N0 MNOBPEJA B ONMOPHATA CTPYKTYPA HA

TPBBEATA. AKO 3AIPLCTBAHETO HE MOXE A CE U34YUCTU UIN TPBEATA CE 3A0PBCTBA PELOBHO, TOBA MOXE [IA MOKA3BA, YE YCTPOUCTBOTO

TPABBA [JA CE CMEHWU. HECMA3BAHETO HA TOBA NPEAYNPEXAEHUE MOXE OA OBEQE O NOBPEQA HA YCTPOUCTBOTO W/ CEPUO3HO

HAPAHABAHE HA MALUMUEHTA (T.E. PA3APA3HEHUE U NEP®OPALIUA HA YEPBATA).

. YBeperTe ce, Ye TpbbaTa 3a xpaHeHe He e NperbHaTa UK 3almnaxa.

. AKO 3apbCTBAHETO € BUAVMO Haj MOBBbPXHOCTTA Ha KoxaTa, BHUMAaTeNHO MacaxupainTe Unv MaHunynupaite Tpbbata Mexay NpbCcTuTe CU, 3a Aa OTCTpaHuTe

3a/pbCTBaHeTO.

Crnep ToBa NocTaBeTe HambIIHEHA C TOMMa Bofa CNPUHLIOBKA C HakpaiHUK B MOAXOZsLL, aganTep U Unu NiyMeHa Ha TpbbaTa 1 BHMMaTernHo U3abpraiiTe Hasaj, HaTucHeTe

1 oTnycHeTe ByTanoTo, 3a Aa OTNyLIMTe 3anyLiBaHeTo.

. AKo 3afpbCTBaHETO He GbAie OTCTpPaHEHo, MOBTOpeTe CThika 3. BHMMaTeNHOTO 3acMyKBaHe C MPOMsiHa Ha HansiraHeTo Ha CPUHLIOBKaTa 06MKHOBEHO OTCTpaHsiBa

NoBEYETO 3anyLUBaHWS.

. AKO He ycrieeTe, Ce KOHCynTuUpaiiTe ¢ nekaps. He nsnonasaiite cok oT 6OPOBUHKK, KOMa, OMEKOTUTEN 3a MECO UMK XUMOTPU3MH, Thid KATO TOBa MOXe Aa NPUYUHN

3alpbCTBaHNS UNK a Cb3AaZe HeXenaHu peakLuun y HsIKou naumeHTU. AKo 3alpbCTBaHETO € YNOpUTO U He MOXe Aa Ce OTCTpaHu, TpbbaTta Tpsibea a ce CMeHW.

o h W N=
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FPAHYNALUWOHHA TbKAH

Marnko konu4ecTBo AOMbIHUTENHA ThKaH OKOJIO CTOMaTa 03HavaBa Camo, Ye paHaTa ce onuTBa Aa 3apacHe. ToHa e HopmarnHo. OCBEH ToBa e HOpMarHO M3NULLHaTa ThkaH

[la cekpeTvpa Marko KONM4ecTBO Cry3. AKO TbkaHTa KbpBU, TeYe UMK Npeyn Ha BbHLLHATA NOANOXKa, NOBUKANTE CreLuanmcT.

HEOBUYAWUHU CUMINTOMU

KoHcynTupaiite ce ¢ nekap, ako Bb3HUKHE HsIKOW OT criegHuTe cuMnTomu: Bonka B kopema * [luckoMcbopT B kopema * YyBCTBUTENHOCT B kopeMma * PasluvpeHne Ha cTtomaxa *

BamasHocT unu npunagaHe « HeoyaksaHa Tpecka * HeobuyaiiHo CUnHO KbpBeEHE Npe3 U okono Tpbbara.

AUAPUA

« TBbpAe BMCOKA CKOPOCT Ha NoToka. HamaneTe ckopocTTa v st yBenuyasalite 6aBHO [O AOCTUraHe Ha NpeanMcaHaTta ckopocT Ha NoToka. PaspexgaHeTo Ha XpaHUTenHuTe
BelliecTBa C Bofia MoXe Ja NoMorHe fa ce 3abaBu Auapusita, Ho MbPBO € HeO6XOAMMO Aia Ce KOHCYNTUpaTe CbC CrieLmanmcT.

e [loaroTBsANTe NPECHN XpaHWUTENHW BELLEeCTBa 3a BCAKO XpaHeHe. MI3xBbpnsante Hen3nonasaHuTe XxpaHUTeNHW BellecTsa cneq 24 yaca.

« [opabpxainTe obopyasaHeTo YnucTo. [MoaroTeaiiTe camo AOCTAaTLYHO XpaHa 3a oceM Yaca. MismuBaiiTe, npomyBaiiTe 1 noAcyluaBanTe o6opyaABaHeTo cnep BCsKo
u3ronasaHe.

* Ako AvapwsiTa Npofbikasa 3a NoBeye OT TPU HN BbNPEKU yCUnusTa, NoBMKanTe crneLuanmcr.

e Hukora He npaBeTe ONUTY 3a XpaHeHe C roflemMmn napyeTta npes YPeBHUS NyMeH.

FPUXWN 3A CTOMATA

MouncTBamTe MACTOTO C OGUKHOBEH (hHM3MOMOTMYEH Pa3TBOP TPM MbTU Ha AEH, 3a Aia OTCTpaHUTe MankvuTe KonnyecTBa Crys, KoMTo 0GMKHOBEHO Ce HaTpynBaT OKOMo
cTomata. AKO cry3Ta 3acbxHe, MOXe [a pasapasHu koxarta. MpunaraHeTo Ha Manku KonnyecTBa Boa MoXe Aia pasMekHe 3acbxHanute maTtepun. Cnep kaTo cTomata
3apacHe, Haii-1obpaTa onumsi € MbIHO NOYNCTBaHe C Bofda U canyH. He e HeobxoaumMa npeBpb3ka, Thil KaTo JOMPUHACS 3a KoXHa Malepaums U nHdekumn. OCBEH ako He ce
npenopbYBa OT crieumanucTa, usbsirsante nyapu u mexnemu. HE nanonaeanTe MUHepanHu Macna unu NpoaykTu Ha neTponHa ocHosa. HE BLPTETE TPBHBATA. YUpeBHute
Tpu6y HE TpsibBa Aa ce BbPTAT, Thit kaTo MoraT Aa ce orbHaT. Ako TpbbaTa ce orbHe, NoBUKaliTe 34paBeH creLuanicr.

NoAAPBXKA HA BANTOHA

MpenopbyBame 06embT Ha GanoHa [1a ce npoBepsiBa NOHE BEAHbX Ha BCEkW Be CeAMULIM UMK KaKTo € npenopbyar 3ApaBHUAT CreLuanucT.

3ABENEXKA: Jonbneaiite 6anoHa kaTto M3non3sante CTepuiiHa unu AectunupaHa Boaa, a He Bb3dyx unu dousvonornyeH pasrsop. PUsnonormyHuaT pasTBop Moxe Aa
KpuCTanuaupa u Aa 3aapbCTu KnanaHa Ha 6anoHa unu nymeHa, a Bb3AyxbT MOXe Aa U3nese 1 Aa Npu4nHu cBUBaHe Ha 6anoHa. YBepeTe ce, Ye usnonssate
npenopbYBaHOTO KONMMYECTBO BOAA, Thil KaTo TBbP/E rofisiMOTO 3anbriBaHe MOXeE [1a 3anyLuy iyMeHa Unu a Hamanu eKcrnoaTalVoHHWS XUBOT Ha b6anoHa, a TBbpae
MarnkoTo 3anbfBaHe HAMa Aa 3aabpXu NpaBunHo TpbbaTta.

3apaBHM npodecnoHanmcTu: MocTaBeTe CrpYHLOBKA C NPUCHEAVHUTENIEH KOHYC B NOPTa 3a MbfiHeHe Ha 6anoHa (Pur A-3) 1 ustoyete nymaa, NpuabpxKankv Tpubarta
Ha Msicto. CpaBHeTe KOnM4ecTBOTO Ha BOAATa B CMPUHLIOBKATa C NPENOPBbYBAHOTO KOMUYECTBO UM MbPBOHAYarHO MPeAnMcaHoTo KONMYECTBO, 3an1caHo B IMCTa Ha
naumeHTa. AKo KONMMYeCTBOTO € MO-Masko OT NPenopbYBAHOTO WU NPeANUCaHOTO, HaMb/IHETE OTHOBO GarnoHa ¢ n3ToveHaTa BoAa, cref ToBa uaternete n gobasete
HeoB6X0AMMOTO KONMYECTBO 3a JOMbIBaHE [0 NPENOPBLYBAHOTO UMK NpeanucaHoTo. Heobxoanmo e Ja 3HaeTe, Ye cnep kaTo cnagHeTe 6anoHa e Bb3MOXHO oKoro TpbbaTta
[a n3Teye CTOMAaLLHO cbAbpxaHue. [lokyMeHTUpaiiTe obema Ha nyuaa, KonMYecTBOTO Ha AOMbHEHU (nyua (ako MMa TakoBa), AaTata v BpemeTo. M3vakaite 10-20
MWUHYTU 1 MOBTOpeTe npoueaypaTta. banoHbT Teve, ako Ma 3aryba Ha dnywa u TpvbaTta Tpsbea aa 6bae cmeHeHa. CnagHaT unu Npobut 6anoH MoXe Aa NPUYUHN
M3MbKBaHe UM U3MeCTBaHe Ha TpbbaTa. Ako 6anoHbLT ce cnyka, e HeobxoanMo Aa 6bae cMeHeH. 3axBaHeTe TpbbaTa Ha MSICTO C NIeHTa W criefBanTe NpoToKona Ha
6OHUYHOTO 3aBefeH1e U/Mny NoBMKaTe nekap 3a UHCTPYKLMK.

Kpaithm notpe6utenu: Mpenopbyame 06embT Ha 6anoHa fa ce npoBepsiBa NOHE BeHBX Ha BCEKM [Be CEAMMULM UK KaKTO € npenopbyarn 3ApaBHUAT CreLuanmcT.
Mpuabpxanky BbHLWHATa NOAMNOXKA HA MSICTO NOCTaBEeTe CNPMHLIOBKA C NyepoB HaKpalHWK B MopTa 3a 3anbneaHe Ha (Pur. A-3) banoHa. M3TerneTe Bogata ot 6anoHa.
KonnyecTtBOTO Ha naTerneHata Boga TpsibBa fJa 6bae paBHO Ha NPEANMCaHOTO KONMYECTBO. AKO U3TErNnTe No-Manko BoAa OT NpeAnncaHoTo KOMYecTBO, OMbHeTe
npeanMcaHoTo OT crielmanucTa konmyecTso. Hukora He fo6aBsiiTe Boaa npeav Aa naternute usnata Boaa ot 6anoHa. 3abenexka: M3non3saHeTo Ha CNpUHLIOBKA C
JlyepoBO 3akrioyBaHe MOXe [a 3aTpyHu onepauusita. [penopbyBa ce 13nor3saHe Ha CNPUHLIOBKA C Jyep-Crum.
CMUCBK 3A NPOBEPKA 3A EXXEOHEBHU rPUXXU U NOAAPBXKA
* OLieHKa Ha CLCTOSAAHMETO Ha NauneHTa

o OLeHeTe CbCTOSIHMETO Ha MaLueHTa kaTo ro pasnuTaTe 3a 6onka, NpuTMCKaHe U KoMOPTEH, TOMMMHA, OBPVBY, N3TUYAHE Ha THOM UM CTOMALLIHKN TEYHOCTU.

o OLeHeTe CbCTOSIHMETO Ha MaLueHTa kaTo ro pasnuTaTe 3a NpU3HaLM Ha HeKpo3a OT MpUTUCKaHe, paskbCBaHe Ha KoXaTa UM XuneprpaHynpaHa TbKaH.
« MouncTBaHe Ha MACTOTO Ha cTOMaTa

* 3non3Baiite Tonna Boaa v MeK canyH.

o C KpBLIOBO ABWKEHME ABWKETE OT TpbbaTa HaBbH. MouncTeTe LWEBOBETE, BLHLLHUTE NOAMOXKW U ApYr cTabunuampaium npucnocobneHus, kato uanonseare annmkatop
C Namy4eH BpbX.

« MannakHeTe 1 nofcyluete gobpe.

* OueHka Ha Tpb6aTa
* OueHeTe CbCTOAHMETO Ha TpbbaTa, KaTo NpoBepuTe 3a NOBPeAw, 3aApbCTBaHe N HeobnyanHo obeslBeTsBaHe.

« MouncteaHe Ha TpbbaTa 3a XxpaHeHe
« anonsBaiTe Tonna BoAa U Mek canyH, kaTo BHMMaBate a He s u3abprnaTe Unu nospeauTe rno Apyr HaumH.

« NannakHeTe u nogcylete gobpe.

« MouncTBaHe Ha YpeBHUSA, CTOMALLHMA U GaNOHHUA NOPT
* /13non3BaliTe annukaTop ¢ NaMyyeH BpbX M Meka Kbpra 3a OTCTpaHsiBaHe Ha OCTaTbYHUTE BellecTBa W nekapcTea.

« He 3aBbpTaitTe BLHWHaTa onopa
« ToBa LLie AoBefe [0 nperbBaHe Ha TpbbaTa 1 e Bb3MOXHO Aa Ce U3rybu noauums.

« [lpoBepka Ha NOCTaBAHETO Ha BbHLUHATa onopa
« MposepeTe fanu nnbaraljata ce BbHLLHA NOAMOXKa € Ha 2-3 mm Haj koxaTta.

« MouncTBaHe Ha TpbOaTa 3a XxpaHeHe
« MpomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe Ha Bcekn 4-6 Yaca No Bpeme Ha HENpeKkbCHATO XpaHeHe, NpU BCSIKO NPeKbCBaHe Ha XpaHEeHeTo Unu NoHe Ha Bceku 8 yaca, ako

TpbbaTa He ce M3nonasa.
« MNpomusaiite TpbbaTa 3a xpaHeHe cre/ NpoBepka 3a CTOMalluHU ocTaTbLy. MpomuBaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe Npeau U crej HacouBaHe Ha NiekapcTBa U Mexay
OTAEMNHUTE nekapcTea. M3Gsreaite fa U3Non3saTe KUCENMHHI NPOMUBALLM CPE/ACTBA, KaTO COK OT YepBEHI GOPOBMHKY 1 KONa, 3a NpoMUBaHe Ha Tpbbara.

CMSAHA HA YCTPOUCTBOTO

NPEAYNPEXOEHUE: NPEMOPBHYBA CE U3BAXOAHETO HA YCTPOMCTBOTO [IA CE U3BBPLLBA OT KBAIUGULMPAH KITMHUYEH CMELIMATIUCT.

BBb3MOXHO E CNOHTAHHO 3ATBAPAHE HA CTOMATA OBANECET U YETUPU (24) YACA CIEQ U3BAXOAHETO. NOCTABETE HOBO YCTPOUCTBO, AKO

BCE OLLE E HEOBXOAMMO KOPEMHO XPAHEHE. AKO E XENATEJTHO 3ATBAPSAHE, HANPABETE NMPEBPBb3KA HA MACTOTO HA CTOMATA.

1. TpaauumonHo G-JET® TpsbBa Aa ce CMEHSIT NepuoANIHO 3a NOCTUTaHe Ha ONTUMarHa edheKTUBHOCT. MpenopbYBAT ce YecTV NpoBepky Ha paboTaTta. 3anylwsaHeTo W
VNV HaManeHUsIT MOTOK ca MHAMKATOpM Ha BriolweHa paboTa.

2. TpaauumonHo G-JET® Tpsbsa Aa ce M3non3sa camo UM OT UK NoA HaBMoAEHUETO Ha NepcoHan, oBy4eH B NOCTaBSHETO Ha NepKyTaHHM racTPOCTOMUYHN TpBEW. Mpean
[a u3nonseate yCTPOWCTBOTO pasbepeTe AoOpe TEXHUYECKUTE NPUHLIMMK, KITMHUYHUTE NPUIIOXEHNS U PUCKOBETE, KOUTO Ce CBbP3BAT C NOCTABAHETO Ha NepKyTaHHK
racTpOCTOMWYHM TPBOU.

3. 3a cMsaHa Ha HUckonpodunHoTo TpaanumoHHo G-JET® ce cBbpxeTe C NPOthecroHanuCT B 3apaBeonassaHeTo.

3ABENEXKA: YcTpo/CTBOTO M Apyr1Te KOMMOHEHTN Ha KOMMeKTa MoraT Aa 6bAaaT 3XBBbPNEHN, KaTo ce crnasBaT MECTHUTE yKa3aHWs 3a U3XBbPIsHE UM Ypes npoTokona

Ha npeanpusiTueTo.
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BE3OITACHOCT HA CPEJATA 3A MATHUTEH PE3OHAHC

HeknunH1YHOTO TecTBaHe noka3ea, Ye Tpbbara 3a xpaHeHe TpaauLMOHHO G-JET® e cbBMecTuma ¢ SIMP. Moxe aa ce ckaHupa 6e3onacHo Npwv cneaHUTe yCroBus:
e CtatnyHo marHuTHo none ot 1,5-Tesla (1,5T) unu 3,0-Tesla (3,0T).
o [ore ¢ NpocTpaHCTBEH rPaaneHT OT A0:
9,570 G/cm (95,70 T/m) 3a cuctemun 1,57
5,720 G/cm (57.20 T/m) 3a cuctemu 3,0T
* MakcumanHa cpefHa cteneH Ha abcopbupaHe oT usinoTo Tsmo (SAR) oT:
4,0 W/kg 3a 15 MMHYTHO ckaHupaHe npu HopmarneH paboTeH pexum u 1.5T.
4,0 W/kg 3a 15 MMHYTHO ckaHupaHe npu HopmarneH paboTeH pexum n 3.0T.
1.5 PY HarpsiBaHe: [py HEKIIMHUYHO TeCTBaHe C Bb36Yx/aaHe Ha 6061HaTa Ha TANOTo TpbGaTa 3a XpaHeHe TpaauumoHHo G-JET® cbafara NoBulLeHWe Ha TeMnepaTypaTa
ot no-manko ot 1,0°C npu makcumanHa cpegHa cTeneH Ha cneuuguyHo abecopbupare ot usnoto Tano (SAR) ot 4.0 W/kg, kakTo ce oLeHsiBa OT KanopumeTpu 3a 15 MuHyTu
npu ckanupaHe B AAMP ckeHep 1,5T Siemens Espree (MRC30732) cbc codptyep SYNGO MR B17.
3.0 PY HarpsiBaHe: [pn HEKNUHWYHO TeCTBaHe € Bb3OYx/AaHe Ha HamoTKaTa Ha TanoTo, TpbbaTa 3a xpaHeHe TpaAULMOHHO G-JET® cbanasa nosuiLeHMe Ha
TemnepaTypaTa oT no-marsko ot 1,0°C npu makcumanHa cpefiHa cneuuduyHa cteneH Ha abcopbupare ot usanoto 7410 (SAR) ot 4.0 W/kg, kakTo ce oueHsiBa oT
KanopumeTpus 3a 15 MuHyTH npu ckaHupare ¢ AMP ckeHep 3,0T Siemens Trio (MRC20587) cbc codptyep SYNGO MR A30 4VA30A.
3.0T apredpakTv ot AMP: Npu TecTBaHe ¢ u3nonaeaHe Ha cuctema 3,0T ¢ nocnefoBaTENHOCT Ha rpaaveHT-exo, hopmaTa Ha apTedakTuTe B M3obpaxeHneTo cneasa
NPUGNU3UTENHNSI KOHTYP Ha YCTPOMCTBOTO M NPOABIKaBa paananHo Harope 4o 2,0 cm OT UMMNMaHTa.
3ABENEXKA: B To31 koMnnekT ce npeanara kapta 3a 6e30nacHOCT No OTHOLUEHWE Ha MarHUTHO-pe3oHaHCcHa cpefa. 3anaseTe kapTaTta 3aefHo ¢ apxusute cv. Kaprarta
MOXe [a ce NpeAafe Ha pagvornora npy ckaHupaHe ¢ siMp.

OTCTPAHABAHE HA HEM3ITPABHOCTHU

MpoAbMKUTENHOCTTa Ha U3MNOoMN3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO W (DYHKLMMTE 3aBUCST OT NPaBUIHOTO My M3MON3BaHe Cropes UHCTPYKLUMUTE W OT U3NON3BAHETO U chakTopuTe Ha
cpepata. Bbnpeky ye oyakBame Aa U3ronaearte yCTpoOWCTBOTO 6e3 BCAKakBM NMpobriemMu, MoHsikora e Bb3aMOXHO fia Bb3HUKHAT Npobnemu npu uanonseaHeTto. CnefsawimaT
pasgen nocoysa peaula cBbp3aHu ¢ pabotata 1 yHKLMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe fia M NpeaoTepaTuTe.

CTomalleH Tey: AKO Nnb3rallaTta BbHLUHA NOAMOXKKA HE € NPaBUITHO perynmpaHa unm 6anoHbT He e cpellly CTOMallHaTa CTeHa MOXe [a Ce MOJly4Yu CTOMALLEH Tey.
Perynupaiite BbHLIHATa NOANOXKa Taka, Ye Ja cTou Ha 1-2 MM oT koxxaTta. CrneZl kaTo noAroxkaTa e perynupaHa, nposepete o6emMbT Ha BogaTa B 6anoHa. He nobassite
BoAa B 6anoHa, npeau Aa usternute Lsnarta Boga ot Hero. HanbnHeTte 6anoHa cbrnacHo Avana3oHa 3a HagyBaHe Ha 6anoHa B Tabnuua 1.

Tey oT o6ema Ha GanoHa: Ako 6anoHbT cnaga, ro u3ToyeTe HanbnHO. CpaBHETE KONMYECTBOTO Ha BodaTa B CMPUHLIOBKATa C NPenopbyBaHOTO KOMUYECTBO UNn
MbpBOHAYANIHO NPeAN1CcCaHOTO KONMMYECTBO, 3anN1caHo B NIUCTa Ha NauueHTa. 3anbnHeTe 6anoHa ¢ npenopbyBaHus 06em Ha 3anbneaHe. He HaAXBLPMAWTE MaKCUManHus
o6eM Ha 3anbnBaHe. Mavakaiite 10-20 MUHYTW 1 NOBTOpETe NpoLeaypaTa. banoHbT Teue, ako ma 3aryba Ha cdonyva v Tpbbata Tpsbsa fa 6bae cMeHeHa. MopTbT 3a
3anbnBaHe Ha 6anoHa TpsibBa fa ce 13nori3Ba caMo 3a 3arbriBaHe W u3nyckaHe Ha 6anoHa. [pyro uarnonssaHe Moxe Aa [oBeae A0 TeyosBe Ha 6anoHa 1 nospeaa B
ycTpoiictBoTo. BABENEXKA: BanoHbT e HanpaBeH OT nony-npomMokaem maTepuan 1 Moxe Aa uaryby Manko KonmyecTBo OT Mb/HUSA ¢ 06eM BbB BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT
cpejara v yCroBusiTa Ha U3nosseaHe.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CkbCBaHUsSTa MOraT a ce AbJhKaT Ha KOHTaKT C OCTpY Unu abpasvBHW NpeaMeTH, TBbP/E roNsM HaTUCK UK TBbPAE ronsMo Hansraxe. Mopaau
MeKoTaTa Ha MaTepuarna, OT KOTO € HanpaBeHOo YCTPOMCTBOTO, Mank1Te CKbCBaHUS 6bP30 MoraT Ja oBeAaT A0 rofiemMu 1 noBpeaa Ha ycTponcTBoTo. Ako 3abenexute
CKbCBaHe Ha YCTPOWCTBOTO, 0 CMEHETe 1 NpoBepeTe Aanv MMa U3ToMHUUM Ha obTaraHe, HaTuck unu ocTpu pLboBe, KOUTO MoraT Ja AoBeAaT [0 CKbCBaHe.

Tey oT kNanaHa 3a 3anbiBaHe Ha 6anoHa: TeybT OT knanaHa OBYKHOBEHO Ce AbMKM Ha OCTaTbLYM B knanaHa 3a nbnHeHe. BuHaru nsnonaeaiite Yncta cnpuHLOBKa npu
3anbnBaHe Ha 6anoHa 1 3anbnBaiiTe camo ¢ Boda. TevoBeTe MoraT Aa ce AbMkaT U Ha 3anenBaHe Ha KrnanaHa, ako CpuHLOBKaTa ce nocTass 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
HSIKOIKO OMuUTa Npeju Ja Hynvpare KranaHa.

Jlowwa MMpPU3Ma OT YCTPOUCTBOTO: JloLwaTa MUprU3mMa MOXKe [a ce AbIDKU Ha HenpaBWITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOCTBOTO Crie BCsika ynoTpeta, MHGEKLUA Unu passutue Ha
APyl MMKPOOPraH13Mu B yCTPOMCTBOTO. Ako 3abenexwuTe nolua MvpusMa oT YCTPOCTBOTO, € Heo6X0AMMO Aa ro NpoMueTe, a MACTOTO Ha cTomata Tpsibea Aa ce NoYncTn
[nobpe cbe canyH 1 Tonna Boga. Ako foliata MMpu3Ma He U34e3He, ce npenopbyBa Aja ce 06bpHETe KbM 3[paBHUS CNeLManmcT.

3akonyaBaHeTO He ce 3aTBaps: YBepeTe Ce, Ye 3aKonyarnkara € MiibTHO U U3LIANO HaTUCHaTa Unu 3aBbpTeTe 6ea npekaneHo ycunue. Ako 3akonyarnkara He ocTaBa
3aTBOpEHa, NpoBEpeTEe 30HaTa Ha 3akonyarnkara v nopTa 3a XpaHeHe 3a TBbPAe MHOrO HaTpynaHu ocTaTbLy. MoYnCTETE UNULLHATE HAaTPYNBaHUS Ha OCTaTbLY C Kbpra n
Tonna Boaa.

Banounute He ce 3anbnBar unu usnpassear: MNpobnemmte CbC 3aMbNBaHETO M U3NPa3BaHETO OBMKHOBEHO Ce AbIDKAT Ha OCTaTbLW, KOUTO GroKMpaT JlyMeHa 3a MbIIHEHE.
BuHarv usnonasaiite YncTa CrpuHLOBKa NPU 3ambnBaHe Ha 6anoHa. B Hsikou peaku cryyan e Bb3MOXHO B TpbOUTE Aa ce pa3susiT rbbudkv 1 aa 6rokupar nymeHa 3a
nbrHeHe. Pa3BntneTto Ha rbbuykm Moxe Aa Bb3HUKHE B 3aBUCUMOCT OT cpefaTa Ha nauueHTa u XxpaHuTe/nekapcreara, KoMTo ce nogasaT npes yCcTponcTBoTo. AKo 6anoHbT
He MoXe [a ce U3nycHe, ce CBbpXXeTe CbC 3[paBHUS CNELManvCT 3a n3BaxaaHeto My. Ako NpobreMbT C u3nyckaHeTo Ha 6anoHa ce Ab/MKM Ha pasBuUTUe Ha MboUYKM,
eNYMUHMpaNTe N3TOYHMKA Ha Pa3BUTMETO Ha MbOUYKM UMW M3NON3BaiiTe NekapcTBO NPOTUB MbOUYKY.

BanoHbT uma HenpaBunHa dopma: YBepeTe ce, Ye 6anoHbT e 3ambIiHeH 1 Npeay NocTaBsiHETO NpoBepsiBaiiTe Aanu e cuMeTpuyeH. MNpomMsiHata Ha popmaTta Ha 6anoHa
06KKHOBEHO ce HabrofaBa nopaau TBbPAE rofsiM HAaTUCK UINK HarsiraHe BbPXy YCTPOWCTBOTO (M34bpriBaHe Ha YCTPOWCTBOTO M3BBH CTOMAaTa npy 3ambiiHeH 6anoH). ToBa
MOXe [1a Ce CIly4u, aKo YCTPOMNCTBOTO € TBbpAEe KbCO 3a CTOMaTa Ha naumeHTa. OcBeH ToBa yCTPOMCTBO, KOETO e NoCTaBeHo TBbpae 6n13o Ao nunopa, Moxe Aa foBeae [0
HenpasunHa hopma Ha 6anoHa n 6nokmpaHe Ha nunopa. banoHuTe morat Aa ce Macaxupart BHAMATESHO C NPbCTH, 3a ja Bb3CTAHOBAT CUMETpUsTa U, ako hopmara UM He
e NpoMeHeHa MHOro. YCTPOMUCTBOTO TpsibBa fja ce CMeHu, ako popmaTa Ha 6anoHa e NpOMeHeHa TBbPAE MHOTO.

HamaneH notok unu sagpbcrBaHe B Tpb6ute: Tpbbute Morat fa ce 6rokupat nopaam HenpaBUITHO MPOMUBAHE Crief Besika ynotpeba, unonssaHe Ha TBbPAW UK
HenpaBuUIHO pa3apobeHn NekapcTaa, U3Non3BaHe Ha NITbTHY XpaHU/XpaHUTENHM BELLEecTBa, CTOMALLEeH pedlyKe n/vunu pasButie Ha rebudkn. Ako TpbbaTa e 3anyLueHa,
BuxTe pasgena OBLLA YNOTPEBA U FPUXU 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO OTNYLUBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. AKO 3anyLIBaHETO He MOXeE [a Ce OTCTPaHu, YCTPOICTBOTO TpsibBa Aa
6bae cmeHero. MPEQYMPEXAEHUE: HE U3NON3BAUTE MPEKOMEPHA CUIA UMW HATUCK, KOFATO MOQABATE XPAHA UM MEOUKAMEHTU UMK CE
OMUTBATE A OTCTPAHUTE 3AMYLUBAHE HA TPBBUTE. TOBA MOXE A NPU4YUHU CKbCBAHE HA TPBBATA U 1A IOBEJE 10 MNOBPE[A B OMOPHATA
CTPYKTYPA HA TPBBATA. AKO 3A[IPbCTBAHETO HE MOXE [IA CE U34YUCTU UNU TPBBATA CE 3A[IPBLCTBA PEAOBHO, TOBA MOXE [A MOKA3BA, YE
YCTPOMCTBOTO TPABBA A CE CMEHUW. HECMA3BAHETO HA TOBA MPEAYNPEXAEHUE MOXE [IA AOBEAE [0 MOBPEOA HA YCTPOUCTBOTO UMIU
CEPWUO3HO HAPAHAIBAHE HA MALIMEHTA (T.E. PA3AIPASHEHVE UNU MEP®OPALIUA HA YEPBATA).

W3HocBaHe Ha 6anoHa: PaHHOTO M3HOCBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa ce ce AbMKW Ha peauua hakTopy, CBbP3aHM C NaLMeHTa Unu cpejarta, BKIOYUTENHO HO He camo: pH B
cTOMaxa, AveTa, onpeAeneHn nekapcTea, HeNMpaBuMIHO 3anbriBaHe Ha GanoHa, pasnonoXeHre Ha YCTPOMCTBOTO, HEMPABUITHO Ha3HaYeHa XpaHa/nekapcTea B nopTa Ha
6anoHa, TpaBMa, KOHTaKT C OCTPU Unv abpasvBHU MaTepuani 1 obLLM rpukmn 3a YCTPONCTBOTO

YcTpoicTBOTO ce o6e3uBeTsiBa: YCTPOMNCTBOTO MOXe Aa ce obe3lBeTn 3a AHK 40 MeceLm ynoTpeba. ToBa € HOpMariHO 1 3aBMUCKM OT TUMa Ha XpaHWTe 1 NiekapcTBaTa, KoUTo
Cce 13MNon3Bar C Hero.
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MAGYAR FONTOS FIGYELMEZTETESEK ES KOCKAZATOK

A Traditional G-JET® késziilék hasznalata el6tt olvassa el a kovetkezé figyelmeztetéseket és utasitasokat. Az iranyelvek figyelmen kiviil hagyasa a késziilék
meghibasodasahoz, illetve komoly sériiléshez és/vagy haldlhoz vezethet. A Traditional G-JET® biztonsagosnak tekinthetd a rendeltetésszer(i felhasznalas szempontjabdl, ha
a jelen utasitasokban felsorolt iranyelveknek megfeleléen hasznaljak azt.

HASZNALAT ELOTT:

e Az alkotérészek sterilen vannak szallitva: csak egyetien felhasznalé szamara. Ne hasznalja fel ismét, és ne sterilizélja ismét.

* Behelyezés elétt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabdl. Ha a csomag sérlilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznélja a terméket.

A KESZULEK BEHELYEZESE ES CSEREJE:

* Mivel a csbvezésben ott van a csdvezés megerdsitése (rugd), ne vagja el a késziiléket egyéni méretre. Ne vagja le a csévezeték disztalis végét azért, hogy testreszabott
éhbéli hosszusagot hozzon létre. Ha igy tesz, akkor megsziinik a készllék puha, kipos vége és elbkeriil a csévezeték megerdsitése.

o Akészilék disztalis végén 1év6 varrathurok leggyakrabban endoszkdpos behelyezések soran hasznalatos. Ha a késziilék varrathurka nem sziikséges a tervezett
behelyezési médszerhez, akkor ajanlott levagni és dvatosan eltavolitani a varrathurkot a behelyezés elétt. A vattahurok eltavolitasa elétt NE alkalmazzon tulzott erét, mivel
ezzel megsériilhet a csdvezés kupos vége.

o A kovetkezdket kotelezden végre kell hajtani: gasztropexiat kell végezni a gyomor rogzitésére a belsé hasfalhoz, meg kell hatarozni a taplalocsé behelyezésének pontjat,
ki kell tagitani a sztémautvonalat, és meg kell azt mérni a csé els6 behelyezése el6tt annak érdekében, hogy biztositsuk a paciens biztonsagat és komfortérzetét. A cs6
hosszusaganak elégnek kell lennie ahhoz, hogy a Treitz-inszalag mégé lehessen elhelyezni. Ne hasznalja a taplalécsé rogzitd ballonjat gasztropexias késziilékként. A
ballon kihasadhat, és akkor nem képes a gyomrot az elsé hasfalhoz szoritani.

* Az eltavolitashoz ajanlott képzett klinikai orvos segitségét igénybe venni. A sztéma spontan elzarédasa akar huszonnégy (24) oéraval az eltavolitast kdvetden
bekovetkezhet. Helyezzen egy be egy Uj eszkdzt, ha a tovabbra is ezen az Utvonalon keresztiil szandékozik folytatni az emésztdcsatornai taplalast. Ha elzarddast
szeretne, helyezzen el kotést a sztémanal.

ALTALANOS FELHASZNALAS:
* Ne lépje tul a ballon maximalis névleges térfogatat. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen kontrasztanyagot a ballonba.

* Soha ne csatlakoztassa a jejunalis csatlakozoegységet szivashoz. Ne mérjen maradvanyokat az éhbéli nyilasbol. Ne alkalmazzon folyamatos vagy erés szakaszos
szivast. A nagy nyomastél a szonda 6sszeeshet vagy megsértheti a gyomorszovetet, ezzel vérzést okozva.

* Ne vezessen be gyogyszereket a jejunalis taplalonyilason keresztiil. Ez eltdmiti a szondat. A dugulas elkeriilése érdekében hasznaljon taplalé pumpat a tapszer jejunalis
nyilason keresztlli bejuttatdsahoz. Soha ne hagyjon tapszert a szondaban allni.

e Ezt a készliléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis emésztécsatornaskészilékekhez csatlakoztassa. Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

* Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast a taplalaskor vagy a gyégyszer bevezetésekor, illetve ne prébalja meg kitisztitani a szondaban 1évé lerakddast. Ez okozhatja a
csOvezeték kiszakadasat, vagy a csévezeték tartészerkezetének karosodasahoz vezethet. Ha a lerakddas 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 tulzott er6t a szonda kioblitéséhez. A tulzott erétdl kilyukadhat a cs6 és sérllést okozhat a gasztro-intesztinalis Utvonalon. Hasznaljon 30 - 60 ml
fecskendét. Ne hasznaljon kisebb méretii fecskendét, mivel ez megnovelheti a csére haté nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csdvek.

* Amikor kapszula tipusu csatlakozét hasznal, fennall annak az esélye, hogy rossz helyre csatlakoztatja: az intravénas, a légzérendszerhez, a végtag mandzsettahoz és az
hémérséklet mérd csatlakozékhoz.

o Akésziilék egyetlen felnasznalasra ajanlott. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizélja Gjra ezt az orvosi eszkdzt. Ezzel veszélyeztetheti a biokompatibilitasi
tulajdonsagait, az eszkoz teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencidlis sérllését, megbetegedését és/vagy halalat idézheti el6.
BOVITOKESZLET VAGY ATVITELI ADAPTER HASZNALATAKOR:

* Ennél a készlléknél eléfordulhat, hogy mas egészséggondozasi alkalmazasok kisméretii csatlakozoéit tévedésbdl racsatlakoztatjia. Ezt a késziiléket csak a kompatibilis
emésztécsatornas késziilékekhez val6 csatlakoztatasra hasznélja. Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

o Csak kézzel huzza meg. A forgécsatlakozé meghlizasahoz soha ne alkalmazzon tulzott erét vagy szerszamot. A helytelen hasznalat okozhat repedést, szivargast vagy
mas hibat.
* Gy6z6djon meg réla, hogy a készlilék csak egy emésztécsatornas nyilasra van csatlakoztatva, és NEM egy IV készlethez.

BALLON FELFUJASI TERFOGATOK

Fujja fel a ballont desztillalt vagy steril vizzel toltési térfogat alatt:

1. tablazat o 14Fr és 16Fr méretii csévek: Fujja fel a ballont 3-5 ml steril vagy desztillalt vizzel.
VIGYAZAT: Ne haladja meg az 5 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen
FR méret Min. Ajanlott Max. kontrasztanyagot a ballonba.
térfogat térfogat térfogat o 18Fr méretii csévek: Fujja fel a ballont 7-9 ml steril vagy desztillalt vizzel.
14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML VIGYAZAT: Ne haladja meg az 9 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen
kontrasztanyagot a ballonba.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML o 22Fr méretli cs6vek: Fujja fel a ballont 8-12 ml steril vagy desztillalt vizzel.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML VIGYAZAT: Ne haladja meg az 12 ml teljes ballontérfogatot. Ne hasznaljon levegét. Ne fecskendezzen
kontrasztanyagot a ballonba.
A CSOMAG TARTALMA

VIGYAZAT: Az alkotérészek sterilen vannak szallitva: Csak egyetlen felhasznalé szamara. Ne hasznalja fel ismét, és ne sterilizalja ismét.
Csak emésztdcsatornas taplalas és /vagy gyogyszerbevitel céljara.

A CSOMAG TARTALMA
(1) Traditional Length GJ Taplalokészuilék (1) Kis fecskend6 (Luer kupos csatlakozasu)
|(1) Nagy fecskendd (katéter vagy ENFit®) [(2) 4x4” (10 cm x 10 cm) géz |
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LEIRAS, JAVALLATOK, ES A HASZNALAT IDOTARTAMA
LEIRAS
Az AMT Traditional Length GJ taplalokészilék (A. abra) egyidejlleg biztositja a gasztrikus dekompressziét /elvezetést és az emésztécsatornas taplalas bevitelét a disztalis
patkdébélbe vagy proximalis éhbélbe. A gyomorba egy gasztrikus sztéman keresztiil jut be. A szondat (a sztémacsatornan belil) egy felfujhaté ballon, (A-1 abra) és egy
csUszo kiilsé rogzitd (A-2. abra). A kiilsé tri-port csatlakozd két nagy csatlakozoét tartalmaz: az egyiken “JEJUNAL” (€hbéli), a masik “GASTRIC” (gasztrikus) cimke talalhato.
A JEJUNALIS csatlakozéegységet a vékonybélbe torténd taplalashoz hasznaljuk. A GASZTRIKUS csatlakozéegységet a gyomor kis nyomasu szakaszos szivas vagy
gravitacids elvezetés segitségével torténd lecsapolasahoz hasznaljuk. A harmadik, ,BAL” cimkével ellatott csatiakozoegység a ballon felfljasara és leeresztésére szolgal.
FELHASZNALASI CEL
Az AMT Traditional G-JET® gasztrikus dekompressziéra/elvezetésre, valamint a disztalis patkobélbe vagy a proximalis éhbélbe torténd enteralis taplalasra szolgal. Az AMT
Traditional G-JET® eszkozt szakképzett egészségligyi szakemberek helyezhetik be. Az AMT Traditional G-JET® eszkozt klinikusok, illetve betegek/gondvisel6k
hasznalhatjak.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Traditional Length GJ Taplalokészilék felnéttek, kamaszok, gyerekek és 10 kg testsulyt meghaladé csecsemdk esetén hasznalhaté akik nem képesek elegendd
tapanyagot felszivni a gyomron keresztiil, bélmozgas-problémaktdl, gyomorkapu-szikiilettdl, sulyos gastro-oesophagealis refluxtél szenvednek, akiknél fennall a félrenyelés
veszélye, vagy azokndl, akik korabban esophagectomia-n vagy gastrectomia-n estek at. A szonda hasznalatat klinikailag akkor is javasoljak, ha egyideji gasztrikus
dekompressziéra és jejundlis taplalasra van szukség. Ez magaban foglalja az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidejiileg bekdvetkezo feltételek
kdvetkeztében azza valhatnak.

ELLENJAVALLATOK

A transzgasztrikus-éhbélbeli taplalo készilék elhelyezésének ellenjavallatai lehetnek a kdvetkezék, de nem csak ezekre korlatozva: hasvizkér, a vastagbél beékelédése, a
kapuér magas vérnyomasa, hashartyagyulladas és kéros elhizottsag.

KOMPLIKACIOK

Az alabbi komplikaciok Iéphetnek fel barmilyen transzgasztrikus-éhbélbeli taplald késziléknél: Bor felfekvésszerii tonkremenetele « Fert6zés « A granulaciés szovet

tulnévése « Gyomor vagy patkdbél fekélye « Intraperitonealis szivargas « Nyomas okozta nekrozis « Jejunalis tag elmozduléasa « Bélperforacié « Csétarté (rugés) kimozdulasa «

Intusszuszcepcid

MEGJEGYZES: Ellenérizze a csomag épségét. Ne hasznalja fel, ha a csomag sériilt, vagy a steril védelem csokkent.

MEGJEGYZES: Kérijik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgald tagallam kompetens

hatdsagaval, ha stilyos probléma meriilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT Traditional G-JET® hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényok tobbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:

o Kozvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz és a jejunumhoz a taplalas, a dekompresszio vagy a gyogyszeres kezelés érdekében

o Az eszkdzt kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekésziilékként lehet elhelyezni

e A gydgyszerek és a taplalékok azonnali bejuttatasat teszi lehetévé, amely segit életben tartani a beteget

e Orvosi mindségl szilikonbdl késziilt a bérirritacié csdkkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében

o Allithato régzité, igy kiilénbdz6 betegméretekhez hasznalhaté

* Hosszabb ideig hasznalhatd a betegek taplalasara, mert a csévek kevesebb alkalommal csavarodnak meg vagy témédnek el

TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az AMT Traditional G-JET® teljesitményjellemzdi tobbek kdzott, de nem kizarolagosan a kévetkezék:

. Egl)t/eq[lgléltlé bels6 szondastruktura — a proximalis (gyomor) szegmens haromlumenes kialakitasa a disztalis (jejunalis) szegmens iranyaba egy funkcionalis lumenre
valtozik &

* Ajejundlis lumen nagyobb keresztmetszet fellletet kindl a jejunalis részen az elttmédés megel6zése érdekében

* Megcsavarodasmentes technoldgia (kizardlag a 16F és 18F esetén) az aramlas fenntartasanak az el6segitése érdekében

« Egyedi ,alma” alaku ballon, amely a kialakitasnak késznhetéen csékkenti a szivargast és a sztémabdl valo véletlen kihizédas kockazatat

* Kettds biztonsagi tokkal késziil, amelyek fiiggetlen hozzaférést biztositanak a gyomor és/vagy a jejunalis nyilasokhoz

e Aklls6 rogzités minimalizalja az érintkezést és lehetévé teszi a bér szamara a légzést

AZ ESZKOZ ANYAGAI

Az AMT Traditional G-JET® a kévetkezé anyagokat tartalmazza: Orvosi mindségli szilikon (96%) « Orvosi mindségti hére lagyulé miianyag (2%) « Orvosi minéség(i tinta

(1%) « Orvosi min&ség(i, szétt varrat (1%) * Orvosi mindségl hére lagyulé miianyag (csak ENFit® verzié esetén) « Rozsdamentes acél a 16Fr és 18Fr eszk6zok esetén

KESZULEK HASZNALATI IDOTARTAMA

A késziilék megfelel az ISO 10993 biokompatibilitasi szabvanynak, és a vele val6 allando érintkezést jovahagytak (30 napnal tovabbi).

TRADITIONAL G-JET®

Az ballon taplalé késziilékeket ugy tervezik, hogy azokat id6kdzonként kicseréljék az optimalis teljesitmény, miikddoképesség és tisztasag érdekében. A késziilék tartdssagat
pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikddéképessége idével csdkkenhet a hasznalattol és a kdrnyezeti feltételektdl fliggbéen. A készilék jellemzd
tartéssaga szamos tényezétdl fliggéen betegenként valtozik, de a jellemzé élettartama 1-9 hénap. Egyes tényezdék, amelyek csékkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a
beteg étrendje, gydgyszerek, ballon téltési térfogata, a készlléket éré behatasok, éles vagy dorzsolo targyakkal valo érintkezés, a sztdma hosszanak pontatlan mérése, és
altalanossagban a csé gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a Traditional G-JET® eszkozt legalabb 3 havonta vagy az egészségligyi szakember altal javasolt id6kézonként cserélni. A késziilék
megel6z6 cseréje segit megdrizni optimalis miikodoképességét és megakadalyozni a varatian késziilékhibakat. Ha a késziilékek meghibasodnak, vagy a teljesitményiik
csokken mar a jellemz6 élettartam vége el6tt, akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne azokat az altalanos tényezoket
megSﬁﬂntetni, amelyek a késziilék korai romlasahoz vezethetnek. Tekintse meg a HIBAKERESES cimii részt, ahol tovabbi informaciokat talal a kész(ilék teljesitményére
vonatkozéan.

TAPLALAS ES DEKOMPRESSZIO

Az alabbiakban elmagyarazzuk, hogy kell helyesen bevinni a tapszert a vékonybélbe, valamint a gyomrot dekompresszalni.

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT
TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA. EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS EMESZTOCSATORNAS KESZULEKEKHEZ VALO CSATLAKOZTATASRA
HASZNALJA. NE HASZNALJA FEL NEM EMESZTOCSATORNAS ALKALMAZASOKRA.

FIGYELMEZTETES; AMIKOR KAPSZULA TiPUSU CSATLAKOZOT HASZNAL, FENNALL ANNAK AZ ESELYE, HOGY ROSSZ HELYRE CSATLAKOZTATJA: AZ
INTRAVENAS, A LEGZORENDSZERHEZ, A VEGTAG MANDZSETTAHOZ ES AZ HOMERSEKLET MERO CSATLAKOZOKHOZ.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A
HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

EESYZELLEI\EZEEETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV
EIYGi\LrE;glgETETEs: SOHA NE CSATLAKOZTASSA A JEJUNALIS CSATLAKOZOEGYSEGET SZiVASHOZ. NE MERJEN MARADVANYOKAT AZ EHBELI
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TAPLALAS ES DEKOMPRESSZIO

JEJUNALIS TAPLALAS

VIGYAZAT: Ne vezessen be gyogyszereket a jejunalis taplalonyilason keresztiil. Ez eltomiti a szondat. A dugulas elkeriilése érdekében hasznaljon taplalé pumpat
a tapszer jejunalis nyilason keresztiili bejuttatasahoz. Soha ne hagyjon tapszert a szondaban allni.

1. Szerelje 6ssze a berendezést: Tapszer, Taplalo készlet, Oblitéfecskendd, Enteralis taplaléd pumpa, és Viz a szonda kiéblitéséhez.
2. Mosson kezet szappannal és vizzel. Oblitse le, és alaposan szaritsa meg.

3. Razza 6ssze a tapszert, és tordlje le a tarolo tetejét, miel6tt felnyitna azt. Ha nem hasznadlja fel az 6sszes tapszert, fedje be a nyitott tarolét, jegyezze fel a datumot és az
id6t, és tegye hitdbe. A 24 6rasnal régebbi tapszert dobja el. Ne keverjen &ssze Uj tapszert régivel. Mindig fennall az esélye annak, hogy megromolhat.

. Ontse a tapszert az etetézacskéba.

. Fecskendezzen az elirt mennyiségii vizet Traditional G-JET®be az a talalhato 35 ml-es oblitéfecskendd segitségével.

. Csatlakoztassa a taplalokészlet csovét az enterdlis taplalé pumpahoz. A pumpa beallitdsanal kdvesse a gyarté utasitasait.

. Ha a taplalokészlet csévén bilincs van, nyissa ki azt.

. Inditsa be a taplalé pumpat.

. Oblitse ki a jejunalis csatlakozéegységet MINDEN HAT ORABAN, ehhez el6irt mennyiségii vizet fecskendezzen be. NE ALKALMAZZON EROT.

MEGJEGYZES: Ha a taplalas kozben egyidejileg nyomasmentesiti a gyomrot, és tapszert lat a gasztrikus drainage-ben, allitsa le a taplalast, és értesitse a szakorvosat.
10. Ha a taplalast befejezte, szoritsa 0ssze a taplalokészlet csdvét, és valassza le azt a etetészondardl.

11. Alaposan oOblitse ki a taplalé csdvet; ehhez el6irt mennyiségi vizet fecskendezzen be.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon folyamatos vagy erés szakaszos szivast. A nagy nyomastol
okozva.

GASZTRIKUS DEKOMPRESSZIO

Egyes specialistak javasoljak a gyomor dekompresszidjat (a levegd vagy folyadék kieresztését) a taplalas el6tt vagy utan. KOVESSE A SPECIALISTA UTASITASAIT. A
gasztrikus csatlakozoegységet nyitva hagéhatjak gravitacios elvezetéshez vagy csatlakoztatha 'Jak Kis nyomasu szakaszos szivast végzo készilékhez. Ez lehetbve teszi a
gyomortartalmak és/vagy gaz tavozasat. Oblitse ki a gasztrikus csatlakozéegységet MINDEN HAT ORABAN, ehhez el6irt mennyiségl vizet fecskendezzen be. Ne
alkalmazzon folyamatos vagy nagynyomasu szakaszos szivast. A nagy nyomastol a szonda dsszeeshet vagy megsértheti a gyomorszovetet, ezzel vérzést okozva.

TRADITIONAL G-JET® ESZKOZ — ALTALANOS HASZNALAT ES GONDOZAS

ALTALANOS OBLITESI IRANYMUTATAS

A cs6 megfelel6 rogzitése a legjobb médja annak, hogy elkerliljiik a dugulast és fenntartsuk a csé nyitottsagat. Az alabbi iranymutatasok a dugulasok elkerlilését és a cs6

nyitottsdganak fenntartasat szolgaljak.

o Oblitse ki a taplalo csévet 4-6 6ranként a folyamatos taplalas kdzben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden szakaszos taplalas elétt és utan, vagy
legalabb 8 éranként akkor, ha a csévet nem hasznaljak.

e Hasznaljon 30 - 60 ml fecskendét. Ne hasznaljon kisebb méretii fecskendét, mivel ez megnévelheti a csére hatdé nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csdvek.

* Hasznaljon szobahémérsékletii csapvizet a cs6 oblitéséhez. A steril viz hasznalata helyes lehet, amikor a halézati viz minésége kérdéses. A viz mennyisége fligg a
paciens igényeitdl, klinikai allapotatol és a cso tipusatol, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnéttek szamara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. A hidraltsagi allapot
szintén befolyasolja a taplalé csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az 6blitési térfogat névelésével elkeriilhetd a kiegészitd intravénas folyadék bevitelének
sziikségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedd vagy mas folyadékkorlatozas ala esé személyek a lehet6 legkisebb oblitési térfogatot kellene, hogy kapjak,
amely a nyitottsag fenntartasahoz sziikséges.

* Gydgyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a gyodgyszeres kezelések kozott oblitse at a taplalécsovet. Ez megakadalyozza azt, hogy a gydgyszer kdlcsdnhatasba 1épjen
az anyaggal, és esetleg a cs6é dugulasat eredményezze.

* Lehet6ség szerint folyékony gydgyszert hasznaljon, és egyeztessen gyogyszerésszel annak eldontésére, hogy biztonsagos-e a szilard gyogyszer dsszetorése és vizzel
valé elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyogyszert finom porra, majd oldja fel a port meleg vizben, miel6tt a taplaldcsovon keresztiil bevezetné. Soha ne
zlizza 6ssze a bélben oldédé bevonatos gydgyszert, és ne keverje a gydgyszert vegyiilettel.

* Keriilje el a savas 0bliték alkalmazasat, mint amilyen az afonyalé és kolas (idit6k, a taplalé csévek oblitésekor, mivel amikor a savas minéség vegyliletek fehérjéivel keriil
kélcsonhatasba, akkor ténylegesen okozhatja a csé dugulasat.

* Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tdl kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztindlis Utvonalon.

« Dokumentalja az id6pontot és a felhasznalt viz mennyiségét a beteg nyilvantartasaban. Ez lehet6vé teszi minden gondozé szamara, hogy a beteg igényeit pontosabban
figyelemmel kisérjék.

GYOGYSZEREK BEVEZETESE

Lehet6ség szerint folyékony gyogyszert hasznaljon, és egyeztessen gyogyszerésszel annak eldontésére, hogy biztonsagos-e a szilard gydgyszer dsszetorése és vizzel valé
elkeverése. Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyogyszert finom porra, majd oldja fel a port vizben, miel6tt a taplalocsvon keresztil bevezetné. Soha ne zizza dssze a
bélben old6dé bevonatos gyogyszert, és ne keverje a gyogyszert vegytilettel. Katéter végl fecskendd hasznalataval oblitse ki a csdvet az el6irt mennyiségi vizzel.

A SZONDA DUGULASA

Az akadalyok altalaban a szonda belsejében lerakodd tapszer miatt alakulnak ki. Testfolyadékok és gydgyszerek szintén dugulast okozhatnak a szondaban. Elézze meg ezt
ugy, hogy a szondat minden HAT ORABAN ehhez elirt mennyiségi vizet fecskendezzen be. Ha a folyas nehézkes, 6vatosan fecskendezze be a vizet, és hagyja hatrafelé
kifolyni a cs6bél, mig az akadaly meg nem sziinik. Ha tul nagy ellenallast észlel, és egyaltalan nem tudja a vizet befecskendezni, akkor el6fordulhat, hogy a szondat Gjra 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 kéziil az intézkedések kozil egyik sem vezet eredményre, hivja fel a szakorvosat.

A cs6 elzarédasa altaldban az alabbi okok miatt torténik: Hibas &blitési médszerek « Elmulasztja az 6blitést a gasztrikus maradvanyok mérése utan « Gyoégyszer helytelen
bevezetése « Tablettatéredékek « Viszkozus gydgyszer « Stirl anyagok, mint példaul koncentralt vagy dusitott anyagok, amelyek altaldban siriibbek, és ezért nagyobb
valészinliséggel tomitik el a csdveket » Anyagszennyezédés, amely koagulaciot eredményez « Gasztrikus vagy intesztinalis tartalmak visszaaramlasa fel a csébe

CSO ELZARODASANAK MEGSZUNTETESE

FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY NYOMAST A TAPLALASKOR 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 Kl KELL CSERELNI. E FIGYELMEZTETES FIGYELMEN KiVUL HAGYASA AZ ESZKOZ KAROSODASAT ESIVAGY A BETEG SULYOS

MEGBETEGEDESET (IRRITACIO VAGY PERFORACIO) IDEZHETI ELO.

1. Ellenérizze, hogy a taplalé csé nincs megtorve vagy csiptetével elszoritva.

2. Ha a dugulas lathato a bérfelllet felett, akkor finoman masszirozza, "fejie" meg a csovet az ujjaival a dugulas fellazitasa érdekében.

3. Akovetkezo Iépésben helyezzem egy katétervégii fecskendét, amely meleg vizzel van megtoltve, a csé megfelel adapterébe vagy lregébe, és finoman szivja vissza,
utana pedig nyomja meg a dugattyut a dugulas kiszabaditasa érdekében.

4. Ha adugulas a helyén marad, akkor ismételje meg a 3. 1épést. Az enyhe szivas és a fecskendé megnyoméasanak valtakozasa oldja a legtébb dugulast.

5. Ha ez nem sikerll, akkor kérje ki az orvos tanacsat. Ne hasznaljon afonyalevet, kdlas italokat, hispacold szert vagy kimotripszint, mert ezek ténylegesen dugulast
okozhatnak vagy hatranyos reakciokat valthatnak ki egyes betegeknél. Ha a dugulds makacs és nem lehet eltavolitani, akkor a csovet ki kell cserélni.

© oo ~NO O

a szonda 6 het vagy megsértheti a gyomorszovetet, ezzel vérzést
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TRADITIONAL G-JET® ESZKOZ — ALTALANOS HASZNALAT ES GONDOZAS

GRANULACIOS SZOVET
A sztéma koril megjelend kis mennyiségli extra szévet egyszerlien szdlva a test kisérlete a seb begydgyitasara. Ez normalis. Szintén normalis, hogy az extra szovet kis
mennyiségl nyalkat valaszt ki. Ha a szOvet erésen vérzik, szivarog, vagy a kuls6 rogzitéhez hozzaér, hivja 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 |4z « Szokatlan mértékii vérzés a csévon keresztll és korlilotte.
HASMENES
* Az id6egységenkeénti atfolyas tul gyors lehet. Csokkentse az atfolyd mennyiséget, majd lassan novelje, mig el nem éri az el6irt idéegységenkénti atfolyast. A tapszer vizzel
valé higitasa segithet lassitani a hasmenést, de elészor konzultaljon specialistaval.
* Minden taplalashoz friss tapszert készitsen el6. A fel nem hasznalt tapszert 24 ora leteltével dobja a szemétbe.
e Tartsa tisztan a berendezést. Csak nyolc érara elegendé tapszert készitsen. Minden hasznalatot kdvetéen mossa ki, Gblitse ki és szaritsa ki a berendezést.
e Ha a hasmenés az On eréfeszitései ellenére harom napnal tovabb tart, hivja fel a specialistat.
Soha ne probaljon egyszerre nagy adagot bejuttatni a jejunalis liregen keresztiil.
A SZTOMA APOLASA
Oblitse le a helyet egyszeri sdoldattal naponta haromszor, hogy eltavolitsa a kis mennyiségii nyalkat, amely normal esetben a sztéma korill 6sszegydilik. A megszaradt
nyalka irritalhatja a bort. Kis mennyiségli viz a megszaradt anyagot fellazithatja. A sztéma gyogyulasat kovetéen a legjobb szappannal is vizzel alaposan megtisztitani.
Ko6tozés nem szilkséges, tovabba hozzajarul a bor felazasahoz és elfertézédéséhez. Hacsak a specialista nem javasolja, kerlilje a gyégykendcsok vagy porok hasznalatat.
NE hasznaljon asvanyiolaj- vagy petréleumalapu termékeket. NE FORGASSA A SZONDAT. A jejundlis szondakat TILOS forgatni, mert elhajolhatnak. Ha a szonda elhajlott,
hivjon egészségligyi szakembert.
BALLON KARBANTARTASA
JavasolJavasolt a ballon térforgatat legalabb kéthetente, vagy az 6n egészséggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal ellendrizni.
MEGJEGYZES: Toltse fel ismét a ballont steril vagy desztillalt vizzel, de nem levegével vagy sés vizzel. A sos 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 élettartamat, az elégtelen mértékii felfujas pedig nem rogziti a csévet megfeleléen.
Egészségligyi szakemberek: Helyezzen egy Luer csuszofecskendét a ballon felfuvonyilasaba (A-3. abra), és tavolitsa el a folyadékot, mikdzben a csévet a helyén tartja.
Hasonlitsa 6ssze a fecskendSben [év6 viz mennyiségét az ajanlott mennyiséggel, vagy a kezdetben el&irt és 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 el6irt vizmennyiségre téltse fel. A ballon leengedésekor legyen évatos, mert lehet valamennyi
gasztrikus tartalom, amely kiszivaroghat a cs6 korlli terlletrél. 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 cso6 kiszabadul vagy elmozdul a helyérdl. Ha a ballon ki van szakadva, akkor azt ki kell cserélni. Szalag hasznalataval régzitse a csovet a helyén,
majd kovesse a |étesitmeényi protokollt és/vagy hivja az orvost, hogy utasitasokat kapjon.
Végfelhasznalok: JavasolJavasolt a ballon térforgatat legalabb kéthetente, vagy az 6n egészséggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal ellenérizni. Mig a kiilsé
rogzit6t a helyén tartja, helyezzen be egy luer kiipos csatlakozasu fecskendét a ballon felfljasara szolgalé csatlakozoényilasba (A-3. abra). Szivja ki a vizet a ballonbdl. A
kiszivott viz mennyisége meg kell egyezzen az el6irt mennyiséggel. Ha az elsirt mennyiségnél kevesebb vizet sziv ki, pétolja a szakorvosa altal javaslott mennyiséget. Csak
akkor adjon hozza vizet, ha az 6sszes vizet kiszivta a ballonbél. Megjegyzés: A Luer bajonettzaras fecskend6 hasznalata ezt megnehezitheti. Luer kipos csatlakozasu
fecskendét javaslunk.

NAPI GONDOZASI ES KARBANTARTASI LISTA

* Vizsgalja meg a beteget
« Vizsgélja meg a beteget, hogy nincs-e barmilyen jele fajdalomnak, nyomasnak vagy kényelmetlenségnek, nincs-e melegérzése, bérkiiitése, gennyezéses vagy

gasztrointesztinalis valadékozas.
« Vizsgélja meg a beteget, hogy nem talal-e jeleket nyomas miatti elhalasra, bér felfekvéses tonkremenetelére vagy granulaciés szévettulndvésre vonatkozéan.

« Tisztitsa meg a sztéma helyét
« Hasznaljon meleg vizet és gyenge szappant.

* Végezzen korkords mozgast a csé6tél kifelé haladva. Tisztitsa meg a varratokat, a kiilsé sebkétéseket és barmilyen stabilizalo késziléket egy vattas végii rudacskaval.
* Alaposan oblitse le és jol szaritsam meg.

* Vizsgalja meg a csovet
« VVizsgélja 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 6vatos, hogy ne hizza ki vagy ne mozgassa tulzottan a csovet.

« Alaposan oblitse le, jol szaritsam meg.

» Tisztitsa meg az éhbéli, gasztrikus és ballonnyilasokat
« Hasznaljon vattavégl rudacskat vagy puha textiliat az 6sszes anyag- és gyégyszermaradvany eltavolitasahoz.

* Ne forgassa meg a kiilsé sebkdotést
« Ett6l a csé megcsavarodik és esetleg kikeril a poziciéjabél.

« Ellendrizze a kiils6 sebkotés elhely:
 Ellenérizze hogy a csusz6 kiilsé rogzité 2-3 milliméterrel van a bér felett.

« Oblitse ki a taplalo csovet
. Sblitsglkjf taplalé csovet 4-6 6ranként a folyamatos taplalas kdzben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, vagy legalabb 8 6ranként akkor, ha a csévet nem

asznaljak.
« Miutan ellendrizte a gasztrikus maradvanyok szempontjabdl, dblitse ki a taplalé csovet. Gydgyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kdzott
Gblitse at a taplalocsovet. Kerdilje el a savas 6bliték alkalmazasat, mint amilyen az afonyalé és kolas tditdk, a taplald csévek 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

g;}/gm'ﬁg'f KERESZTUL SZANDEKOZIK FOLYTATNI AZ EMESZTOCSATORNAI TAPLALAST. HA ELZARODAST SZERETNE HELYEZZEN EL KOTEST A

1. Az Traditional G-JET® az optimalis teljesitmény érdekében idénként ajanlott cserélni. A teljesitmény gyakori ellendrzése ajanlott. A dugulds és/vagy a nehézkes aramlas a
teljesitmény csokkenését jelzi.

2. Az Traditional G-JET® hasznalata lehetéleg csak a perkutan gasztrosztoma csé behelyezésében képzett személy altal, vagy annak feliigyelete mellett engedélyezett.
Ajanlott a miszaki alapelveket, klinikai alkalmazasokat, valamint a perkutan gasztrosztéma csé elhelyezésével kapcsolatos kockazatokat alaposan megértése ajanlott,
miel6tt a késziiléket hasznalni kezdené.

3. Amennyib'en az Traditional G-JET® cserélni kell, kérjiik, forduljon szakképzett egészségligyi gondozéhoz vagy orvoshoz.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt és a készlet egyéb elemeit a helyi hulladékkezelési irdnyelvek vagy az intézmény altal meghatarozott protokoll betartasaval lehet artalmatlanitani.

kodécat
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MAGNESES REZONANCIA KORNYEZETBIZTONSAG

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a Traditional G-JET® taplalészonda MR-kondicionalis. Az alabbi kériilmények kozott biztonsagosan szkennelhets:
e 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 izemmodban, 15 percnyi szkennelés esetén 1,5 T mellett

4,0 W/kg normal izemmaodban, 15 percnyi tarté szkennelés esetén 3,0 T mellett
1,5 RF fiités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a Traditional G-JET® taplalészonda kevesebb, mint 1,0°C hmérséklet-emelkedést okozott 4,0 W/kg
maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR B17 szoftverrel ellatott 1,5T Siemens Espree (MRC30732) szkennerben torténd 15
perces szkennelés kalorimetridja altal mérve.
3,0 RF fiités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a Traditional G-JET® taplaloszonda kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-emelkedést okozott 4,0 W/kg
maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR A30 4VA30A szoftverrel ellatott 3,0T Siemens Espree (MRC20587) MR-
szkennerben térténé 15 perces szkennelés kalorimetriaja altal mérve.
3,0T MR miitermék: Egy gradiens echo szekvenciat hasznalé 3,0T rendszerrel torténd tesztelés soran a képi mltermék nagyjabdl koveti a késziilék kérvonalat, és
sugariranyban 2,0 cm-re emelkedik ki az implantatumbal.
MEGJEGYZES: A csomagban taldlhaté egy magneses rezonancia kérnyezetbiztonsagi 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 fiigg a véltozd hasznalati és
kornyezeti tényezoktél. Arra szamithat, hogy taplalo készulékét minden probléma nélkiil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a késziilékkel. A
kovetkezo rész egy sor, a teljesitménnyel és mikodoképességgel 6sszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megelézni ezeket.

Gasztrikus szivargas: Gasztrikus szivargas léphet fel, ha a csuiszd kiils6 rogzité nincs megfeleléen bedllitva, vagy ha a ballon nem szorosan a gyomor fala mellett
helyezkedik el. Igazitsa ugy a kiilsé rogzitét, hogy 1-2 mm-re a bértél helyezkedijen el. Amikor beallitotta a rogzitét, ellendrizze a viz mennyiségét a ballonban. Ne tegyen tébb
vizet a ballonban, miel6tt az 6sszes vizet kiszivja a ballonbdl. A ballon felfujasi tartomanyanak megfeleléen toltse fel a ballont, ezt az 1. tblazatban talalja meg.

Ballon tartalmanak szivargasa: Ha a ballon leereszt, akkor engedie le teljesen. Utan téltse fel a ballont a javasolt t6It térfogattal. Hasonlitsa 6ssze a fecskendSben [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 csévet ki kell cserélni. A ballon felftijé nyilaséara csak a ballon felfijasahoz vagy
leengedéséhez csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon félig atereszté anyagbdl késziilt, és
kis mennyiségli toltést id6vel elveszithet a kdrnyezettdl és a hasznalati feltételektdl fliggden.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal valé érintkezés, vagy tulzott er6 vagy nyomas hatasara. A késziilék anyaga puha és kényelmes
jellegli, 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 vald érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

Ballon felfuvé szelepének szivargasa: Ennek a szelepnek a szivargasa jellemzéen akkor torténik, ha maradvany van a téltészelepben. Mindig tiszta fecskendét hasznaljon,
amikor felftjja a ballont, és csak vizet téltsén be a szelepen keresztiil. 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 probalkozasra is sziikség lehet,
miel6tt a szelep visszaall.

Rossz szag jon a készilékbol: Kellemetlen szagok fordulhatnak el6 akkor, ha nem megfeleléen 6blitjiik at a késziiléket minden egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy
mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a 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 dugé nem marad zarva: Gy6z6djon meg rdla, hogy a dugd hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva vagy tulzott nyomas nélkil megfeleléen forog. Ha a dugé nem
marad zarva, akkor ellenérizze a dugét és a betaplald nyilas teriiletét, hogy nem halmozddik-e fel til sok maradvany. Textilidval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozédott
maradvanyokat.

A ballon nem fujédik fel vagy nem enged le: Felfljasi és leengedési problémak jellemzéen a toltélireg maradvanyok okozta elzarédasa miatt térténnek. A ballont mindig
tiszta fecskendével fujja fel. Egyes ritka esetekben gombak néhetnek a csévezeték belsejében, és elzarhatjak a téltélreget. Gombak ndvekedhetnek a beteg kérnyezetétd! és
a késziléken keresztll bejuttatott taplalékoktdl/gydgyszerektél fliggben. Ha a ballon nem enged le, akkor forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas
érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye, akkor a gomba névekedésének okat kell megsziintetni, vagy gomba elleni gy 6gyszer valhat sziikségessé.

Ballon alakjanak torzulasa: Ugyeljen ra, hogy behelyezés el6tt a ballon szimmetridjanak ellenérzése érdekében felfujja és megvizsgalja a ballont. A ballon torzulasa
jellemzéen akkor torténik, ha a tulzott erd vagy fesziiltség Iép fel a késziilékben, (késziilék kihlizasa a sztémabol még felfiijt ballon mellett). Ez akkor térténhet meg, ha a
készilék tul révid 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 csovezésben lecsokkent az aramlas vagy elduqult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfelelé az 6blités minden hasznalat utan, ha stirti vagy nem kelléen 6sszezuzott
gyogyszert alkalmaznak, ha s(r( taplalekotlanyagokat hasznalnak, a gyomortartalom visszaaramlasa és/vagy gombak névekedése miatt. Ha eldugul, akkor tanulmanyozza a
ALTALANOS HASZNALAT ES GONDOZAS cimii részt arra vonatkozoan, hogy miként sziintesse meg a készllék dugulasat. Ha dugulast nem lehet megsziintetni, akkor a
késziiléket esetleg ki kell cserélni. FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY NYOMAST A TAPLALASKOR 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.

Ballon meghibasodasa: A ballon korai meghibasodasa szamos, a beteggel vagy a kdrnyezettel 6sszefliggé tényezdére vezethetd vissza, amelyek tobbek kdzott a kovetkezok
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 valé érintkezés és a késziilék nem megfelel6 gondozasa

A késziilék elszinez6dott: A készllék néhany napos vagy hénapos hasznalati idStartam alatt elszinez6dhet. Ez normalis, attdl fliggéen, hogy milyen fajta taplalékokat és
gyogyszereket alkalmaz a késziiléken keresztil.
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LATVISKI SVARIGI BRIDINAJUMI UN RISKI

Pirms Standarta G-JET® ierices lietodanas izlasiet zemak noraditos bridinajumus un norades. So vadiiniju neievérodana var novest pie ierices sabojasanas un nopietniem
ievainojumiem un/vai naves. Standarta G-JET® ir dross lietodana paredzétajam pielietojumam, ja tiek ievérotas 3ajas 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 plTsusi 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 ievieto§anas metodei, ieteicams
pirms ievietoSanas nogriezt un uzmanigi nonemt Suves cilpu. NEPIELIETOJIET parmeérigu spéku, lai nonemtu Suves cilpu, jo ta var bojat caurules smailo galu.

« Pirms sakotnéjas caurules ievadi$anas javeic gastropeksija, lai piestiprinatu kungi pie priek3&jas védera sienas, jaidentificé baroSanas caurules ievieto$anas vieta, javeic
stomas trakta paplasina$ana un izméri$ana, lai nodrosinatu pacienta dro$ibu un komfortu. Caurules garumam jabat pietiekamam, lai to ievaditu talak par Treica saiti.
Nelietojiet baro$anas caurules aizturéSanas balonu ka gastropeksijas ierici. Balons var plist un nepiestiprinat kungi pie priek$éjas védera sienas.

e Iznemsanu 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 baro$anu tada pasa veida. Ja ir vélama stomas aizvér$anas, parsieniet stomas vietu.

VISPAREJAS NORADES LIETOSANALI:
* Neparsniedziet maksimalo piepildi§anas tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjic&jiet kontrastvielas balona.

« Nekada gadijuma nepievienojiet tuk3as zarnas portu siikSanas iericei. Nemériet kunga satura atlikumu, izmantojot tuk$as zarnas portu. Nelietojiet nepartraukto vai loti
intensivu sksanu. Augsts spiediens var izraisit caurules sabrukSanu vai traumét védera audus un izraisit asinoSanu.

* Nevirziet zales caur tuk3as zarnas baroSanas atveri. Tas izraisis caurules nosprostoS§anos. Lai novérstu nosprostoSanos, izmantojiet baroSanas stkni, lai ievaditu barojoSo
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 aizsérg, iespéjams, ka ierice janomaina. Ja neievérosiet $o bridinajumu, ierice var sabojaties un/vai var nopietni ievainot
pacient.

o Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurdanu un var traumét kunga-zarnu traktu. lzmantojiet 30-60 ml Slirci.
Nelietojiet mazakas $lirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var izraisit mazaku caurulu plisanu.

* Izmantojot vienreizéja tipa (“bolus”) savienotaju, pastav iespéja, ka ST ierice nepareizi savienojas ar intravenozo, elpoSanas sistému, loceklu saitém vai temperatiras
savienotajiem.

o Sis piederums ir paredzéts vienreizégjai lieto$anai. So medicinisko piederumu nedrikst atkartoti izmantot, apstradat vai sterilizét. Tadgjadi var tikt negativi ietekmétas
biologiskas saderibas Tpasibas, ierices veiktsp&ja un/vai materialu integritate, savukart jebkur$ no Siem aspektiem var izraisit pacienta traumas, saslim$anu un/vai navi.

LIETOJOT KOPA AR PAPLASINASANAS KOMPLEKTU VAI PAREJAS ADAPTERI:

« 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.

* Pievelciet 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:
e 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

1. tabula

Minimalais | Rekomendétais | Maksimalais | kontrastvielas balona.
FR izmérs p'et‘;l':)du'rsrl"as pleg;:Jdl:Is"asnas pleg;:;it:ls"asnas « 18Fr izméra caurules: Piepildiet balonu ar 7-9 ml sterila vai destiléta Gdens.
UZMANIBU: Neparsniedziet kopéjo 9 ml balona tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjic&jiet
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML kontrastvielas balona.
18 FR 7 ML 8 ML 9 ML e 22Fr izméra caurules: Piepildiet balonu ar 8-12 ml sterila vai destiléta Gdens.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML UZMANTBp: Neparsniedziet kop&jo 12 ml balona tilpumu. Nelietojiet gaisu. Neinjicgjiet
kontrastvielas balona.
KOMPLEKTA SATURS

UZMANIBU: Komponenti tiek piegadati sterila veida: Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei. Nelietojiet atkartoti un neméginiet atkartoti sterilizét.
Tikai enteralai baro$anai un/vai medikamentu ievadei.

KOMPLEKTA SATURS
(1) Standarta garuma GJ baro$anas iekarta (1) Maza Luera $lirce
|(1) Liela 8lirce (katetra vai ENFit®) [(2) 4 “x 4" (10 cm x 10 cm) marle |
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APRAKSTS, NORADES UN LIETOSANAS ILGUMS

APRAKSTS

AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta (att. A) lauj vienlaicigi veikt kunga dekompresiju / drenazu un enteralo baroSanu distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai
proksimalaja tuksaja zarna. To ievada kungt caur kunga stomu. Cauruli tas vieta (stomas trakta) notur piepii$ams balons (att. A-1) un slido$s aréjais balsts (att. A-2). Aréja
tris pieslégumu porta ir divi lieli porti: viens apziméts ka “JEJUNAL”, bet otrs — ka “GASTRIC”. JEJUNAL (Tuk$as zarnas) (zal$ fluorescents) ports tiek lietots, lai veiktu
baro$anu tlevaja zarna. GASTRIC (Kunga) (baltais) ports tiek Iletots lai drené&tu kungi, izmantojot zemas intensitates stk$anu vai gravitacijas drenazu. Tre$o portu ar
mark&jumu “BAL” izmanto, lai piepustu un iztuk$otu balonu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT Traditional G-JET® ir paredzéts kunga dekompresijai/drenaZai un enterala uztura ievadiSanai distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai proksimalaja tuksaja zarna. AMT
Traditional G-JET® ir paredzéts ievietot kvalificétiem veselibas apriipes specialistiem. AMT Traditional G- JET®ir paredzéts klinicistiem un apripétajiem/lietotajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Standarta garuma GJ baro$anas iekarta ir indicéta lietosanai pieaugusajiem, pusaudZu, bému un zidainu vecuma, kas sver vairak ka 10 kg kuri nespéj uznemt pietiekamu
barojoso vielu daudzumu caur kungi, kuriem ir zarnu kustibu problémas, kunga i izejas nosprostojums, smags kunga un barfbas vada reflukss, kuriem ir aspiracijas risks, vai
kuriem ieprieks veikta ezofagektomija vai gastrektomija. Sis caurules lietodana tapat ir kifniski indicéta, ja nepieciesams vienlaikus veikt kunga dekompresiju un tuk$as zarnas
baroSanu. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties uztura problémas kombinacija ar citam problémam.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas transgastriskas-tuk§as zarnas baroS$anas ierices ievieto$anai ietver, cita starpa, ascitu, resnas zarnas interpoziciju, portalo hipertoniju, peritonTtu un
aptaukosanos.

KOMPLIKACIJAS

Ar jebkuru transgastrisko-tuk$as zarnas barosanas ierici var bit saistitas $adas komplikacijas: Adas lG$ana * Infekcija * Hipergranulacijas audi + Kunga vai divpadsmitpirkstu
zarnas ¢iilas * Intraperitoneals plisums * Izgul&jumi « Tuk&as 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, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo instittciju,
kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI

KlTniskie ieguvumi, izmantojot AMT Traditional G-JET®, ietver, bet neaprobeZojas ar:

« Nodrosina tieSu piekluvi kungim un tuksajai zarnai baro$anai, dekompresijai vai medikamentu novirzi$anai

o lerici var ievietot vai nu sakotnéjas novietoSanas procediras laika, vai kd nomainas ierici

e Zalu virziana un baro$ana pacientam ir taltéja un uztur dzivibu

* lzgatavots no mediciniskas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu

* Regul&jams balsts, lai pielagotos dazadam pacienta izméra vajadzibam

* Laujilgak barot pacientus, jo retak rodas caurules saloci$anas vai aizséréSana

LIETOSANAS IPASIBAS

AMT Traditional G-JET® veiktspéjas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

. Unikélatigkééjés caurules struktiira — parejas no trisliimena konstrukcijas proksimalaja (kunga) segmenta uz vienu funkcionalu I[Gmenu ta distalaja (tuk$as zarnas)
segmenta

e Tuk$as zarnas limens nodrosina lielaku $kérsgriezuma laukumu tuk$as zarnas dala, lai palidzétu novérst aizséréSanu

* PretblokéSanas tehnologija (tikai 16F un 18F), kas palidz uzturét plGsmu

* Unikals "abola" formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu noplddi un samazinatu nejausas izrau$anas risku no stomas vietas

« Divas drosibas siksnas, kas nodrosina neatkarigu piekluvi kunga un/vai tuk8as zarnas atverém

o Argjais balsts samazina saskari un lauj adai elpot

IERICES MATERIALI

AMT Traditional G-JET® sastav no $adiem materialiem: Mediciniskais silikons (96%) » Mediciniska termoplastiska plastmasa (2%) « Mediciniska silikona spilventinu drukas
tinte (1%) « Mediciniskas pitas Suves (1%) « Mediciniska termoplastiska plastmasa (tikai ENFit® versijai) « Nertisgjo3ais térauds 16Fr un 18Fr iericém

IERICES LIETOSANAS TERMINS

lerice atbilst biosavietojamibas standartam ISO 10993 un ir apstiprinata lietoSanai pastavigas saskarsmes apstaklos (ilgak par 30 dienam).

STANDARTA G-JET®

Barosanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai nodro$inatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. Precizu ierices kalpoSanas mizu nav iespéjams prognozét.
lerices veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasllktlnatles atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpo$anas mazs ir atskirigs katram
pacientam, to ietekmé daZadi faktori; tipiskais ierices kalpoSanas mazs ir 1-9 meénesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalpoSanas maZu, ietver: kunga pH, pacienta diéta,
medikamenti, balona uzpildes tllpums ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem pneksmetlem nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja caurules apkope.
Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams Standarta G-JET® ierici nomainit vismaz reizi 3 méne$os 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 miza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu par to, ka novérst biezak sastopamos
faktorus, kas var izrais’t ierices paragru nolietoSanos. Tapat skatiet papildu informaciju par ierices veiktspéjas problémam sadala PROBLEMU NOVERSANA.

BAROSANA UN DEKOMPRESIJA

Talak noraditaja informacija izskaidrots ka iekartu pareizi ievadit tievajas zarnas un veikt kunga dekompresiju.
BRIDINAJUMS: S1 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: IZMANTOJOT VIENREIZEJA TIPA (“BOLUS”) SAVIENOTAJU, PASTAV IESPEJA, KA STIERICE NEPAREIZI SAVIENOJAS AR INTRAVENOZO,
ELPOSANAS SISTEMU, LOCEKLU SAITEM VAI TEMPERATURAS SAVIENOTAJIEM.

BRIDINAJUMS: PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU ROTEJOSO SAVIENOTAJU.
NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS: NEKADA GADIJUMA NEPIEVIENOJIET TUKSAS ZARNAS PORTU SUKSANAS IERICEL. NEMERIET KUNGA SATURA ATLIKUMU, IZMANTOJOT
TUKSAS ZARNAS PORTU.
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BAROSANA UN DEKOMPRESIJA

BAROSANA CAUR TUKSO ZARNU

UZMANIBU: Nevirziet zédles caur tuk$as zarnas baro$anas atveri. Tas izraisis caurules nosprostosanos. Lai novérstu nosprostosanos, izmantojiet baro$anas
sikni, lai ievaditu barojoSo maisijumu caur tuk$as zarnas dobumu. Nedrikst pielaut barojo$a maisijuma apstasanos caurulé.

1. Montéjiet aprikojumu: BarojoSais maisijums, baroSanas komplekts, skaloSanas $lirce, enteralas baroSanas siknis, un Gdens caurules skalo$anai.
2. Nomazgaijiet rokas ar ziepém un Gdeni. Kartigi tas noskalojiet un nosusiniet.

3. Sakratiet barojoSo maisijumu un noslaukiet tvertnu vakus pirms atvér$anas. Ja neizlietojat visu barojoSo maisijumu, parsedziet atvérto tvertni, pierakstiet datumu un laiku
un uzglabajiet to ledusskapT. Izmetiet barojoSo maisTjumu, kas ir vecaks par 24 stundam. Nedrikst samaisit jauno maisijumu ar vecu maisijumu. Vienmér pastav iespéja,
ka maisijums var sabojaties.

. lelejiet barojo$o maisijumu baro$anas maisa.

. Injicgjiet noradito Gdens daudzumu iek3a Standarta G-JET®, izmantojot 35 ml irigacijas $lirci no komplekta.

. Pievienojiet baroSanas komplekta cauruli pie enterélas baro$anas siikna. Sekojiet razotaja noradém, lai iestatitu stkni.

. Ja baroSanas komplektam ir skava, atveriet to.

. ledarbiniet baro$anas sakni.

. Izskalojiet tuk§as zarnas portu IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradito Gdens daudzumu. NELIETOJIET SPEKU.

PIEZIME: Ja vienlaicigi ar baro$anu veicat kunga dekompresiju, un kunga izplidé redzams barojo$ais maisTjums, apturiet baroSanu un konsultéjieties ar atbildigo specialistu.
10. Kad barosana ir pabeigta, saspiediet baroSanas komplekta caurulites un atvienojiet tas no baro$anas caurules.

11. RUpigi izskalojiet baro$anas caurultti, ievadot noradito tdens daudzumu.

UZMANIBU: Nelietojiet nepartraukto vai loti intensivu siik§anu. Augsts spiediens var izraisit caurules sabruk$anu vai traumét védera audus un izraisit asinosanu.
KUNGA DEKOMPRESIJA

Dazi specialisti iesaka veikt kunga dekompresiju (gaisa vai Skidruma izlai$anu) pirms vai péc baro$anas. SEKOJIET ATBILDIGA SPECIALISTA NORADEM. Gastroskopisko
portu var atstat atvértu, lai tas drengtos grawtatuas spéeka ietekmé, vai to var savienot ar mazjaudigu, nepartrauktu atstik$anu. Tas lauj izvadit kunga saturu un/vai gazi.
Izskalojiet kunga portu IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradito adens daudzumu. Nelietojiet nepartraukto vai loti intensivu stk3anu. Augsts spiediens var izraisit
caurules sabruk$anu vai traumét védera audus un izraisit asinosanu.
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STANDARTA G-JET® IEKARTA — 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 vadlinijas nosprostojuma novér$anai un caurules
caurlaidibas uzturé$anai.

Izskalojiet baro$anas cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta barosanas procesa laika, katru reizi, kad baroSana tiek partraukta, pirms un péc katras neregularas
baroSanas 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 plisanu.

Caurules skaloanai izmantojiet istabas temperatdras deni no krana. Var biit nepiecieSams lietot sterilu Gdeni, ja ir baZas par krana adens kvalitati. Udens daudzums ir
atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska stavokla un caurules veida, tomér vidé&jais tilpums ir diapazona no 10 Iidz 50 ml, pieaugus$ajiem, un 3-10 ml zidainiem.
BaroSanas caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skaloSanas tilpuma palielinaSana lauj izvairities no vajadzibas péc papildu
intravenoza Skidruma. Tacu individiem ar nieru mazspéju un citiem Skidrumu lietoSanas ierobezojumiem jaizmanto minimalo skaloSanas tilpumu, kas nepiecieSams
caurlaidibas uzturésanai.

Izskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas un starp medikamentiem. Tas novérsis iespéju, ka medikamenti mijiedarbojas ar barojoSo maisijumu un

potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

* Jaiesp&jams, izmantojiet $kidros medikamentus un konsultgjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir dro8i sasmalcinat cietos medikamentus un samaisit ar Gdeni. Ja tas ir drosi,
sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un iz8kidiniet pulven siltd Gdent pirms virziSanas caur baro$anas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat
zarnas $kistosas tabletes vai samaisit medikamentus ar barojo$o maisfjumi.

* BaroSanas caurulu skalo$anai nelietojiet skabas, potenciali kairinoSas vielas, pieméram, dzérvenu sulu un kolas dzérienus, jo skabums kombinZcija ar barojo$a maisijuma
proteTniem var veicinat caurules nosprostosanos.

* Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdur8anu un var traumét kunga-zarnu traktu.

o Atziméjiet patéréto laiku un ddens daudzumu pacienta dokumentacija. Tas laus paréjiem aprapétajiem precizak novértét pacienta vajadzibas.

MEDIKAMENTU VIRZISANA

Ja iespé&jams, izmantojiet Skidros medikamentus un konsultgjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir drosi sasmalcinat cietos medikamentus un samaisit ar ideni. Ja tas ir drosi,

sasmalciniet cieto medikamentu smalka pulvera forma un izSkidiniet pulverl adenT pirms virziSanas caur baroSanas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas

kistosas tabletes vai samaisit medikamentus ar barojo$o maisTjumu. Izmantojot $lirci, izskalojiet cauruli ar definéto tdens daudzumu.

CAURULES NOSPROSTOSANA

Nosprostojumu parasti izraisa barojosa maistjuma uzkrasanas caurulé. Cauruli var nosprostot arf kermena Skidrumi un medikamenti. Novérsiet $adu iesp&ju, kartigi izskalojot

cauruli IK PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradrto Gdens daudzumu. Ja plasma ir parak Iéna, uzmanigi |nJ|ceJ|et ddeni, un laujiet tam izplGst atpakal no caurules, lidz

nosprostojums ir likvidéts. Ja jatama parak liela pretestiba un adeni vispar nav iesp&jams |nJ|cet var bat nepiecieSams pan/letot cauruli citd pozicija vai to nomaintt, ja ta ir
saliekusies. Augsts spiediens var izraisTt caurules pliSanu. Neievietojiet caurulé sveskermenus. Tas var izraisTt caurules caurdurSanu. Ja minétie lidzekli nepalidz,
konsultgjieties ar atbildigo specialistu.

Caurules nosprosto$anu parasti izraisa: Nepareizas skalo$anas metodes + Skalo$anas neveik$ana péc kunga atlieku izméri$anas « NeatbilstoSa medikamentu novirzisana «

Tablesu fragmenti « Viskozi medikamenti « Biezi barojoSie maisijumi, piemé&ram, koncentréti vai bagatinati maisijumi, kas parasti ir biezaki un ar lielaku caurules

nosprostos$anas risku « Barojo$a maisijuma piesarnojums, kas izraisa koagulaciju « Kunga vai zarnu satura reflukss pa cauruli

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. Parliecinieties, ka baro$anas 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 neizzid, atkartojiet 3. soli. Vairumu nosprostojumu var likvidét, parmainus maigi sticot un izmantojot $lirces spiedienu.

5. Ja tas nedod rezultatus, konsultgjieties ar arstu. Neizmantojiet dzérvenu sulu, kolas dzérienus, galas mikstinaSanas lidzekli vai himotripsinu, jo $Ts vielas var izraisit

papildu nosprostojumus un daZiem pacientiem tas var izraisit blaknes. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, caurule ir janomaina.
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STANDARTA G-JET® IEKARTA — VISPAREJA LIETOSANA UN APKOPE

GRANULACIJAS AUDI

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 aprlpes specialistu, ja paradas $adi simptomi: Védera sapes « Védera diskomforts « V&dera jutigums « Védera uzptsanas * Reibonis vai

gibsana « Neizskaidrojams drudzis « Nenormals asino$anas daudzums caur cauruli vai ap cauruli.

CAUREJA

e lespéjams, ka plisma ir parak atra. Samaziniet atrumu, tad to IEnam palieliniet, lidz tiek sasniegts vélamais plismas atrums. Pret caureju var palidzét barojo$a maisijuma
atSkaidiSana ar Gdeni, tomér iepriek$ konsultgjieties ar atbildigo specialistu.

« Katrai baro$anas reizei sagatavojiet svaigu barojoSo maisijumu. Izmetiet neizmantoto barojoSo maisijumu péc 24 stundam.

* Aprikojums jauztur tirs. Sagatavojiet tikai tadu barojo$a maisijuma daudzumu, kas nepiecieS§ams astonam stundam. Mazgaijiet, skalojiet un nosusiniet aprikojumu péc
katras lietoSanas reizes.

e Ja caureja ilgst vairak par tris dienam, konsultéjieties ar atbildigo specialistu.

o Nekada gadijuma neméginiet veikt vienreiz&jo baro$anu caur tuk$as zarnas dobumu.

STOMAS APRUPE

Notiriet stomas vietu ar parasto fiziologisko $kidumu tris reizes diena, lai nonemtu nelielo glotu daudzumu, kas parasti uzkrajas ap stomu. Ja glotas izzUst, tas var kairinat
adu. Izzuvuso materialu var nonemt ar nelielu Gdens daudzumu. Kad stoma 'sadzist, vélams veikt kartigu iztirisanu ar ziepém un udeni. Parsie$ana nav nepiecieSama, ta
sekmé adas maceraciju un infekciju. Ja vien to neiesaka veikt atbildigais specidlists, nelietojiet arstnieciskas ziedes vai pulverus. NELIETOJIET minerélellu vai produktus uz
naftas bazes. NEROTEJIET CAURULI. Tuksas zarnas caurules NEDRIKST rotét, jo tas var saliekties. Ja caurule saliecas, konsultéjieties ar veselibas apripes profesionali.

BALONA APKOPE
Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz reizi divas nedélas vai atbilstosi jisu veselibas apripes specidlista noradijumiem.

PIEZIME: Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni, nevis gaisu vai fiziologisko $kidumu. Fiziologiskais $kidums var kristalizéties un nosprostot balona varstu vai dobumu,
un gaiss var izplast un izraisit balona iztukSo$anos. Obllgatl izmantojiet rekomendéto ‘Gdens daudzumu, jo parak liels spiediens var nosprostot dobumu vai saisinat balona
kalpo$anas mizu, savukart parak mazs spiediens nenodro8inas pareizu caurules poziciju.

Veselibas apriipes specialistiem: levietojiet Luera $lirci balona piept$anas porta (att. A-3) un izsticiet Skidrumu, turot cauruli sava vieta. Salidziniet Gidens daudzumu $lircé
ar ieteikto daudzumu vai lietoSanai sakotnéji noradito daudzumu, kas ierakstits pacienta dokumentacija. Ja Gdens daudzums ir mazaks par ieteikto vai definéto, atkartoti
iepildiet balona tdeni, kas tika izstkts, tad papildiniet ar nepiecieSamo daudzumu, lai tilpums balona sasniegto ieteikto vai definéto ddens tilpumu. Izvadot Gdeni no balona,
nemiet véra, ka no caurules var izpldst vielas no kunga. Dokumenté&jiet Skidruma tilpumu, tilpumu, kuru nepiecie$ams atjaunot (ja tads ir), datumu un laiku. Pagaidiet 10-20
mindtes un atkartojiet procediru. Ja balona samazinas Skidruma apjoms, tam ir noplide, un vajadzétu nomainit cauruli. Balons, no kura izpltdis 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 ned€las vai atbilstosi jusu veselibas aprapes specialista noradijumiem. Turot aré&jo balstu
sava vieta, ievietojiet Luera $lirci balona pieps$anas porta (att. A-3). Izvadiet Gdeni no balona. Izvadita idens daudzumam vajadzétu atbilst iepriek$ definétajam daudzumam.
Ja tiek izvadits mazaks tdens daudzums, nomainiet to ar daudzumu, kuru iesaka atbildigais specialists. Nedrikst papildinat ddeni, pirms no balona ir izvadits viss taja eso$ais
Gdens. Piezime: Luera skriivéjamas Slirces lietoSana var apgratinat procesa izpildi. leteicams lietot Luera 8lirci bez vitnes (“Luer slip”).
IKDIENAS APRUPES UN APKOPES KONTROLSARAKSTS
« Noveértéjiet pacientu
« Novértgjiet, vai pacientam ir jebkadas sapju, spiediena vai diskomforta sajitas, uzkar$anas, izsitumu pazimes, noris strutaira vai kunga vai zarnu drenaza.
« Noveértéjiet, vai pacientam ir jebkadas izguléjuma, adas liSanas vai hipergranulacijas audu pazimes.
o Iztiriet stomas vietu
e |zmantojiet 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.
« Noveértéjiet cauruli
« Noveértéjiet, vai caurule nav bojata, nav aizsprostota, vai tai nav mainijusies krasa.
o Iztiriet baroSanas cauruli
* Izmantojiet siltu Gdeni un maigas ziepes, izvairieties no parak spécigas caurules vilk§anas vai parvietoSanas.
o 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
e Tas var izraisit caurules saliekS8anos un potencialu pozicijas mainu.
« Parbaudiet aréja balsta poziciju
o Parliecinieties, ka slidosais aréjais balsts atrodas 2-3 mm virs adas.
« Izskalojiet barosanas cauruli

* Izskalojiet baroSanas cauruli ar adeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laika, katru reizi, kad baro$ana tiek partraukta, vai art ik péc 8 stundam, ja
caurule netiek lietota.
« lzskalojiet barosanas cauruli péc kunga atlieku parbaudes. Izskalojiet baro$anas cauruli pirms un péc zalu virzi$anas un stap medikamentiem. Baro$anas caurulu
skalosanai nelietojiet skabas, potenciali kairinosas 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, Standarta G- JET®ir periodiski janomaina. leteicams veikt bieZzas snieguma parbaudes. Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma
norada uz snieguma pasliktinasanos.

2. Standarta G-JET® 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, kliniskos lietoSanas veidus un riskus.

3. Lai nomainitu Standarta G-JET®, konsultéjieties ar veselibas apripes profesionali vai arstu.
PIEZIME. lerici un citas komplekta sastavdalas var izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas vai iestades protokolu.
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MAGNETISKAS REZONANSES VIDES DROSIBA

Nekliniska testésana ir noskaidrots, ka Standarta G-JET® baroanas cauruli var drosi lietot magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem nosacijumiem. To var dro$i
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 sistémam

5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sisttmam
« Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (TAA):

4,0 W/kg 15 skenésanas minGtém normala darba rezima pie 1,5 T.

4,0 W/kg 15 skenéSanas minGtém normala darba rezima pie 3,0 T.
1,5 RF sildi$ana: Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi, Standarta G-JET® barosanas caurule izraisija temperattras pieaugumu, kas bija mazaks par 1,0°C pie
maksimala visa kermena vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértgjot $os rezultatus ar kalorimetriju 15 mindtes skenédanas laika 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR B17 programmatdru.
3,0 RF sildiSana: Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi, Standarta G-JET® barodanas caurule izraisija temperattras pieaugumu, kas bija mazaks par 1,0°C pie
maksimala visa kermena vidéja Tpatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértgjot $os rezultatus ar kalorimetriju 15 minGtes skené$anas laika 3,0 T Siemens Trio
(MRC20587) magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR A30 4VA30A programmatiru.
3,0 T MR artefakti: TestéSana, izmantojot 3,0 T sistému ar gradienta-atbalss sekvencésanu, attéla artefakta forma atbilst aptuvenajai iekartas kontdrai un radiali izplesas lidz
pat 2,0 cm no implanta.
PIrItEZE(ME: VSajé komplekta ietverta magnétiskas rezonanses vides dro$ibas karte. Lidzu, uzglabajiet $o karti droa 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 lietoSanas un apkartéjas vides faktoriem. Lai gan
ir sagaidams, ka barosanas ierice darbosies bez problémam, dazreiz var norisét negaiditi sarezgrjumi. Zemak ir aprakstiti vairaki jautajumi, kas saistiti ar sniegumu un
funkcionalitati, un sniegti padomi, ka $adas problémas novérst.

Kunga noplade: Noplide no kunga ir iesp&jama, ja slido3ais aréjais balsts nav atbilstosi pielagots vai balons neatrodas pret védera sienu. Aréjo balstu pielagojiet ta, lai tas
atrodas 1-2 mm attdluma no adas. Kad balsts ir pielagots, parbaudiet Gdens tilpumu balona. Balona nedrikst pievienot vairak tdeni, vispirms no balona jaizvada viss taja
esoSais Gdens. Balonu piepildiet atbilstosi 1. tabuld noraditajam piepildiS8anas diapazonam.

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 ITdz ieteicamajam uzpildes tilpumam. Neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Pagaidiet 10-20 mindtes un atkartojiet
proceddru. Ja balona samazinas $kidruma apjoms, tam ir noplade, un vajadz&étu nomainit cauruli. Izmantojiet balona piepG$anas portu tikai balona piepl$anai un iztukSoSanai.
Citi porta lieto$anas veidi var izraisit balona nopldes vai ierices atteici. PIEZIME: Balons ir raZzots 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 ar parbaudiet jebkadus nospriegojuma, parlieka spéka célonus vai asumus, kas varétu izraisit plisumus.

Balona piepii$anas 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 arT varsta iestrégSana, ja Slirce varsta tiek ievietota parak stingri. Ja tiek konstatéta noplide, ievietojiet Slirci balona pieplGsanas porta, lai
méginatu atiestatit varstu. Lai panaktu varsta atiestati, var bt nepiecieSams So procediru 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 tapa ir ievietota stingri un ir pilnigi piespiesta vai rotéta nepiemérojot parmérigu spéku. Ja vacin$ atveras, parbaudiet, vai vacina
un baro$anas porta tuvuma nav atlieku nogulsnes. Notiriet atlieku nogulsnes ar dranu un siltu ddeni.

Balonu nevar piepist vai iztuk$ot: PiepiSanas un iztukS8oSanas problémas parasti izraisa atliekas, kas bloké uzpildes dobumu. Pieptsot balonu, obligati jalieto tira Slirce.
DaZos retos gadijumos caurules iekSpusé var augt sénite, nosprostojot uzpildes dobumu. Pacienta vide un caur ierici virzita bariba/zales var izraisit séniSu aug$anu. Ja balonu
nav iespéjams iztuksot, |Gdziet iznemsanu veikt veselibas apriipes specialistam. Ja iztukS8oSanas problému izraisa sénites augSana, var bit nepiecieSams likvidét sénites
augsanas céloni vai lietot.

Balons ir deforméts: Obligati piepatiet un parbaudiet balonu pirms ievietoSanas, lai parliecinatos par ta simetriju. Parasti balons deforméjas, ja ierice tiek paklauta parlieku
lielam spékam vai nospriegojumam (ierice tiek izvilkta no stomas, kamér balons ir pieplsts). Ta var notikt, ja ierice ir parak 1sa 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.

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 ierices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav iesp&jams likvidét, var bat nepiecieS8ama 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 VAl PERFORESANA).

Balona atteice: Agrina balona atteice var rasties vairaku pacienta vai vides faktoru dél, tostarp, bet ne tikai: kunga pH, diéta, noteiktas zales, nepareizs balona piepildisanas
tilpums, ierices novietojums, nepareiza partikas/zalu virzisana balona atveré, trauma, kontakts. ar asu vai abrazivu materialu, un visparéja ierices kopSana

lerice mainijusi krasu: lerice var mainit krasu gan ménesu, gan dazu dienu laika. Tas ir normali, atkartba no baribas un medikamentiem, kas tiek padoti caur ierici.
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LIETUVISKAI SVARBUS [SPEJIMAI IR PAVOJAI

Prie$ naudodami , Traditional G-JET® jtaisa, perskaitykite iuos jspe&jimus ir instrukcijas. Nesilaikant $iy nurodymy, jtaisas gali sugesti ir (arba) galimas rimtas suzeidimas ir
(arba) mirtis. , Traditional G-JET® laikomas saugiu numatytajai paskir&iai, kai naudojamas laikantis nurodymy, pateikty 3ioje instrukcijoje.

PRIES NAUDOJIMA;:
« Komponentai pateikti sterilTs: 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 pa$alinsite minksta, kigiska jtaisogaliuka ir atidengsite vamzdelio karkasa.

« Sidlés kilpa distaliniame jtaiso gale daZznai naudojama endoskopijos metu. Jei jtaiso sitlés kilpos nereikia numatytam jdéjimo metodui, rekomenduojama nukirpti ir $velniai
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 sauguma ir patoguma, batina atlikti gastropeksija. Vamzdelio ilgis turi bati pakankamas, kad jis bity jdétas uz treitzo raiS¢io. Nenaudokite
maitinimo vamzdelio fiksavimo balionélio kaip gastropeksijos jtaiso. Balionélis gali sprogti, todél skrandis nebus prispaustas prie priekinés pilvo sienos.

« 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 tdrio. Nenaudokite oro. NejSvirkSkite kontrastinés medziagos j baliong.

« Niekada nejunkite tus¢iosios Zarnos 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 skrandzio audiniai, ir tai gali sukelti kraujavima.

* Nelesikite vaisty per tus¢iosios Zarnos maitinimo jungtj. Dél to vamzdelis gali uzsikimsti. Siekdami iSvengti uzsikim$imo, maitindami per tus¢igjg 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 mégindami iSvalyti uzsikimsusj vamzdelj. Dél to vamzdelis gali sutrikti arba tai gali
lemti vamzdelio atraminés konstrukcijos pazeidima. Jei uzsikimiSimo negalima pasalinti arba vamzdelis daznai uzsikemsa, tai nurodo, kad jtaisg reikia pakeisti. Nesilaikant
Sio 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 30-60 ml Svirk$tg antgaliu. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

« Naudojant boliuso tipo jungtj, Sis jtaisas gali atprisijungti nuo intraveninés, kvépavimo sistemos, galiinés rankovés ir temperatariniy jungciy.

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 galima paciento suzalojima, ligg ir (arba) mirtj.

NAUDOJANT ILGINAMAJ] RINKIN] ARBA PEREJIMO ADAPTER]:

« Sis jtaisas gali bati neteisingai prijungtas prie maZo skersmens junggiy, naudojamy kitose medicininiuose prietaisuose. Sj taisg prijunkite tik prie suderinamy enteriniy
jtaisy. Nenaudokite su neenteriniais jtaisais

e Galima priverzti tik ranka. Priverzdami sukama 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

PripUskite baliong steriliu arba distiliuotu vandeniu iki pildymo linijos.

e 14 Frir 16 Fr dydzio vamzdeliai: pripildykite balionélj 3-5 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.

1lenteléje ATSARGIAL Nevirsykite viso 5 ml balionélio tiirio. Nenaudokite oro. Nejsvirkskite kontrasto j
FRdydis | Maz taris |Rekomenduojamas| py; ;g | balionéli. - o . -
taris * 18 Fr dydZio vamzdeliai: pripildykite balionélj 7-9 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML ATSARGIAL Nevirsykite viso 9 ml balionélio tiirio. Nenaudokite oro. NejSvirkskite kontrasto j
balionélj.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML « 22 Fr dydzio vamzdeliai: pripildykite balionélj 8-12 ml sterilaus ar distiliuoto vandens.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML ATSARGIAI. Nevir§ykite viso 12 ml balionélio tario. Nenaudokite oro. NejSvirkSkite kontrasto j
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) Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas (1) Mazas $virkstas (Luerio tipo, be uzrakto)
|(1) Didelis virkstas (su kateteriu ar ,ENFit®™) |(2) 4” x 4" (10 cm x 10 cm) tamponas
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APRASYMAS, INDIKACIJOS IR NAUDOJIMO TRUKME

APRASYMAS

AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas (A pav.)leidzZia vienu metu atlikti skrandzio dekompresijg / drenazg ir maitinti pacientg enteraliai per distaline dvylikapir§tés Zarnos
dalj ar proksimaline tusciosios Zarnos dalj. Jis jstatomas j skrandj per skrandzZio stomg. Vamzdelis fiksuojamas vietoje (stomos kanale) naudojant pripu¢iamg baliong (A-1
pav.) ir stumdomasis iSorinis volelis (A-2 pav.). ISorinéje triguboje jungtyje yra dvi didelés jungtys; viena paZenklinta uzrasu ,JEJUNAL*, kita — ,GASTRIC*. TUSCIOSIOS
ZARNOS jungtis naudojama maitinimui per plonajg Zarng. SKRANDZIO JUNGTIS skirta drenuoti skrandziui naudojant Zemo slégio protarpinj siurbimg arba gravitacinj
drenaza. TrecCioji jungtis, pazyméta ,BAL", naudojama pripildyti baliong ir iSleisti i$ jo ora.

PASKIRTIS

AMT Traditional ,G-JET® skirtas skrandzio dekompresijai / drenazui ir enteraliniam maitinimui per distaling dvylikapirtés Zarnos dalj ar proksimaline tusciosios Zarnos dalj.
AMT Traditional ,G-JET™* skirtas uzdéti kvalifikuoty sveikatos priezitros specialisty. AMT Traditional L,G-JET® skirtas naudoti gydytojy ir globéjy / naudotojy.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas skirtas suaugusiems, paaugliams, vaikams ir kiidikiams, sveriantiems daugiau nei 10 kg kurie negali absorbuoti adekvacios mitybos per
skrandj, kurie turi Zarnyno motorikos problemuy, 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 tusc€iajg Zarng. Tai susije su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali bati antriné, sukelta gretutiniy ligy.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos jdéti transgastrinj tus¢iosios Zarnos maitinimjtaisg apima ascitg, storosios Zarnos interpozicija, portine 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 vientisuma. 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

Laukiama AMT Traditional ,G-JET® Klinikiné nauda yra tokia (tagiau ja neapsiribojama):

* Suteikia tiesioging prieigg prie skrandzio ir tus¢iosios Zzarnos maitinimui, dekompresijai ar vaistams suleisti

* Prietaisg galima jdéti arba per pirmine jdéjimo procedirg, ar pakei¢iant

* Vaisty suleidimas ir paciento maitinimas yra neatidéliotini ir palaikantys gyvybe

« Pagamintas i§ medicininio silikono, kad sumazéty odos dirginimas ir pageréty paciento komfortg

* Reguliuojamas volelis, kad atitikty jvairius paciento dydzius

e Leidzia ilgiau maitinti pacientus su mazesniu vamzdeliy persilenkimy ir uzsikimsimy skaiciumi

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

AMT Traditional ,G-JET® veikimo charakteristikos yra (sgrasas negalutinis):

e Unikali vidiné vamzdelio struktdra — peréjimas i$ trijy spindziy konstrukcijos proksimaliniame (skrandzio) segmente j vieng funkcinj spindj distaliniame (tusciosios Zarnos)
segmente

« TuscCiosios zarnos spindis yra didesnio skerspjavio ploto tuséiosios Zarnos dalyje, kad baty iSvengta uZsikim$imo

* Nuo uzsilenkimo apsauganti technologija (tik 16F ir 18F), kad padéty iSlaikyti ttkme

e Unikalus ,obuoliy* formos balionélis, skirtas sumazinti pratekéjimg ir sumazinti atsitiktinio iStraukimo i§ stomos vietos rizikg

« Dvigubi saugos dirzeliai, leidZiantys nepriklausomg prieigg prie skrandzio ir (arba) tu¢iosios Zarnos prievady

« I3orinis volelis sumazina kontaktg ir leidzia odai kvépuoti

PRIETAISO MEDZIAGOS

AMT Traditional ,G-JET®* sudaro $ios medziagos: medicininis silikonas (96 %) + Medicininis termoplastikas (2 %) + Medicininis silikoninis antspaudy rasalas (1 %) *

Medicininis, pintas sidlas (1 %) * Medicininis termoplastikas (tik LJENFit®™ versija) « Nerdijantysis plienas 16Fr ir 18Fr prietaisams

|ITAISO NAUDOJIMO TRUKME

Aparatas atitinka biosuderinamumo standartg ISO 10993 ir jis patvirtintas ilgalaikiam salyc€iui (ilgesniam nei 30 dieny).

TRADITIONAL G-JET®

Kad bty uztikrintas tinkamas implantuojamo balioninio maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir $vara, 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. Bidingas jrengini ilgaamziskumas keikvienam

pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Badingas jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai Trumpesnei veikimo trukmei jtakos gali tureti tokie veiksniai: skrandzio

pH, paciento dieta, vaistai, balionélio pripildymo tris, jtaiso pazeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy, neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji

vamzdeliy priezidra.

Kad baty uztikrintas tinkamas veikimas, rekomenduojama , Traditional G-JET® jtaisas keisti bent kas 3 ménesius arba taip daznai, kaip nurodo jisy sveikatos prieziaros

specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionalumga ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja

greiciau, nei jprasta, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos priezitros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyva jtaiso gedima, $alinimo.

Papildoma informacija, susijusi su jtaiso veikimo problemomis, pateikta skyriuje TRIKCIY SALINIMAS.

MAITINIMAS IR DEKOMPRESIJA

Toliau pateikta informacija paaiskina, kaip tinkamai maitinti per plonajg Zarng bei atlikti skrandZio dekompresija.

|SPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. §|
|TAISA PRIJUNKITE TIK PRIE SUDERINAMY ENTERINIY JTAISY. NENAUDOKITE NEENTERINEMS PASKIRTIMS.

|SPEJIMAS: NAUDOJANT BOLIUSO TIPO JUNGT], SIS |TAISAS GALI ATPRISIJUNGTI NUO INTRAVENINES, KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES RANKOVES IR
TEMPERATURINIY JUNGCIY.

|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 LIEKANUY IS TUSCIOSIOS ZARNOS JUNGTIES.
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MAITINIMAS IR DEKOMPRESIJA

MAITINIMAS PER TUSCIAJA ZARNA

ATSARGIAL Nelesikite vaisty per tuséiosios 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 Svirkstas, enterinis maitinimo siurblys, ir vanduo vamzdeliui plauti.

2. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. Nuplaukite muilg ir kruop$¢iai nusi$luostykite 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 misSinio su senuoju. Visada yra tikimybé, kad jis suges.

. Ipilkite maisto misinio j maitinimo mai$a.

. Naudodami 35 ml praplovimo Svirkstg i§ savo rinkinio, susvirkskite nustatytg kiekj vandens | Traditional G-JET®.

. Prijunkite maitinimo rinkinio vamzdelj prie eneterinio maitinimo siurblio. Montuodami siurblj, vadovaukités gamintojo nurodymais.

. Jei maitinimo rinkinio vamzdelis yra su gnybtu, atidarykite jj.

. Paleiskite maitinimo siurblj.

. Praplaukite tu$giosios zarnos jungtj KAS SESIAS VALANDAS j8virk§dami nustatyta kiekj vandens. NENAUDOKITE JEGOS.

PASTABA: Jei maitinimo metu kartu atliekate ir skrandzio dekompresijg ir pastebite maisto misinj skrandzio drenazo vamzdelyje, nutraukite maitinimg ir praneskite apie tai

specialistui.

10. Baige maitinimg, gnybtu uZspauskite maitinimo rinkinio vamzdelj ir atjunkite maitinimo rinkinio vamzdelj nuo maitinimo vamzdelio.

11. Kruop$¢iai praplaukite maitinimo vamzdelj jSvirkSdami nustatyta kiekj vandens.

ATSARGIAL 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 dekompresijg (i$leidZiant i$ jo skyst] ir org) prie$ maitinimg ir po jo. VADOVAUKITES SAVO SPECIALISTO

NURODYMAIS. Skrandzio jungtis gali likti atvira, kad vykty gravitacinis drenazas, arba prijungta prie Zemo slégio protarpinio siurbimo. Taip pasalinamas skrandzio turinys ir

(arba) dujos. Praplaukite skrandine jungtj KAS SESIAS VALANDAS jsvirk§dami nustatyta 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.
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,TRADITIONAL G-JET®* JTAISAS — BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIURA

VAMZDELIY PLOVIMO BENDROSIOS REKOMENDACIJOS

Geriausias budas iSvengti uzsikim8imo ir uztikrinti vamzdelio pratekéjima. yra tinkamas vamzdelio praplovimas. Toliau pateikiamos rekomendacijos, kaip iSvengti uzsikimsimo

ir uztikrinti vamzdelio pratekéjima.

* Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4—6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val., ka
vamzdelis nenaudojamas.

« Naudokite 30-60 ml Svirkstg antgaliu. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti.

Vamzdeliy praplovimui naudokite kambario temperatiiros vandenj i§ ¢iaupo. Kai municipalinis vandens tiekimas kelia susirlpinima, geriau naudokite sterily vanden.

Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés biklés ir vamzdelio tipo, ta¢iau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10

ml kadikiams. Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus kiekj vandens praplovimui galima

iSvengti papildomy intraveniniy skyscio infuzijy. Taciau asmenis, kuriems nustatytas inksty nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skysciai, turéty gauti minimaly

vandens kiekj, kad baty tinkamas pratekéjimas.

Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty leidimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto misiniu ir potencialiai uzkimsti vamzdelj.

« 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 Siltame vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty table¢iy ir

nemaisykite vaisty su maisto misiniu.

Stenkités maitinimo vamzdeliy praplovimui nevartoti rigstiniy drékinimo skys€iy, tokiy kaip spanguoliy sultys ir gaivieji kolos gérimai, kadangi ragstiniy savybiy ir maisto

miSinio derinys gali paskatinti vamzdelio uzsikimsima.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimy.

« Paciento ligos istorijoje jraSykite laikg ir suvartoto vandens kiek|. 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 sumai$yti juos su vandeniu. Jei tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie

tapty smulkiais milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj i$tirpinkite juos vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite

vaisty su maisto misiniu. Naudodami $virkstg su kateterio antgaliu praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

VAMZDELIO UZKIMSIMAS

Uzsikimsimas daZniausiai atsiranda dél maisto susikaupimo vamzdelyje. Kiino skyséiai ir vaistai taip pat gali uzkimsti vamzdelj. To galima i§vengti KAS SESIAS VALANDAS

PRAPLAUNANT VAMZDEL|] jSvirk§dami nustatyta kiekj vandens. Jei srové silpna, Svelniai susvirkskite vandens ir leiskite jam iStekéti tol, kol uZsikimSimas bus pasalintas. Jei

jauciate pernelyg didelj pasipriesinimg ir visiSkai negalite su$virksti vandens, gali prireikti pakeisti vamzdelio padétj ar pakeisti patj vamzdelj, 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

specialistg.

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;.

KAIP ISVALYTI VAMZDELIO UZSIKIMSIMA

|SPEJIMAS. NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS ARBA SPAUDIMO, KAI LEIDZIATE MAISTA ARBA VAISTUS, ARBA MEGINDAMI ISVALYTI UZSIKIMSUS|

VAMZDEL|. 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).

1. |sitikinkite, kad maitinimo vamzdelis néra persilenkes ar suspaustas.

2. Jei uzkemsanti vamzdelj klitis matoma vir§ odos pavirSiaus, Svelniai spauskite vamzdelj pirtais, kad klidtis baty pasalinta.

3. Paskui kateterj su Svirkstu, pripildytu Silto vandens, prijunkite prie atitinkamo adapterio ar jkiSkite | vamzdelio spindj, $velniai patraukite, o tada paspauskite stamoklj ir
iSstumkte kliatj.

4. Jei Klidtis nepasalinama, pakartokite 3 veiksma. Svelniai siurbiant pakaitomis ir naudojant spaudima galima pasalinti daugelj kliagiy.

5. Jei to padaryti nepavyksta, pasitarkite su gydytoju. Nevartokite spanguoliy suléiy, kolos, mésos minkstikliy ar chemotripsino, kadangi jie gali sukelti uzsikim$img arba

sukelti kai kuriems pacientams nepageidaujamas reakcijas. Jei kliGties nepavyksta pasalinti, vamzdelj reikia pakeisti.
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,TRADITIONAL G-JET®* JTAISAS — BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIURA

GRANULIACINIS AUDINYS

Nedidelis papildomy audiniy kiekis aplink stomos jterpimo vietg yra tik kino 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 kliatj iSoriniam voleliui, kreipkités | savo specialistg.

NEJPRASTI SIMPTOMAI

Pasikonsultuokite su savo sveikatos priezidros specialistu, jei atsiranda toliau nurodyty simptomy: Pilvo skausmas * Nemalonds pojaciai 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 létai didinkite jj tol, kol pasieksite rekomenduojamg srauto greitj. Maisto misinio praskiedimais vandeniu
gali padéti sumazinti viduriavima, taiau pirmiausia pasitarkite su savo specialistais.

« Kiekvienam maitinimui paruoskite Sviezig maisto misinj. Po 24 valandy iSmeskite nepanaudotg maisto misin;.

e Jusy jranga turi bati Svari. Paruoskite tokj kiekj maisto misinio, kad jo pakakty tik astuonioms valandoms. Po kiekvieno naudojimo iSplaukite, iSskalaukite ir iSdziovinkite
jranga.

« Jei nepaisant jisy pastangy viduriavimas tesiasi ilgiau nei tris dienas, kreipkités j savo specialistg.

« Niekada nebandykite maitinti maisto gabaléliu per tus¢iosios 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 oda. Nedidelis kiekis vandens gali suminkstinti iSdziGvusias gleives. UZgijus stomai, geriausia jg kruop$ciai nuplauti vandeniu su muilu. PerriS§imai nebatini, jie gali

paskatinti odos maceracijg ir infekcijg. Venkite naudoti medicininius tepalus ar pabarstus, nebent juos rekomenduoja jasy specialistas. NENAUDOKITE produkty, kuriuose yra

mineraliniy aliejy ar kurie pagaminti is naftos. NESUKITE VAMZDELIO. Tusciosios Zarnos vamzdeliy NEGALIMA sukti, kadangi jie gali sulinkti. Jei vamzdelis sulinksta,

susisiekite su savo sveikatos prieZidros specialistu.

BALIONELIO PRIEZIURA

Baliono tarj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi savaites arba taip, kaip rekomenduoja jisy sveikatos priezidros 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 i$sipates balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti vamzdelio.

Sveikatos priezilros specialistai: Kiskite Luerio tipo Svirkstg j balionélio pripildymo jungtj (A-3 pav.) ir, laikydam vamzdelj vietoje, iStraukite i$ jo skystj. Palyginkite vandens
kiekj SvirkSte su rekomenduojamu ar pradzioje nurodytu vandens kiekiu ir dokumentuotu paciento ligos istorijoje. Jei kiekis mazZesnis, nei rekomenduojamas ar nurodytas, |
balionélj vél grazinkite iStrauktg i$ jo vanden;, pritraukite vandens j Svirkstg ir suSvirkskite j balionélj tiek vandens, kad bendras jo kiekis atitikty rekomenduojamg ar nurodyta
kiekj vandens. Atkreipkite démes;j | tai, kad iStraukus balionélio turinj, tam tikras kiekis skrandzio turinio gali pratekéti aplink vamzdelj. Jrasykite skyscio kiekj, papildomo
skyscio kiek (jei reikéjo papildyti), datg ir laikg. Palaukite 10—20 minugiy ir pakartokite procedira. 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, jj batina pakeisti. Naudodami juostele
pritvirtinkite balionélj jo vietoje, ir toliau vadovaukités jstaigos protokolu ir (arba) kreipkités nurodymy j gydytoja.

Galutiniai naudotojai: Baliono turj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi savaites arba taip, kaip rekomenduoja jisy sveikatos prieZitros specialistas. Nekeisdami iSorinio
volelio padéties, jkiSkite j balionélio pripildymo angag Luerio tipo Svirksta (A-3 pav.). IStraukite vandenij 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
neistraukéte viso balione buvusio vandens. Pastaba. Jei naudojate Luerio Svirkstg su uZraktu, tai atlikti gali bati sunkiau. Rekomenduojama naudoti Luerio Svirkstg be uzrakto.

KASDIENES PRIEZIDROS IR TECHNINES PRIEZIDROS SARASAS.
« Jvertinkite paciento bukle.
« |vertinkite pacientg dél bet kokiy skausmo, spaudimo ar nepatogumy pozymiu, karséio, bérimy, i8siskirianciy i$ dreny pdliy ar skrandzio ir Zarnyno turinio.
« vertinkite, ar pacientui néra jokiy nekrozés dél suspaudimo, odos pazeidimo ar audiniy hipergranuliacijos pozymiy.
« Nuvalykite stomos vieta.
« Naudokite Siltg vandenj ir Svelny muila.
« Ziediniais judesiais judékite nuo vamzdelio j iSore. Apvyniotu vata aplikatoriumi nuvalykite sidilus, i$orinius volelius ir bet kuriuos stabilizuojangius elementus.
« Kruop$diai nuplaukite ir gerai nusausinkite.
« vertinkite vamzdel;.
» Apzidrékite, ar vamzdelyje néra jokiy trikumy, tokiy kaip pazeidimy, uzsikimsimy ar nejprasty spalvos pasikeitimy.
« ISvalykite maitinimo vamzdel;j.
« Naudokite Siltg vandenj ir Svelny muilg atsargiai, kad neistrauktuméte ar nepazeistuméte vamzdelio.
« Kruop$¢iai nuplaukite ir gerai nusausinkite.
« Nuvalykite tuséiosios zarnos, skranding ir balionélio jungtis.
* Apvyniotu vata aplikatoriumi ar mink$tu audiniu pasalinkite maisto misinio ar vaisty liekanas.
« Nesukite iSorinio volelio.
« Tai darant vamzdelis gali sulinkti ar pakeisti padét].
« Patikrinkite iSorinio volelio padétj.
« |sitikinkite, kad stumdomasis iSorinis volelis yra 2-3 mm vir§ odos.
« Praplaukite maitinimo vamzdel;.
. Praplagkite 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 liekanu, praplaukite vamzdelj. Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty leidimo. 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 UZSIDARYTUY, REIKIA ATLIKTI STOMOS VIETOS PERRISIMA.
1. Kad veikty tinkamai, , Traditional G-JET® “ turi bati kei¢iamas periodiskai. Rekomenduojama daznai tikrinti, kaip veikia aparatas. UZsikimaimas ir (arba) susilpnéjusi srové
yra pablogéjusio veikimo pozymis.
2. ,Traditional G-JET® turi bati naudojamas personalo, kuris iSmokytas jdéti perkutaninj gastrostomijos vamzdelj, arba prizidrint 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 ,Traditional G-JET®™ prasome kreiptis j sveikatos prieZidros profesionalg ar gydytoja.
PASTABA. Prietaisg ir kitus rinkinio komponentus galima utilizuoti laikantis vietiniy atlieky Salinimo rekomendacijy ar jstaigos protokolo.
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MAGNETINIO REZONANSO APLINKOS SAUGUMAS

Neklinikiniai tyrimai atskleidé, kad maitinimo vamzdelis , Traditional G- JET® yra suderinamas su MR. Skenavimas gali bati saugus esant tokioms sglygoms:

« 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 j8ilimas: Viso kiino rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu nustatyta, kad maitinimo vamzdelio , Traditional G-JET® temperatiros 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 minuciy ,1.5 T Siemens Espree
M RC30732) MR* skeneriu ir naudojant programing jrangg ,SYNGO MR B17“.
3,0 RF jsilimas: Viso kano rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu nustatyta, kad maitinimo vamzdelio , Traditional G-, JET® temperattros padidéjimas buvo mazesnis nei
1,0 °C, kai didziausia viso kiino specifiné absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kalp jvertinta kalorimetrijos metodu skenuojant 15 minu¢iy ,3,0 T Siemens Trio
(MR020587) MR skeneriu ir naudojant programing jrangg ,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 virSy iki
2,0 cm nuo implanto.
PASTABA. Su $iuo rinkiniu pateikiama magnetinio rezonanso aplinkos saugumo kortelé. PraSome saugoti $ig kortele kartu su josy dokumentais. Kai jums atliekamas mr
tyrimas, $ig kortele galima parodyti savo radiologui.

TRIKCIU SALINIMAS

llgalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir aplinkos salygy. Nors tikimasi, kad naudojant
jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones
uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Pratekéjimas i$ skrandzio: Pratekéjimas i$ skrandzio gali jvykti, jei stumdomasis iSorinis volelis netinkamai sureguliuotas arba jei balionélis neprisispaudzia prie skrandzio
sienelés. Sureguliuokite stumdomajj iSorinj volelj taip, kad jis priglusty 1-2 mm atstumu nuo odos. Sureguliave stumdomajj iSorinj volelj, patikrinkite vandens tarj balionélyje.
Niekada nepilkite daugiau vandens j balionélj, neistrauke viso balionélyje buvusio vandens. UZpildykite balionélj pagal jo pripatimo intervalg, nurodytg 1 lenteléje.
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 tdrio. 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
voztuvg. 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 sglygas, gali netekti dalies skyscio.
]w |trakimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas
pagamlntas i§ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti dideliy jtrikimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir
iSkinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei, kokie astris objektai galéjo sukelti jtrikimus.
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 voztuvag. Protékis taip pat gali atsirasti dél to, kad voztuvas jstringa Svirkstg jstimus j voztuvag pernelyg giliai. Jei atsiranda
protékis, pabandykite jstate Svirksta 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, jtaisa reikia praplauti, o stomos vieta reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei
nemalonus kvapas neiSnyksta, rekomenduojama susisiekti su savo sveikatos priezitros specialistu.
Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiskai prisispausti arba suktis nenaudojant papildomos jégos. Jei kistukas neuZdaro angos, patikrinkite kistukg ir maitinimo
jungties plota, ar nesusidaré liekany sankaupa. Liekany sankaupa nuvalykite audiniu ir Siltu vandeniu.
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 leidZziami per jtaisg. Jei negalite iStustinti balionélio, susisiekite su savo sveikatos priezitros specialistu dél balionélio
pasalinimo. Jei balionélio iStustinimo problemos susijusios su grybelio dauginimusi, reikia $alinti grybelio dauginimosi prieZastis ar vartoti prieSgrybelinius vaistus.
Balionélio deformacija: Prie$ jdéjima, pripildydami ir apzidrédami 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 formg galima grazinti atsargiai spaudziant
pirStais. Jei balionélis labai deformuotas, jtaisg gali tekti pakeisti.
Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikim$o: Vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno naudojimo, tirSty ar nepakankamai susmulkinty
medikamenty panaudojimo, tirSto maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uZsikim$ima, pateikti
skyrelyje BENDRASIS NAUDOJIMAS IR PRIEZIURA. Jei kamsgio,  negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisg. ISPEJIMAS NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS ARBA
SPAUDIMO, KAI LEIDZIATE MAISTA ARBA VAISTUS, ARBA MEGINDAMI ISVALYTI UZSIKIMSUS| VAMZDEL|. 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 |JPSEJIMO, |TAISAS GALI SUGESTI IR (ARBA) PACIENTAS GALI BUTI RIMTAI SUZEISTAS (PVZ., ZARNYNO
DIRGINIMAS ARBA PERDURIMAS).
Balionélio gedimas: Ankstyvas balionélio gedimas gali jvykti dél daugelio paciento arba aplinkos veiksniy, jskaitant, bet neapsiribojant: skrandzio pH, dieta, konkrecius
vaistus, netinkamas balionélio pildymo taris, jtaiso jdéjimas, netinkamas maisto / vaisty leidimas j balionélio jungtj, trauma, sglytis su astria arba abrazyvine medziaga ilgio
matavimas ir bendra jtaiso
Pasikeité jtaiso spalva: |taiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir vaisty, duodamy per jtaisa, tipo.
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SLOVENSKY DOLEZITE UPOZORNENIA A RIZIKA

Pred pouzitim zariadenia Traditional G-JET® si preditajte nasledujtice upozornenia a pokyny na pouzitie. NedodrZanie tychto pokynov mdze mat za nasledok zlyhanie
zariadenia a/alebo vazne zranenie a/alebo smrt. Traditional G-JET® sa povaZuje za bezpeény pre zamyslané pouZitie, ak sa pouziva v ramci uvedenych pokynov.

PRED POUZITIM:
« Komponenty sa dodavaju sterilne: len pre jedného pouZzivatela. Nepouzivajte 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:
eV dosledku pritomnosti podpory hadicky (pruzina) v hadickach neskracujte zariadenie na vlastnu dizku. Nevyrezavajte 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 distalnom konci zariadenia. Ak nie je Sijacia slucka zariadenia nevyhnutna pre
metddu oakavaného zavedenia, odpori¢ame pred umiestnenim odrezat a opatrne odstranit’ slu¢ku chirurgickej nite. NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na odstranenie
slucky, pretoze by to mohlo poskodit skoseny koniec hadicky.

* Na upevnenie zaludka k prednej brusnej stene je potrebné vykonat gastroplexiu, pri¢om musi byt uréené miesto zavedenia hadicky na podavanie vyzivy a stomaticky trakt
musi byt dilatovany pred dvodnym vioZenim hadicky na zaistenie bezpecnosti a pohodlia pacienta. DIZzka hadicky ma byt dostatona na to, aby bola umiestnena za
vazivom dvanastnika. Ako pomdcku na gastroplexiu nepouzivajte retenény baldnik hadi¢ky na podavanie vyZzivy. Balonik moze prasknut a nepodari sa upevnit’ Zalidok
k prednej strane brusnej steny.

* Odporuca sa, aby odstranenie vykonaval kvalifikovany lekar. Do 24 hodin po odstraneni méze déjst k spontdnnemu uzatvoreniu stémie. 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 kontrastnu latku.

« Nikdy nezapajajte jejunalny port na odsavanie. Nemerajte zvy$ky z jejunalneho portu. Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko preruSované odsavanie. Vysoky tlak by
mohol zni¢it skimavku alebo poskodit Zalido¢né tkanivo a spdsobit krvacanie.

« Nepodavaijte lieky cez jejunalny privod. Aby ste zabranili upchavaniu, pouzite davkovacie ¢erpadlo na dodavanie potravy cez jejunalny limen. Nikdy nedovolte, aby jedlo
stalo v hadicke.

e Tato pomocka je uréena len na pripojenie kompatibilnych enteralnych pomécok. Nepouzivajte na iné ako enterdlne aplikacie.

« Nepouzivajte nadmernu silu alebo tlak pri podavani vyzivy alebo liekov ale sa pokuste vygistit upchatie v hadickach. To mdze spdsobit’ pretrhnutie hadicky alebo
poskodenie jej nosnej konstrukcie. Ak sa upchatie neda vycistit, alebo sa potrubie ¢asto upchava, méze to znamenat, Zze zariadenie musi byt vymenené. Nedodrzanie
tohto varovania méze mat za nasledok zlyhanie zariadenia a/alebo vazne zranenie pacienta.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa méze hadicka prederavit a spdsobit poranenie gastrointestinalneho traktu. PouZite
30 — 60 ml striekacku. Nepouzivajte striekacky mensej velkosti, pretoze mézu zvysit' tlak na hadicku a potencialne pretrhnut’ mensie hadicky.

* Ked sa pouziva konektor v bolusovom $tyle, toto zariadenie zvadza na nespravne pripojenie k intraven6znemu dychaciemu systému, k manzete na koncatine a
k teplotnym konektorom.

« Tato pomodcka je uréena na jednorazové pouzitie. Tento zdravotnicky pristroj nepouzivajte, znova nespracuijte ani nesterilizujte. Ak tak urobite, méze to ohrozit viastnosti
biokompatibility, vykonnost zariadenia a/alebo integritu materialu; ¢okolvek z predtym uvedeného méze mat za nasledok potencialne poranenie pacienta, chorobu a/alebo
smrt.

PRI POUZITi ROZSIRENIA ALEBO PRECHODOVEHO ADAPTERA:

* 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 enterdlne aplikacie.

e Utiahnite iba ruéne. Na utiahnutie rotujuceho konektora nikdy nepouzivajte nadmernu silu ani nastroj. Nespravne pouzivanie moze viest k praskaniu, tniku alebo inému
zlyhaniu.

e Zabezpecte, aby zariadenie bolo pripojené len k enterdlnemu portu a NIE k i. v. suprave.

OBJEMY NAPLNENIA BALONIKA

Naplrite balénik sterilnou alebo destilovanou vodou v ramci rozsahu objemu napiiiania uvedeného nizsie.

Taburke 1 * Hadicka velkosti 14 Fr a 16 Fr: Naplrite balénik 3 — 5 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
UPOZORNENIE: Neprekracujte celkovy objem naplnenia balénika 5 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
Velkost' francuizskej | Minimalny | Odporicany | Maximalny balénika neinjikujte kontrastnu latku.
stupnice objem objem objem « Hadigky velkosti 18 Fr: Napliite balénik 7 — 9 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
14FR& 16 FR 3ML 4 ML 5ML UPOZORNENIE: Neprekracujte celkovy objem naplnenia bal6nika 9 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
baldnika neinjikujte kontrastnu latku.
18 FR ™ML 8 ML 9 ML « Hadicky velkosti 22 Fr: Naplite balénik 8 — 12 ml sterilnej alebo destilovanej vody.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML UPOZORNENIE: Neprekracujte celkovy objem naplnenia balénika 12 ml. Nepouzivajte vzduch. Do
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) Pomocka na podavanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou (1) Mala striekacka (Luer Slip)
|(1) Velka striekacka (katéter alebo ENFit®) |(2) Gaza 4 “x4” (10 cm x 10 cm) |
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OPIS, INDIKACIE A TRVANIE POUZITIA

OPIS

Pomécka na poddvanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou od spolo&nosti AMT (obr. A) poskytuje stiéasnt Zalldo&nu dekompresiu/odvodnenie a dodanie enteralnej vyzivy do
distalnej Casti dvanastnika alebo proximalnej Casti lacnika. Do Zaludka vstupuje Zalido¢nou stomiou. Hadicka sa drzi na mieste (v stbmovom trakte) pomocou nafukovacieho
baldnika (obr. A-1) a posuvna vonkajsia podlozka (obr. A-2). Vonkajsi trojity port pozostava z dvoch velkych portov, z ktorych jeden je oznaceny slovom ,JEJUNAL® a druhy
slovom ,GASTRIC". Port JEJUNAL sa pouZiva na podavanie vyzivy do tenkého ¢reva. Port oznac¢eny ako GASTRIC sa pouziva na vypustanie zaludka s pouzitim nizkej
intermitentnej sacej alebo gravitacnej drenaze. Treti port oznaceny ako BAL sa pouziva na nafukovanie a vyfuknutie balénika.

ZAMYSLANE POUZITIE

Pombdcka AMT Traditional G-JET® je urdena na dekompresiu/drenaz Zaltdka a podavanie enteralnej vyZivy do distaineho duodéna alebo proximalneho jejuna. Pomocka AMT
Traditional G-JET" je uréena na umiestnenie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi. Pomécka AMT Traditional G-JET" je uréena na pouzivanie lekarmi a opatrovate/mi/
uzivate/mi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomdcka na podavanie vyzivy GJ s tradi¢nou dlzkou je uréena na pouzitie u dospelych, dospievajtcich, deti a kojencov s hmotnostou nad 10 kg ktori nemdzu absorbovat
adekvatnu vyzivu zalidkom, ktori maju problémy s intestinalnou pohyblivostou, obstrukciou vytoku Zaltidka, zavaznym gastroezofagealnym refluxom, rizikom aspiracie alebo
u pacientov s predchadzajicou ezofagektdmou alebo gastrektémiou. PouZzitie tejto hadicky je tiez klinicky indikované, ked st potrebné simultanne Zaludo¢né dekompresie a
jejunalne podavanie. Patria sem aj pacienti, u ktorych uz existuje podvyziva alebo mdze to mat za nasledok sekundarne subezné zdravotné problémy.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre umiestnenie transgastricko-jejunalneho zariadenia na podavanie vyzivy zahffiaju, ale nie si obmedzené na ascites, interpoziciu hrubého ¢reva, portalovu
hypertenziu, peritonitidu a morbidnu obezitu.

KOMPLIKACIE

Nasledujuce komplikacie sa mézu spéjat s akymkolvek zariadenim na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy: Poruchy koze ¢ Infekcia « Hypergranulacné tkaniva « Vredy
Zaludka alebo dvanastnika « Intraperitonedlne presakovanie « Tlakova nekréza « Migracia jejunalnej kfucky « Perforacia hrubého Ereva « Uvolnenie podpory (pruziny) hadicky «
Intususcepcia

POZNAMKA: Skontrolujte neporusenost balenia. Balenie nepouZivaijte, ak ma znamky poskodenia alebo je narugeny ochranny sterilny obal.

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

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o&akavat pri pouzivani pomdcky AMT Traditional G-JET® okrem iného patria tieto:

e Umozriuje priamy pristup do Zaludka a jejuna na kimenie, dekompresiu alebo podavanie liekov

e Pomobcka moze byt umiestnena bud pocas pociatoc¢ného postupu zavedenia, alebo ako nahradna pomécka

« Podavanie liekov a vyZivy pacientovi je okamzité a udrzuje Zivot

* Vyrobené z lekarskeho silikdnu na zniZenie podrazdenia pokozky a zvySenie pohodlia pacienta

« Nastavitelna podloZka na prispdsobenie sa roznym potrebam velkosti pacienta.

* Umozriuje pacientom dlhSie podavat potravu, pretoze sa hadicky menej zalamuju alebo upchavaju

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi vykonnostné charakteristiky pomdcky AMT Traditional G-JET® patria okrem iného:

« Unikatna vnutorna Struktura trubice — prechadza z trojsvetlika v proximalnom (Zalido€nom) segmente na jeden funkény svetlik v distadlnom (jejunalnom) segmente

e Lumen jejunalneho traktu ponuka vacsiu prierezovu plochu v jejundinej ¢asti, ktord pomaha predchadzat upchavaniu

e Technolégia proti zalomeniu (len 16F a 18F) na udrzanie prietoku

* Jedine¢ny baldnik v tvare jablka navrhnuty na zniZenie uniku a zniZenie rizika nahodného vytiahnutia z miesta stémie

« Dvojité bezpe€nostné popruhy, ktoré umozriuju nezavisly pristup k zZalidoénym a/alebo Erevnym portom

* VonkajSia podlozka minimalizuje kontakt a umoZriuje pokozke dychat’

MATERIALY POMOCKY

Pomécka AMT Traditional G-JET® pozostava z tychto materilov: Lekarsky silikon (96 %) » Lekarsky termoplast (2 %) * Lekarsky silikonovy atrament na potlag podlozky

(1 %) « Lekarsky pleteny steh (1 %) « Lekarsky termoplast (len verzia ENFit®) » Nehrdzavejlica ocel pre zariadenia 16Fr a 18Fr

POUZITELNOST ZARIADENIA

Zariadenie spifia normu 1ISO 10993 o biokompatibilite a je schvalené na trvaly kontakt (viac ako 30 dni).

TRADITIONAL G-JET®

Zariadenia na podavanie vyzivy s balénikom a sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon, funkénost a Cistota. Presnu Zivotnost zariadenia nemozno
predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat u kazdého
pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom obvykle trva od 1 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky,
objem naplnenia balénika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne odmerana dizka a celkova starostlivost o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odport&a, aby sa zariadenie Traditional G-JET® vymiefialo kazdé 3 mesiace alebo tak &asto, ako uvedie prislusny zdravotnicky odbornik..
Proaktivna vymena zariadenia poméze zaistit jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit neo¢akavanému zlyhaniu pomécky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom
zhor8eni funkcie ako je obvykly rozsah Zivotnosti zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohfadom na eliminaciu beznych
faktorov, ktoré moézu viest k pred¢asnej degradacii zariadenia. DalSie informéacie o problémoch s vykonom zariadenia najdete aj v ¢asti RIESENIE PROBLEMOV.

PODAVANIE VYZIVY A DEKOMPRESIA

Nasledujuce informacie vysvetlujd, ako spravne podavat vyzivu do tenkého ¢reva a dekomprimovat Zaltdok.

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII.
TOTO KARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA INE AKO ENTERALNE
APLIKACIE.

VYSTRAHA: KED SA POUZiVA KONEKTOR V BOLUSOVOM STYLE, TOTO ZARIADENIE ZVADZA NA NESPRAVNE PRIPOJENIE K INTRAVENOZNEMU
DYCHACIEMU SYSTEMU, K MANZETE NA KONCATINE A K TEPLOTNYM KONEKTOROM.

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 1. V. SUPRAVE.
VYSTRAHA: NIKDY NEZAPAJAJTE JEJUNALNY PORT NA ODSAVANIE. NEMERAJTE ZVYSKY Z JEJUNALNEHO PORTU.
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PODAVANIE VYZIVY A DEKOMPRESIA

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, enteralne podavacie ¢erpadlo, a preplachnite hadi¢ky vodou.
2. Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou. Dékladne ich oplachnite a vysuste.

3. Pretrepte lieky a pred otvorenim umyte nadoby. Ak nepouZzijete vSetky lieky, zakryte otvorent nadobu, zaznamenajte datum a ¢as a ulozte ju do chladnicky. Vyhodte lieky
starSie ako 24 hodin. Nemiesajte novu vyzivu so starou. VZdy existuje $anca, Ze sa nieCo pokazi.

. Nalejte lieky do vrecka na podavanie.

. Do Traditional G-JET® vstreknite predpisané mnozstvo vody pomocou 35 ml injekénej striekacky z vasej supravy.

. Pripojte hadicku supravy na podavanie vyZzivy k pumpe na enteralne podavanie vyzivy. Podla pokynov vyrobcu nastavte pumpu.

. Ak ma hadi¢ka na podavanie vyZivy svorku, otvorte ju.

. Spustite pumpu na podavanie vyzivy.

. Vyplachnite jejunalny port KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného mnozstva vody. NEPOUZIVAJTE SILU.

POZNAMKA: Ak pocas podavania vyZivy sa si¢asne dekomprimujete Zaltidok a vidite zloZenie Zaludoénej drenaze, zastavte kimenie a informujte svojho odbornika.

10. Ked je podavanie vyzivy dokoncené, pripojte hadicu privodného setu a odpojte hadicu privodnej stpravy od predlZovacej hadi¢ky.

11. Starostlivo vyplachnite hadicku na podavanie vyZzivy vstreknutim predpisaného mnozstva vody.

EPQZORNENIE: Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko preruSované sania. Vysoky tlak by mohol poskodit’ hadi¢cku alebo Zaludo¢né tkanivo a sposobit’
rvacanie.

DEKOMPRESIA ZALUDKA

Niektori $pecialisti odporuéaju dekompresiu Zaludka (vypustanie vzduchu alebo tekutiny von) pred alebo po podani. DODRZUJTE POKYNY SPECIALISTU. Gastricky port

moze zostat otvoreny pre gravitaéné odvodnenie alebo pripojeny k nizkemu intermitentnému saniu. To umozfiuje vyprazdneniu obsahu Zaludka a/alebo aniku plynu.

Vyplachnite zalidoény port KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného mnozstva vody. Nepouzivajte nepretrzité alebo vysoko prerusSované odsavanie. Vysoky tlak

by mohol zni¢it skimavku alebo poskodit Zalidoéné tkanivo a sposobit’ krvacanie.
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POMOCKA TRADITIONAL G-JET® — VSEOBECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST

VSEOBECNE POKYNY NA PREPLACHOVANIE

Spravne preplachovanie hadi¢ky je najlepsi spdsob, ako zabranit upchatiu a udrZiavat priechodnost hadi¢ky. Dalej st uvedené pokyny na zabranenie upchatiu a udrzanie

priechodnosti hadicky.

« Napliite hadi¢ku na podavanie vyZzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy prerusi, pred kazdym preruSenim vyzivy a po
fiom alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

Pouzite 30 — 60 ml striekacku. Nepouzivajte striekacky mensej velkosti, pretoze mézu zvysit tlak na hadi¢ku a potencialne pretrhnit mensie hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty. Vhodna moze byt sterilna voda, ak mate obavy z kvality obecnej vody. MnoZzstvo 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 dojéata. Stav hydratacie tiez ovplyviiuje
objem pouzity na preplachovanie trubic na podavanie vyzivy. V mnohych pripadoch méze zvy$eny objem vyplachovania predist potrebe doplnkovej intravenéznej
tekutiny. Osoby so zlyhanim obli¢iek a inymi obmedzeniami tykajacimi sa tekutin by mali dostat minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie ucinnosti.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s vyZivou a potencidlnemu zapri€ineniu
upchatia hadi¢ky.

* 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 bezpe¢né, rozdrvte
pevny liek na jemnu praskovu formu a rozpustite prasok v teplej vode pred podanim cez hadi¢ku na podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani
nezmieSaijte lieky so zloZzenim.

« Na preplachovanie trubic na podavanie vyZzivy nepouzivaijte kyslé napoje, ako je brusnicovy dzus, ani colové napoje, pretoze kysly obsah spolu s proteinmi umelej
vyzivy moéze v skutocnosti prispiet’ k upchatiu hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa moze hadi¢ka prederavit' a spdsobit’ poranenie gastrointestinalneho traktu.

« Do zdznamov 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 bezpecné rozdrvit tuhé lieky a zmiesat ich s vodou. Ak je to bezpecné, 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 nezmies$aijte lieky so zlozenim.

Pomocou $picky katétra alebo injekénej striekacky preplachnite hadi¢ku s predpisanym mnozstvom vody.

ZABLOKOVANIE HADICIEK

Prekazky su zvy¢ajne spésobené nahromadenim vnutri hadicky. Telesné tekutiny a lieky méZu tiez zablokovat hadi¢ku. Zabrante tomu dokladnym preplachnutim hadicky

KAZDYCH SEST HODIN vstreknutim predpisaného mnoZstva vody. Ak je prietok pomaly, opatrne vstreknite vodu a nechajte ju vytekat z hadi¢ky, az kym sa prekazka

neuvolni. Ked citite prili§ vela odporu a nemdzete vstreknut vodu, mozno bude potrebné hadi¢ku premiestnit alebo vymenit, pretoZze méze byt zalomena. Vysoky tlak moze

hadicku pretrhnat. Do hadi¢ky nevkladajte cudzie predmety. Moze to spdsobit jej prepichnutie. Ak Ziadne z tychto opatreni nefunguje, zavolajte svojho Specialistu.

Okluzia hadicky je zvy€ajne spdsobena: Zlymi technikami vyplachovania « Nevyplachnutim Zalido¢nych zvy$kov po merani « Nevhodné podavanie liekov « Fragmentami

tabliet « Viskéznymi liekmi « Hustymi umelymi vyzivami, ako st koncentrované alebo obohatené vyzivy, ktoré st vSeobecne silnejSie a pravdepodobnejSie zablokuju hadicky *

Kontaminaciou vyZivou, ktora vedie k zrazaniu « Refluxom Zaltidoc¢nej alebo intestinalnej zlozky do hadicky.

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 pritlacena.

2. Ak je upchatie viditelné nad povrchom pokozky, opatrne ho masirujte alebo natrite hadi¢ku mliekom, aby ste rozpustili upchatie.

3. Potom vlozte injekénu striekacku hrotom do katétra naplneného teplou vodou do prislusného adaptéra alebo lumena hadicky a opatrne ju potiahnite spat a stlacte piest,
aby ste uvolnili upchatie.

4. Ak upchatie pretrvava, zopakujte krok ¢. 3. Jemny striedavy tlak a podtlak vyvolavany striekackou uvolni vaésinu prekazok.

5. V pripade neuspechu sa poradte s lekarom. NepouZzivajte brusnicovy dzus, colové napoje, pripravky na zjemnenie masa alebo chymotrypsm pretoze mézu skutoéne
sposobit upchatie alebo vytvorit neziaduce G€inky u niektorych pacientov. Ak je upchatie trvalé a neda sa odstranit, hadicka sa musi vymenit.
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POMOCKA TRADITIONAL G-JET® — VSEOBECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST

GRANULOVANE TKANIVA

Malé mnoZzstvo tkaniva navyse okolo miesta stomie je jednoducho snaha tela uzdravit ranu. Je to v poriadku. e tiez normaine, Ze tkanivo navy$e vylu¢uje malé mnozstvo
hlienu. Ak dojde k nadmernému krvacaniu, odtoku alebo interferencii s vonkajSou podlozkou, obratte sa na svojho $pecialistu.

NEZVYCAJNE PRIZNAKY

Ak sa vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, poradte sa so svojim lekarom: Bolest brucha « Neprijemné pocity v bruchu * ZvySena citlivost brucha « RozSirenie
brucha « Zavraty alebo mdloby ¢ Nevysvetlitelna horucka « Neobvyklé mnozZstvo krvacania cez hadi¢ku alebo okolo nej.

HNACKA

* Rychlost prietoku méze byt prili§ vysoka. Znizte rychlost a pomaly ju zvySujte, kym nedosiahnete predpisany prietok. Zriedenie vzorky vodou méze poméct spomalit’
hnacku, ale najprv sa poradte s odbornikom.

* Pre kazdé podavanie vyzivy si pripravte erstvii umell vyzivu. NepouZitd umelu vyZivu zlikvidujte po 24 hodinach.

e UdrZujte zariadenie Cisté. Pripravte len osvedéent umell vyZivu na osem hodin. Po kazdom pouziti zariadenie umyte, oplachnite a vysuste.

* Ak hnacka pokracuje dlhSie ako tri dni napriek vasim snaham, zavolajte svojho Specialistu.

« Nikdy sa nepokusSajte podavat bolus cez jejunany limen.

STAROSTLIVOST O STOMIU

Vycistite miesto beznym fyziologickym roztokom trikrat denne, aby ste odstranili malé mnozstvo hlienu, ktoré sa zvy&ajne hromadi okolo stémie. Ak sa hlien vysusi, mdze to
pokozku drazdit. Pouzitim malého mnozZstva vody méze doéjst k uvolneniu vysuSeného materialu. Po uzdraveni stomie je najlepsie ju dokladné odistit mydlom a vodou.
Obvaz nie je potrebny a prispieva k maceracii a infekcii koze. Pokial to neodporica vas Specialista, vyhnite sa lieCivym mastiam alebo praskom. Nepouzivajte mineralne oleje
ani produkty na baze ropy. HADICKU NEOTACAJTE. Jejunalne hadicky sa nesmu otacat, pretoze sa zalomia. Ak je hadi¢ka zalomena, zavolajte svojho zdravotnickeho
pracovnika.

UDRZBA BALONIKA

Objem baléna vam odporti¢ame kontrolovat minimalne kazdé dva tyzdne alebo podla odporuc¢ani lekara.

POZNAMKA: Napliite balénik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom alebo fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok méze krystalizovat a upchat balénovy
ventil alebo limen a vzduch méZe unikat a sposobit sfuknutie balonika. Uistite sa, Ze pouzwate odporu¢ané mnozstvo vody, pretoze nadmerné naplfianie moze branit

Zdravotnicki pracovnici: VioZte injek&nu striekacku s konektorom luer do portu na napifianie balénika (obr. A-3), vytlahnite kvapalinu a hadi¢ku drzte na mieste. Porovnajte
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 odporuc¢ané alebo predpisané, naplrite balénik vodou, ktora bola pévodne odstranena, potom vytiahnite a pridajte potrebné mnozstvo, aby sa objem baldnika 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), poznacte datum a ¢as. Pockajte 10 — 20 minut a postup zopakujte. Hadi¢ka by mala byt vymenena,
ak z balénika unika tekutina. Vyprazdneny alebo roztrhnuty balénik méze spésobit, Ze sa hadi¢ka uvolni alebo sa vysunie. Ak sa balénik roztrhne, bude potrebné ho vymenit.
Zabezpecdte hadiCku na mieste pomocou pasky, potom postupuijte podra 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 napliianie balénika (obr. A-3). Vytiahnite vodu z balénika. MnozZstvo vody, ktoré odoberiete, by malo zodpovedat
predpisanému objemu. Ak odoberiete menej vody, ako je predpisany objem, vymerite mnozZstvo odpori¢ané vasim Specialistom. Nikdy nedopliiajte vodu, kym z balénika
neodstranite vSetku vodu. Poznamka: PouZzitie injekénej striekacky typu luer-lock moze sposobit, Ze to bude tazsie. Odporuca sa injek¢na striekacka s konektorom luerom.

KONTROLNY ZOZNAM DENNEJ STAROSTLIVOSTI A UDRZBY

« Kontrola pacienta
« Skontrolujte pacienta s ohladom na akékolvek priznaky bolesti, tlaku alebo nepohodlia, teplo, vyrazky, hnisavy alebo gastrointestinalny odtok.
« Posudte pacienta na akékolvek znamky tlakovej nekrézy, poruchy kozZe alebo hypergranulécie.

« Vycistite miesto stomie
* Pouzivajte tepli vodu a jemné mydlo.

* Kriizivym pohybom smerujte od hadi¢ky smerom von. Vycistite stehy, vonkajSie podlozky a akékolvek stabilizatné zariadenia pomocou aplikatora s bavinenym
zakoncenim.

« Dokladne oplachnite a dokladne osuste.
« Kontrola hadi¢ky
« Skontrolujte hadi¢ku, ¢i nevidite akékolvek abnormality, ako je poSkodenie, upchatie alebo abnormalne sfarbenie.
* Vycistenie hadi¢ky na podavanie vyzivy
* Pouzivajte horticu vodu a jemné mydlo, pri¢om davajte pozor, aby ste hadi¢ku prili§ netahali alebo s fiou manipulovali.
« Dokladne oplachnite a dokladne osuste.
« Vycistite jejunalny, zalidoény a balonikovy port
« Pouzite aplikator s bavinenou $pic¢kou alebo makku tkaninu, aby ste odstranili vSetky zvysky a lieky.
« Neotacajte vonkajSou podlozkou
* MdZe to spbsobit’ zovretie a stratu polohy hadicky.
« Skontrolujte umiestnenie vonkajSej podlozky.
« Overte, ¢i posuvna vonkajsia podlozka lezi 2 — 3 mm nad koZou.
« Vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy
« Naplrite hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy prerusi alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa
hadic¢ka nepouziva.
« Po skontrolovani Zalidoénych zvy$kov vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadic¢ku na
podavanie vyzivy. 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 ODSTRANENiI 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. Traditional G-JET® sa ma vymiefiat pravidelne, aby sa zabezpetilo jeho optimalne fungovanie. Odport&a sa &asto kontrolovat vykonnost. Zanesenie a/alebo znizeny
prietok su indikatory zniZenia vykonu.

2. Traditional G-JET® sa ma pouzivat iba personalom vyskolenym na perkutanne zavedenie gastrostomickej hadigky alebo pod jeho dohlfadom. Pred pouZitim tohto vyrobku
je potrebné dokladné pochopenie technickych zasad, klinickych aplikacii a rizik spojenych s perkutdnnym zavedenim gastrostomickej hadicky.

3. Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vymenu Traditional G-JET®.

POZNAMKA: Pomdcka a ostatné sucasti siipravy mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidacii alebo podfa protokolu pomédcky.
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BEZPECNOST PROSTREDIA PRI MAGNETICKEJ REZONANCII

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze haditku na podavanie vyZivy Traditional G-JET® je mozné pouzit v prostredi MR len za urgitych podmienok. MoZno ju bezpeéne
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 systémys 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 poc€as 15 minut snimania v normalnom prevadzkovom rezime pri 1,5 T.
4,0 W/kg poc¢as 15 minut skenovania v normalnom prevadzkovom rezime pri 3,0 T.
1.5 RF ohrievanie: Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej cievky spésobuje hadi¢ka Traditional 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 spdsobuije hadi¢ka Traditional G-JET® spdsobila 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 pribliznym 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. Uchovaijte si tdto kartu so sebou pre vase zaznamy. Tato karta sa moze podat’
vasmu radiolégovi, 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, ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov, niekedy sa mdzu vyskytnut neo¢akavané problémy so zariadenim.
Nasledujtica ¢ast obsahuje mnozstvo poloziek suvisiacich s vykonom alebo funkénostou a ako poméct zabranit tymto typom problémov.

Unik zo ZalGdka: Ak posuvna vonkajsia podioZka nie je spravne nastavena alebo ak balénik nie je umiestneny oproti stene zalidka, moZe ddjst k Uniku zo ZalUdka. Vonkajsiu
podlozku nastavte tak, aby bola umiestnena 1 — 2 mm od pokozky. Po nastaveni podlozky skontrolujte objem vody v baléniku. Do baléna nepridavaijte viac vody skor, ako z
neho odstranite vSetku vodu. Naplrite bal6nik podia rozsahu naplnenia balonika v tabufke 1.

Unik objemu balénika: Ak balénik sfukuje, balénik tplne vypustite. Porovnajte mnoZstvo vody v injekénej striekatke s odporti&anym mnoZstvom alebo mnoZstvom, ktoré bolo
povodne predpisané a zdokumentované v zazname pacienta. Nafknite balonik s odpori¢anym objemom naplnenia. Pockajte 10 — 20 minut a postup zopakujte. Hadicka by
mala byt vymenena, ak z balonika 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 spdsoby pouzitia mézu spdsobit’ tinik baldénov alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balonik je vyrobeny z polopriepustného materialu a
moze v priebehu ¢asu stracat malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a podmienok pouzivania.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne;j sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknat' mierna trhlina. Vzhladom na mékku a
pohodint povahu materialu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo viest k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi
trhlina, zvaZte vymenu zariadenia a skontrolujte, i nedo$lo k Ziadnym zdrojom napatia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Unikanie tekutiny cez ventil na napinanie balénika: Unik z tohto ventilu sa zvy&ajne vyskytuje v dosledku zvy3kov plniacich sa vo ventile. VZdy pouZivajte &istu injek&nu
striekacku, ked napliate balénik alebo ho iba napliiate vodu cez ventil. M6Ze déjst’ aj k Uniku kvoli zablokovaniu ventilu, ak je striekacka viozena prili$ silno do ventilu. Vlozte
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 vychadzajtici 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 nezvy€ajny zapach, zariadenie by sa malo preplachnut a miesto stomie by sa malo jemne oéistit’
mydlom a teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporica sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedéte sa, ¢i je uzaver pevne a Uplne zatlaceny alebo &i sa otaca bez nadmernej sily. Ak uzaver nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor
a port napajania v pripade nadbyto¢nych zvySkov. Nahromadené zvysky tkaniva vycistite teplou vodou.

Baldn sa nebude nafuknut’ ani vyfuknut’: Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvy€ajne vyskytuji v désledku blokovania zvyskov, ktoré blokuju plniaci limen. Pri naplneni
baldnika vzdy pouzivaijte Cistu striekacku. Pri niektorych vzacnych vyskytoch mézu huby rast vnutri rirky a blokovat limen plniaceho otvoru. V zavislosti od prostredia pacienta
a davok/liekov, ktoré sa podavaju prostrednictvom pomécky, méze dojst k rastu plesni. Ak sa balénik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika na
odstranenie. Ak je problém deflacie vysledkom rastu hib, moZe sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni alebo pouZitie liekov proti hubam.

Balénik je chybny: Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit a skontrolovat balénik, aby ste skontrolovali balénovu symetriu. V désledku nadmerne;j sily alebo napéatia sa v
zariadeni stavaju baloniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo stomie, zatial ¢o je baldnik nafiknuty). M6ze sa to stat, ak je zariadenie prili$ kratke na miesto
stomie pacienta. NavySe zariadenie, ktoré je umiestnené prili§ blizko pyloru, mbéze mat za nasledok deformovany balén a zablokovanie pyloru. Ak su balény prili§
deformované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do symetrie. Ak sa balénik nachadza na nespravnom mieste, zariadenie by sa malo vymenit.

Hadicka ma zniZeny prietok alebo sa upchala: Hadiéky moéZzu byt zablokované z dévodu nesprévneho preplachnutia po kazdom pouziti, pouZitiu silnych alebo nespravne
rozdrvenych liekov, pouZitie hrubej vyZivy/umelej vyzivy, Zalidogného refluxu a/alebo rastu hub. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v ¢asti VSEO-
BECNE POUZITIE A STAROSTLIVOST. Ak sa upchatie neda odstranit, zariadenie méZe byt potrebné vymenit. WSTRAHA 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).

Zlyhanie balénika: Zlyhanie pred¢asného balénika sa méze vyskytnut' v désledku mnohych faktorov pacienta alebo okolia vratane, ale nie vyluéne: pH Zaludka, diéta, niektoré
lieky, nevhodny balédnovy naplf, umiestnenie zariadenia, nespravne podavanie potravin/liekov do balénového portu, trauma, kontakt s ostrym alebo abrazivnym materialom a
celkova starostlivost o pomécku

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.
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SLOVENSCINA POMEMBNA OPOZORILA IN TVEGANJA

Pred uporabo pripomocka Cevka za hranjenje G-JET® tradicionalne dolZine preberite naslednja opozorila in navodila za uporabo. Neupostevanje teh navodil lahko povzroéi
okvaro pripomocka ter resno poskodbo in/ali smrt. Pripomoéek Cevka za hranjenje G-JET® tradicionalne dolZine 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.

o Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.
VSTAVITEV IN ZAMENJAVA PRIPOMOCKA:

e 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.

o Pri endoskopskih vstavitvah se najpogosteje uporablja Sivalna zanka na distalnem koncu pripomo¢ka. 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 Eezmerne 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 mogoc&e uvesti mimo Treitzevega ligamenta. Kot gastropeksijski pripomocek ne uporabljajte zadrzevalnega
baloncka ali cevke za hranjenje. Balon&ek lahko poci in Zelodca ne pritrdi na sprednjo trebu$no steno.

e 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, ¢eznjo 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 mo¢ne aspiracije. Visok tlak bi
lahko splos¢il cevko ali poSkodoval tkivo Zelodca in povzroéi krvavitev.

« Ne dajajte zdravil skozi jejunalni port za hranjenje. 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.

e Ta pripomocek naj bi se priklju¢il samo na zdruZzljive 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 zamas$i pogosto, lahko to pmeni, da je treba pripomo¢ek zamenjati. Neupostevanje tega navodila lahko povzroéi okvaro
pripomocka in/ali resno poskodbo bolnika.

e Cevke ne izpirajte s &ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in podkoduje 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 povzroéili razpok manjsih cevk.

* Pri uporabi priklju¢ka za izpiranje v bolusu je mogoce ta pripomocek napa¢no povezati z intravenskim sistemom, dihalnim sistemom, man$eto za ud in temperaturnimi
prikljucki.

e 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:

* Ta pripomocek se lahko napaéno priklju¢i na majhne prikljucke drugih medicinskih pripomockov. Pripomocek uporabljajte samo za prikljuéitev na zdruzljive enteralne
pripomocke. Ne uporabljajte za ne-enteralne namene.

« Vrtljivi priklju¢ek zategnite samo z roko. Za zategovanije vrtljivega priklju¢ka nikoli ne uporabljajte éezmerne sile ali orodja. Nepravilna uporaba lahko povzroéi razpoke,
iztekanje ali drugo tezavo.

* Prepricajte se, da je pripomocek 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 .PBE.VII?NO: Ne presezite celotne prostornine baloncka 5 ml. Ne uporabljajte zraka. V balonéek ne
Velikost FR Min. ) priporoé(?na Maks.. injicirajte kontrasta.
prostornina | prostornina |prostornina| e Cevka velikosti 18 Fr: Baloncek napolnite z 7-9 ml sterilne ali destilirane vode.
14FR & 16 FR 3ML 4 ML 5ML PREVIDNO: Ne presezite celotne prostornine balon€ka 9 ml. Ne uporabljajte zraka. V baloncek ne
injicirajte kontrasta.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML * Cevka velikosti 22 Fr: Balon¢ek napolnite z 8-12 ml sterilne ali destilirane vode.
22FR 8 ML 10 ML 12 ML PREVIDNO: Ne presezite celotne prostornine baloncka 12 ml. Ne uporabljajte zraka. V baloncek ne
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) Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolZine (1) Majhna brizgalka (z zdrsnim luerjevim nastavkom)
|(1) Velika brizgalka (katetrska ali ENFit®) \(2) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm
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OPIS, INDIKACLE IN TTRAJANJE UPORABE

OPIS

Cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolzZine (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 premikajo¢a
zunanja podloga (slika A-2). Zunanji tridelni vhod vsebuyje dva velika vhoda; enega z oznako "ZGORNJE TANKO CREVOQ" in enega z oznako "ZELODEC". JEJUNALNI port
se uporablja za dovajanje hrane v tanko ¢revo. ZELODCNI se uporablja za drenazo Zelodca s Sibko intermitentno aspiracijo ali teznostno drenaZo. Tretji port z oznako »BAL«
se uporablja za polnjenje in praznjenje balonc¢ka.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomo&ek AMT Traditional G-JET® je namenjen hkratni dekompresiji/drenaZi Zelodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni dvanajstnik ali proksimalni jejunu

Pripomocek AMT Traditional G-JET" mora namestiti usposobljeno zdravstveno osebje. Pripomocek AMT Traditional G-JET" je namenjen uporabi s strani klinicnih zdravnlkov
in negovalcev/uporabnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolZine je namenjena za uporabo pri odraslih, mladostnikih, otrocih in dojenckih, tezjih od 10 kg ki ne morejo absorbirati dovolj hranil
skozi Zelodec, imajo teZzave s ¢revesno 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 Zze
prisotna podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi so¢asnih bolezni.

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

Naslednii zapleti so lahko povezani s katerim koli transgastri¢no-jejunalnim pripomoc¢kom 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. Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e 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.

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi pripomo¢ka AMT Traditional G-JET® se med drugim pri¢akujejo naslednje klinidne koristi:

e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in jejunuma in omogoca hranjenje, dekompresijo in distribuiranje zdravil

* Pripomocek se lahko vstavi pri postopku zadetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek

« Distribuiranje zdravila in hranjenje bolnika se izvaja takoj, kar ga ohranja pri Zivljenju

e |zdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanjSa drazenje koze in poskrbi za ve¢ udobja bolnika

* Prilagodljiva opora, ki ustreza potrebam po razli¢nih velikostih za razli¢ne bolnike

e Omogoca bolnikom, da se hranijo dlje z manj zvijanja ali zamasenih cevi

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znadilnosti izvedbe pripomogka AMT Traditional G-JET® med drugim vkljuéujejo:

« Edinstvena struktura notranje cevke - prehod iz trilumenske zasnove v proksimalnem (Zelodénem) segmentu v zasnovo z enim funkcionalnim lumnom v distalnem
(jejunalnem) segmentu

* Jejunalni lumen omogoc¢a vedji presek v jejunalnem predelu, kar pomaga pri prepre¢evanju zamasitve

* Tehnologija proti zvijanju (le 16F in 18F), ki pomaga ohraniti stopnjo pretoka

« 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

« Dvojni varnostni trakovi, ki omogoc¢ajo neodvisen dostop do Zelodénega in/ali jejunalnega porta

e Zunanja opora poskrbi za ¢im manj stika in omogoca kozi, da lahko diha

MATERIALI PRIPOMOCKA

Pripomogek AMT Traditional G-JET® sestavljajo naslednji materiali: Silikon medicinske kakovosti (96 %), Termoplastika medicinske kakovosti (2 %), Tiskarsko &rnilo blazinice

iz silikona medicinske kakovosti (1 %), Pleteni Sivi medicinske kakovosti (neobnovljivi) (1 %), Termoplastika medicinske kakovosti (le razli¢ica ENFit®), Nerjavno jeklo za

pripomocka 16Frin 18Fr

TRAJANJE UPORABE PRIPOMOCKA

Pripomocek ustreza standardu biokompatibilnosti ISO 10993 in je odobren za stalen stik (dalj$i od 30 dni).

G-JET® TRADICIONALNE

Pripomogke za hranjenje z balongkom je treba ob&asno zamenjati, da se zagotovijo njihova optimalna uginkovitost, funkcionalnost in gistoga. Zivljenjske dobe pripomocka ni
mogoce natanéno napovedati. U€inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€éasoma zmanjSata, 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 znasa od 1 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko skraj$ajo
Zivljenjsko dobo pripomocka, so: Zelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena prostornina balonéka, poskodbe pripomoc¢ka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti,
nepravilno merjenje dolZine stoma in sploSna skrb za cevko.

Za optimalno delovanije priporo¢amo, da pripomoéek G-JET® tradicionalne zamenijatei 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 pri¢akovano Zivljenjsko dobo, se priporo¢a, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko povzrocijo zgodnjo
okvaro pripomocka. Za dodatne informacije o teZzavah pri uporabi pripomocka glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

HRANIJENJE IN DEKOMPRESIJA

V naslednjem odstavku je pojasnjeno, kako pravilno dovajati hranila v tanko &revo ter dekomprimirati Zelodec.

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: PRI UPORABI PRIKLJUCKA ZA IZPIRANJE V BOLUSU JE MOGOCE TA PRIPOMOCEK NAPACNO POVEZATI Z INTRAVENSKIM SISTEMOM,
DIHALNIM SISTEMOM, MANSETO ZA UD IN TEMPERATURNIMI PRIKLJUCKI.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE
ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALI DRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.
OPOZORILO: JEJUNALNEGA PORTA NIKOLI NE PRIKLJUCITE NA ASPIRACIJO. IZ JEJUNALNEGA PORTA NE MERITE OSTANKOV.
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HRANIJENJE IN DEKOMPRESIJA

JEJUNALNO HRANJENJE

PREVIDNO: Ne dajajte zdravil skozi jejunalni port za hranjenje. To bi povzrocilo zamasitev cevke. Da preprecite zamasitev, formulo dovajajte skozi jejunalni lumen
z uporabo c¢rpalke za hranjenje. V cevki nikoli ne pustite stati formule.

1. Sestavite opremo: Formula, komplet za hranjenje, brizgalka za prebrizganje, enteralna ¢rpalka za hranjenje, in voda za izpiranje cevke.
2. Temeljito si umijte roke z milom in vodo. Splaknite jih in osusite.

3. Formulo pretresite in pred odprtiem obrigite vrhniji 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 mesSajte nove formule s staro formulo. Vedno obstaja moznost, da se bo pokvarila.

. Formulo vlijte v vre¢ko za hranjenje.

. V AMT G-JET® tradicionalne s 35-ml brizgalko za izpiranje iz kompleta vbrizgajte predpisano koli¢ino vode.

. Cevko kompleta za hranjenje prikljugite na enteralno &rpalko za hranjenje. Crpalko nastavite po navodilih proizvajalca.

. Ce ima cevka za hranjenje objemko, jo odprite.

. Zazenite ¢rpalko za hranjenje.

. lzperite 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 Zelodéni drenazi, zaustavite hranjenje in obvestite zdravnika.
10. Ko je hranjenje kon€ano, cevko za hranjenje pretisnite in cev za hranjenje odklopite od cevke za hranjenje.

11. Izperite cevko za hranjenje temeljitotako, da vbrizgate predpisano koli¢ino vode.

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 port
lahko ostane odprt za teznostno drenaZo ali priklju¢en na Sibko intermitentno odsesavanje. To omogoca izhajanje Zelodéne 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$cil cevko ali poskodoval tkivo
Zelodca in povzrodi krvavitev.
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CEVKA ZA HRANJENJE G-JET® TRADICIONALNE DOLZINE — SPLOSNA UPORABA IN NEGA

SPLOSNE SMERNICE ZA 1ZPIRANJE

Najboljsi nacin za preprec¢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
teko€ini. Pri osebah z ledvi¢no odpovedjo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa tekocin pa je treba prostornino za izpiranje omeijiti na najmanjSo prostornino, ki je potrebna
za ohranjanje prehodnosti.

« Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste preprecili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko povzrocila zamasitev cevke.

o Kadar je mogoée, 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 distribuiranjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v topli vodi. Zdravil z enteriéno oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s formulo.

* |zogibajte se izpiranja cevk za hranjenje s kislimi izpirali, kot so brusni¢ni sok in sladke gazirane pijae, saj bi kislost v kombinaciji z beljakovinami formule lahko
pripomogla k zamasitvi cevke.

o Cevke ne izpirajte s ¢ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in pogkoduje prebavno cev.
« Cas in uporabljeno koli¢ino vode zapisite v bolnikovo dokumentacijo. To bo vsem negovalcem omogoéilo natanénej$e spremljanje bolnikovih potreb.
DISTRIBUIRANJE ZDRAVIL

Kadar je mogoge, 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 distribuiranjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesSajte s formulo. Z
injekcijsko brizgalko izperite cevko s predpisano koli¢ino vode.

ZAMASITEV CEVKE

Zamasitev obicajno 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 stece iz cevke, dokler ni ovira odstranjena. Ce &utite preve¢
odpora in vode sploh ne morete vbrizgati, lahko cevko prestavite na drugo mesto ali zamenjate, ker je mogoce prepognjena. Visok tlak lahko povzroci pretrganje cevk. V
cevko ne vstavljajte tujih predmetov. To lahko povzroéi predrtje cevke. Ce ne deluje nobeden od teh ukrepov, pokli¢ite zdravnika.

Zaporo cevke na splosno povzrocijo: neustrezne tehnike izpiranja ¢ neustrezno izpiranje Zelod¢nih ostankov po meritvi « Neustrezno distribuiranje zdravils delci tablet «
viskozna zdravila « goste formule, kot so koncentrirane ali obogatene formule, ki so obi¢ajno gostejSe in verjetneje ovirajo cevke « kontaminacija formule, ki povzrogi
koagulacijo « refluks Zelodéne ali ¢revesne vsebine po cevki

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 masirajte ali stiskajte med prsti, da zamagek razpade.

3. Nato v ustrezen prilagodilnik ali lumen cevke postavite injekcijsko brizgalko, napolnjeno s toplo vodo, in jo neZzno 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 ve¢ino 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 povzroéijo zamasitev ali neZeleno reakcijo. Ce je zamasek trdovraten in ga ni mogoce odstraniti, je treba cevko zamenjati.
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CEVKA ZA HRANJENJE G-JET® TRADICIONALNE DOLZINE — SPLOSNA UPORABA IN NEGA

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 koli¢ino
sluzi. Ce tkivo ¢ezmerno krvavi, se iz njega pojavi izcedek ali ovira zunanjo podlogo, pokli¢ite zdravnika.

NENAVADNI SIMPTOMI

Ce se pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, poklicite zdravstvenega delavca: Bolegina v trebuhu « Nelagodije v trebuhu « Obg&utljivost trebuha « Napet trebuh « Omotica
ali omedlevica * Nepojasnjena vrocina « Neobi¢ajno velika krvavitev na mestu cevke ali v okolici.

DRISKA

« Pretok je lahko prehiter. Zmanjajte hitrost, nato jo pocasi povecujte, dokler ne dosezete predpisane hitrosti pretoka. Drisko lahko upocasnite z redéenjem formule, vendar
se najprej posvetujte z zdravnikom.

e Zavsako hranjenje pripravite svezo formulo. Neuporabljeno formulo po 24 urah zavrzite.

« Skrbite, da bo vasa oprema Cista. Pripravite samo toliko formule, da bo zadostovala za osem ur. Opremo po vsaki uporabi operite, sperite in osusite.

o Ce driska kljub vaim naporom traja ve¢ kot tri dni, se posvetujte z zdravnikom.

« Nikoli ne posku$ajte hrane dovajati v bolusu skozi jejunalni lumen.

SKRB ZA STOMO

Mesto trikrat na dan ogistite s fiziolodko raztopino, da odstranite majhno koli&ino sluzi, ki se obi¢ajno nabere okoli stome. Ce se sluz zasusi, lahko draZi koZo. Z uporabo

majhne koli¢ine vode lahko zasu$§eno snov razrahljate. Ko se stoma zaceli, je najboljSe temeljito CiS¢enje z milom in vodo. Prevezovanje ni potrebno in samo prispeva k
maceraciji in okuzbi koZe. Razen €e 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

Priporogljivo je, da volumen baloncka preverite vsaj vsaka dva tedna ali po priporocilu 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 povzrodi propad baloncka. Bodite prepri¢ani, da ste uporabili priporo€eno koli¢ino vode, saj lahko éezmerno napolnjenje ovira lumen ali
zmanjSa 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-3) za polnjenje baloncka in odstranite tekocino, ko drZite cevko na svojem
mestu. Koli¢ino vode v brizgalki primerjajte s priporoceno koli¢ino ali koli¢ino, ki je bila prvotno predpisana in dokumentirana v zapisu bolnika. Ce je koli¢ina manj$a 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 pove¢a do
priporo¢ene in predpisane koli¢ine vode. Upostevajte, da lahko ob praznjenju baloncka nekaj zelodéne vsebine iztece v okolico cevke. Zapisite koli¢ino tekocine, kolic¢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.

Kon¢éni uporabniki: Priporodljivo je, da volumen balon¢ka preverite vsaj vsaka dva tedna ali po priporocilu vasega zdravstvenega delavca. Ko drzite zunanjo podlogo na
mestu, vstavite brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom v port za polnjenje baloncka (slika A-3). 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 i$¢ite vsakréne znake bolecine, pritiska ali neugodia, toplote, izpu$¢ajev, gnojnega ali gastrointestinalnega izcedka.
 Pri bolniku iS¢ite vsakrSne 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 ogistite Sive, zunanjo podlogo in vse stabilizacijske pripomocke.
« Temeljito izperite in dobro posusite.
« Preglejte cev
* Preglejte, ali so na cevi vidne kakr$ne koli nepravilnosti, kot so poSkodbe, zamasitev ali nenormalno obarvanje.
« Ocistite cevko za hranjenje.
« Uporabite toplo vodo in blago milo, pri éemer 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,
e sicer se bo cevka prepognila in mogoc¢e premaknila s svojega mesta.
« Preverite polozaj zunanje podloge.
« Preverite, ali premikajo¢a 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.

« |zperite cevko za hranjenje, potem ko ste preverili Zelodéne ostanke. Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. Izogibajte se izpiranja cevk za
hranjenje s kislimi izpirali, kot so brusni¢ni sok in sladke gazirane pijace.
ZAMENJAVA PRIPOMOCKA

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. Za redno delovanje je treba obdobno zamenjati G-JET® tradicionalne. Priporoca se pogosto preverjanje delovanja. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanj$ane
ucinkovitosti.

2. G-JET® tradicionalne se sme uporabljati samo pod nadzorom osebja, usposobljenega za vstavitev perkutane gastrostomske cevke. Pred uporabo tega pripomocka s
priporo¢a dobro poznavanje tehni¢nih nacel, klinicne uporabe in tveganj, ki so povezana z polozajem perkutane gastrostomske cevke.

3. Za zamenjavo G-JET® tradicionalne se obrnite na zdravstvenega strokovnjaka ali zdravnika.

OPOMBA: Pripomocek in druge sestavne dele kompleta lahko zavrZzete ob upostevaniju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali v skladu s protokolom, ki velja v
ustanovi.
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VARNOST MAGNETNORESONANCNEGA OKOLJA

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je cevka za hranjenje G-JET® tradicionalne z MR okoljem pogojno zdruzljiva. Varno se lahko skenira pod naslednjimi pogoji:
o Statiéno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T).

« Prostorski gradient polja do:
A 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 povprecna 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 preizkuanju z vzbujanjem telesne tuljave se je hranilna cevka G-JET® tradicionalne segrela za manj kot 1,0°C pri najveg;ji dopustni
povprecni stopnji specificne absorpcije energije 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 nekliniénem preizku$anju z vzbujanjem telesne tuljave se je cevka za hranjenje G-JET® tradicionalne segrela za manj kot 1,0°C pri najvecji dopustni
povprecni stopniji specificne absorpcije energije za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetricno ocenjeno za 15 minut skeniranja in 3,0-T skener Siemens Trio (MRC20587) s
programsko opremo SYNGO MR A30 4VA30A.
3,0-T MR artefakt: Pri preizku$anju s 3,0-T sistemom z gradientnim sekvenciranjem odmeva je oblika tega slikovnega artefakta priblizno sledila obrisu pripomocka in je
radialno segala do 2,0 cm od implantata.
OPOMBA: V tem kompletu je priloZzena kartica za magnetnoresonanéno 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 pripomog&ka po navodilih in razliénih dejavnikov uporabe in okolice. Ceprav se pridakuje,
da boste svoj pripomocek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli tezav, se lahko v€asih pojavijo nepri¢akovane tezave z njim. Nasledniji razdelek obravnava $tevilne
tezave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in kako jih prepreciti.

Iztekanje iz Zelodca: Do iztekanja iz Zelodca lahko pride, e premikajo¢a zunanja podloga ni ustrezno namescena ali ¢e balonéek ne pritiska ob notranjo steno Zelodca.
Zunanjo podlogo namestite tako, da lezi od 1 do 2 mm nad koZo. Ko je podloga namescene, preverite koli¢ino vode v balon€ku. V balonéek nikoli ne dodajajte vode, temveé
vso vodo iz njega najprej odstranite. Baloncek napolnite skladno s polnitveno prostornino baloncka, ki je navedena v tabeli 1.

Uhajanje prostornine balon¢ka: Ce se balongek kréi, ga popolnoma izpraznite. Koli¢ino vode v brizgalki primerjajte s priporoceno kolicino ali kolicino, 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 balonéek izgubil tekogino, puséa, in je treba cevko zamenijati. Balon&ek polnite in praznite samo skozi port za polnjenje balongka. Drugaéna uporaba
lahko povzroéi puscanje baloncka ali okvaro pripomocka. OPOMBA: Baloncek je narejen iz polprepustnega materiala in lahko séasoma izgubi majhno koli¢ino polnitvene
prostornine, odvisno od pogojev okolice in uporabe.

Balonéek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, cezmerne sile ali ezmernega 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.

Puscanie ventila za polnjenje balonéka: Puscanje iz ventila za polnjenje baloncka obic¢ajno nastane zaradi ostankov v polnilnem ventilu. Za polnjenje baloncka vedno
uporablte Cisto 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 balon¢ka bo mogoce potrebnih ve¢ poskusov.

Neprijeten vonj iz pripomoé&ka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki uporabi, okuZbe ali drugega razrasta v
pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati in mesto za stomo nezno o€istiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporoamo,
da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Cep ne ostane zaprt: Prepricajte se, da je Sep trdno in do konca pritisnjen ali vstavljen brez prekomerne sile. Ce &ep ne ostane zaprt, preglejte &ep in obmogije porta za
hranjenje, ali se je kje nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek ocistite s tkanino in toplo vodo.

Balonéek se ne napolni ali ne izprazni: Tezave s polnjenjem ali praznjenjem obitajno nastanejo zaradi ostankov, ki ovirajo polnitveno svetlino. Balon¢ek vedno polnite s Cisto
brizgalko. Redko se lahko v balon¢ku razrastejo glivice in balonéek zamasijo. Razrast glivic je odvisen od okolja in hrane/zdravil, distribuiranih skozi pripomocek. Ce se
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 pripomoc¢ka napolnite balonéek in ga preglejte, ali je simetricen. Balonéek se obi¢ajno deformirajo zaradi éezmerne sile ali napetosti
pripomocka (pri vleku pripomocka iz stome, ko je balonéek napolnjen). To se lahko zgodi, ¢e je pripomocek prekratek za bolnikovo mesto za stomo. Poleg tega lahko
deformacijo balon¢ka in zaporo pilorusa povzroci pripomocek, ki je postavljen preblizu pilorusa. Balon¢ku lahko simetri€nost povrnete z neZnim gnetenjem, ¢e ni prevec
deformiran. Ce je balonéek preve¢ deformiran, morate pripomocek zamenjati.

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 gllvu: Ce je cevka zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SPLOSNA UPORABA IN
NEGA. Ce zamaska ne boste mogli odstraniti, boste pripomogek mogoce morali zamenjati. 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).

Okvara balonéka: Do hitre okvare balon¢ka lahko pride zaradi Stevilnih dejavnikov bolnika ali okolja, vkljuéno z, vendar ne omejeno na: Zelodéni pH, prehrano, nekatera
zdravila, neprimerno prostornino balon¢ka, neustreznim dajanjem hrane/zdravil v port balon¢ka, travmo, stikom z ostrim ali grobim materialom ali splo$ne skrbi za pripomocek

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.
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TURKGE ONEMLI UYARILAR VE RISKLER

Geleneksel G-JET® cihazi kullanmadan 6nce asagidaki uyari ve talimatlari okuyun. Bu kurallara uyulmamasi cihazin bozulmasina ve ciddi yaralanma ve/veya oliime sebep
olabilir. Bu talimatlarda belirtilen kurallara uygun olarak kullanim amaci dahilinde kullanildiginda Geleneksel G-JET® cihazi ’in giivenli oldugu kabul edilir.

KULLANMADAN ONCE:
« Bilesenler steril tedarik edilir: Sadece tek hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
« Yerlestirmeden 6nce, hasarl olup olmadigini gérmek igin litfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer bozulmugsa triini kullanmayin.

CIHAZIN YERLESTIRILMESI VE DEGISTIRILMESI:

« Tup igerisinde bulunan tiip destegi (yay) sebebiyle uzunlugu hastaya gére ayarlamak igin cihaz kesilmemelidir. Jejunal uzunlugu 6zel bir duruma gore ayarlamak igin tipiin
distal ucunu kesmeyin. Aksi halde cihaz ucunun yumusak kesik ucu kaybolur ve tiip destegi agiga cikar.

o Cihazin distal ucundaki sutir halka, genellikle endoskopik yerlestirmede kullanilir. Cihazin siitiir halkasi 6ngérilen yerlesim yontemi icin gerekli degilse yerlestirmeden
once sutlr halkasinin kesilerek nazikge ¢ikariimasi tavsiye edilir. Sttur halkasini gikarirken asiri kuvvet uygulamayin, aksi halde tlpiin kesik ucu hasar gérebilir.

* Midenin anterior abdominal duvara tutturulmasi igin gastropeksi yapilmalidir; hasta giivenliginin ve konforunun saglanmasi igin ilk tiip girisinden énce beslenme tipinin
giris alani belirlenmeli, stoma yolu dilate edilmeli ve él¢timelidir. Tlp, treitz ligamentini gegecek sekilde yerlesime izin verecek uzunlukta olmaldir. Beslenme tliptnin
retansiyon balonunu gastropeksi cihazi olarak kullanmayin. Balon patlayabilir ve mideyi anterior abdominal duvara tutturamayabilir.

o Cihazin yetkili bir klinisyen tarafindan cikarilmasi nerilir. 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 6rtin.

GENEL KULLANIM:
o Onerilen maksimum balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.

« Jejunal giris aspirasyona kesinlikle takiimamalidir. Jejunal giristen kalinti dlgiimii yapmayin. Siirekli veya yiiksek aralikli aspirasyon uygulamayin. Yiiksek basing tiipiin
¢Okmesine veya mide dokusunun yaralanmasina ve kanamaya sebep olabilir.

« Jejunal beslenme girisinden ilag kanalize edilmemelidir. Aksi halde tiip tikanir. Jejunal limenden beslenme sollisyonunu verirken beslenme pompasi kullanarak tikanikligin
onlenmesine yardimci olabilirsiniz. Tupte kesinlikle beslenme sollisyonu birakilmamalidir.

e Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara takiimak amaciyla tasarlanmistir. Enteral olmayan uygulamalar igin kullanmayin.

* Beslenme sollisyonu veya ilag kanalize ederken ya da tiipteki tikanikhidi agmak igin asiri kuvvet uygulamayin. Aksi halde tlip yirtilabilir veya tlip destek yapisi hasar
gorebilir. Tikanikhdin agilamamasi veya tiipln sik sik tikanmasi cihazin degistiriimesi gerektigi anlamina gelebilir. Bu uyarinin dikkate alinmamasi cihazin bozulmasina ve/
veya hastada ciddi yaralanmaya yol agabilir.

e Tipu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tipin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir. 30 ila 60 ml siringa
kullanin. Daha kiigiik siringa kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak kiigiik tiiplerde delinmeye yol acabilir.

* Bolus tip konektor kullaniimasi halinde bu cihazin yanlighkla intravendz, solunum sistemi, uzuv manseti ve sicaklik baglanti pargalarina baglanma potansiyeli vardir.

e Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk ézellikleri, cihaz
performansi ve/veya malzeme bitlinltigl tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6limiine sebep olabilir.

UZATMA SETi VEYA GEGIi$ ADAPTORU KULLANIRKEN:

e Bu cihaz, diger saglik uygulamalarindaki kiglk delikli baglanti pargalarina dogru sekilde baglanamayabilir. Bu cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara baglanmalidir.
Enteral olmayan uygulamalar igin kullanmayin.

* Sadece elle sikin. Doner baglanti pargasini sikmak igin asiri kuvvet veya alet kullanmayin. Yanlis kullanim gatlama, sizinti veya baska sekilde bozulmaya sebep olabilir.
e 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.
Tablo 1 * 14 Fr ve 16 Fr tiplerde: Balonu 3—-5 ml steril veya damitik su ile sisirin.
FR Boyutu Min. Tavsiye Maks. DIKKAT: 5 mP’lik toplam balon hacmini agsmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.
Hacim | Edilen Hacim | Hacim | , 1g Fr tiiplerde: Balonu 7-9 ml steril veya damtik su ile sisirin.
14FR&16FR| 3 ML 4 ML S ML DIKKAT: 9 ml'lik toplam balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.
18 FR 7ML 8 ML 9 ML * 22 Fr tiplerde: Balonu 8-12 ml steril veya damitik su ile sisirin.
22FR 8 ML 10 ML 12ML | DIKKAT: 12 mPlik toplam balon hacmini agmayin. Hava kullanmayin. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.

SET ICERIGI
DIKKAT: Bilegenler Steril halde tedarik edilir: Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Sadece enteral beslenme ve/veya ilag uygulama igindir.

(1) Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi (1) Kuiguk Siringa (Luer Slip)
|(1) Biiyiik 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 Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazi (Skl. A), ayni anda gastrik basing diistirme / drenaj ve distal duodenum veya proksimal jejunumdan enteral beslenmeye
olanak saglar. Gastrik stomadan mideye girer. Tlp, sisirilebilir bir balon ($kl. A-1) ile sabitlenir (stoma yolunda) ve kayar dis tespit aparati ($kl A-2). Dis tri-port, bir tanesi
“JEJUNAL” ve bir tanesi “GASTRIC” etiketli olmak Uzere iki blylik port icerir. JEJUNAL giris, ince bagirsaktan beslenme igin kullanilir. GASTRIK giris ise, kisa aralikli
aspirasyon veya yer gekimi etkisiyle drenaj ile midenin bosaltilmasi igin kullanilir. “BAL” yazili Gglincu giris ise, balonun sisirilmesi ve indiriimesi amaciyla kullanilir.

KULLANIM AMACI

AMT Geleneksel G-JET®, gastrik basing diislirme/drenaj ve distal duodenum veya proksimal jejunuma enteral besin iletmek amaciyla dretilmistir. AMT Geleneksel G-JET®,
yetkin saglik calisanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. AMT Geleneksel G-JET®, klinik uzmanlar ve bakicilar/kullaniciiar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi yetiskin, ergen, cocuk ve 10 kg lizeri bebek hastalarda kullanilmak tzere tasarlanmistir mideden yeterli sekilde beslenemeyen,
bagirsak hareketi sorunlari, mide cikis tikanikligi veya siddetli gastrodzofegal refliist olan, aspirasyon riski bulunan ya da daha once 6zofagektomi veya gastrektomi gegirmis
hastalarda endikedir. Bu tipiin kullanimi, ayni anda gastrik basing diisirmenin ve jejunal beslenmenin gerekli oldugu durumlarda da endikedir. Buna halihazirda yetersiz
beslenme sorunu olan veya eslik eden hastaliklara bagl yetersiz beslenme gelisebilecek hastalar dahildir.

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 iliskili asagidaki kontrendikasyonlar gecerlidir: Cilt Bitunliginiin Bozulmasi « Enfeksiyon « Hipergraniilasyon Dokusu « Mide veya
Duodenal Ulserler « Intraperitoneal Sizinti « Basing Nekrozu « Jejunal Uzuv Migrasyonu « Bagirsak Perforasyonu « Tp Desteginin (Yay) Yerinden Cikmasi ¢
Intususepsiyon

NOT: Ambalajin bitlnliglni dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer zarar gérmiisse 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 Geleneksel G-JET® cihazini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak Uizere sunlardir:

* Beslenme, basing disiirme ve ilag kanalize edilmesi igin mide ve jejenuma dogrudan erisim saglar

« Cihaz, ilk yerlestirme prosediirii sirasinda veya yedek cihaz olarak yerlestirilebilir

* Hastaya ilag ve besin kanalizasyonu anlik gerceklesir ve yasami destekler

e Tabhrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak tizere tibbi sinif silikondan uretilmistir

e Farkli boyutlardaki hastalara uygun ayarlanabilir dis tespit aparati

e Tupln daha az dolagmasini veya tikanmasini saglayarak hastalarin daha uzun siire beslenmesini miimkin kilar

PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Geleneksel G-JET® cihazinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir:

o Ozgin ig tiip yapisi; proksimal (gastrik) segmentindeki (i liimenli tasarimdan distal (jejunal) segmentinde tek bir fonksiyonel liimene gegis yapar

* Jejunal [imen, ttkanmanin 6nlenmesine yardimci olmak amaciyla jejunal kisimda daha genis bir capraz kesit alani sunar

* Akisin muhafaza edilmesini saglamaya yardimci olan dolagma 6nleyici teknoloji (yalnizca 16F ve 18F)

e “Sizintlyl ve stoma sahasindan kazara disar ¢ekme riskini azaltacak sekilde tasarlanmis 6zgiin “elma” sekilli balon

e Gastrik ve/veya Jejunal portlara bagimsiz erisim saglayan cift emniyet kayisi

« Dig tespit aparati temasi en aza indirir ve derinin nefes almasini saglar

CIHAZ MALZEMELERI

AMT Geleneksel G-JET® su malzemelerden olusur: Tibbi sinif silikon (%96) * Tibbi sinif termoplastik (%2) « Tibbi sinif silikon ped baski miirekkebi (%1) « Tibbi sinif, érgtili
stlr (%1) « Tibbi sinif termoplastik (yalnizca ENFit® Surtimi) « 16Fr ve 18Fr cihazlar igin paslanmaz gelik

CIHAZIN KULLANIM SURESI

Cihaz, ISO 10993 biyouyumluluk standardini karsilar ve kalici temasa (30 glinden fazla) uygunlugu onaylanmistir.

GELENEKSEL G-JET®

Balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik igin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir. Cihazin tam kullanim émri bilinmemektedir. Cihaz
performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gore zamanla diisebilir. Tipik cihaz kullanim 6mri 1-9 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok faktére baglh
olarak her hastaya gore degisiklik gdsterir. Kullanim 6mriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin
maruz kaldigi travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu 6lglimi ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin Geleneksel G-JET® cihazinin en az 3 ayda bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistiriimesi gerekir. Cihazin daha 6nce degistiriimesi
optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen cihaz bozulmalarinin énlenmesine yardimci olur. Cihazin kullanim émrinin tipik araligindan énce bozulmasi veya
performansinin diismesi halinde cihazin erken yipranmasina sebep olabilecek genel faktorlerin bertaraf edilmesi igin saglik uzmaninizla gérismeniz tavsiye edilir. Ayrica,
cihaz performans sorunlariyla ilgili ek bilgi icin SORUN GIDERME bélimiine bakabilirsiniz.

BESLENME VE BASINC DUSURME

Asagidaki bilgiler, ince bagirsaktan beslenmenin nasil yapilacagini ve mide basincinin nasil dusurilecegini agiklar.

UYARI: BU CIHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLI BAGLANTI PARCALARINA DOGRU SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CiHAZ,
SADECE UYUMLU ENTERAL CIHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN UYGULAMALAR iGIN KULLANMAYIN.

UYARI: BOLUS TiP KONEKTOR KULLANILMASI HALINDE BU CIHAZIN YANLISLIKLA INTRAVENOZ, SOLUNUM SISTEMI, UZUV MANSETI VE SICAKLIK
BAGLANTI PARGALARINA BAGLANMA POTANSIYELI VARDIR.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARGASINI SIKMAK IGIN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM GATLAMA, SIZINTI
IR.

VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.
UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BiR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN.
UYARI: JEJUNAL GiRiS ASPIRASYONA KESINLIKLE TAKILMAMALIDIR. JEJUNAL GIiRISTEN KALINTI OLGUMU YAPMAYIN.
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BESLENME VE BASING DUSURME

JEJUNAL BESLENME

DIKKAT: Jejunal beslenme giriginden ilag kanalize etmeyin. 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, ve Tlpin yikanmasi igin su.
2. Ellerinizi sabun ve suyla yikayin. lyice durulayip kurulayin.

3. Beslenme sollisyonunu galkalayin ve agmadan once kabin Ustini silin. Sollisyonun tamamini kullanmayacaksaniz kabin agzini kapatin, tarihi ve saati not edip kalan
sollisyonu buzdolabinda saklayin. 24 saat gegtikten sonra kalan sollisyonu atin. Yeni sollisyon ile eski sollisyonu karigtirmayin. Bozulma olasiligi vardir.

. Sollisyonu beslenme torbasina dokiin.

. Setteki 35 ml yikama siringasini kullanarak Traditional G-JET® ine belirtilen miktarda su enjekte edin.

. Beslenme seti tiiplinii enteral beslenme pompasina takin. Ureticinin talimatlarina uygun olarak pompayi ayarlayin.

. Beslenme seti tliplinde klemp varsa agin.

. Beslenme pompasini baslatin.

. Yazilan miktarda su enjekte ederek jejunal girisi ALTI SAATTE BIR yikayin. ZORLAMAYIN.

NOT: Beslenme aninda mide basincini da disuriiyorsaniz ve gastrik drenajda beslenme soliisyonu goriirseniz beslenmeyi durdurun ve uzmaninizi bilgilendirin.
10. Beslenme tamamlandiginda beslenme set tiiplnud klemple sikistirin ve beslenme set tlipiinii beslenme tiiptinden ¢ikarin.

11. Yazilan miktarda su enjekte ederek besleme tiiplini iyice yikayin.

DIKKAT: Siirekli veya sik aralikl aspirasyon uygul yin. Yiiksek basing tiipiin ¢o} ine veya mide dokusunda yaralanmaya ve kanamaya sebep olabilir.
GASTRIK BASING DUSURME

Bazi uzmanlar beslenmeden énce veya sonra mide basincinin disiiriilmesini (hava veya sivinin gikariimasini) tavsiye eder. UZMANINIZIN TALIMATLARINA UYUN. Gastrik
port, yer gekimi etkisiyle drenaj igin agik birakilabilir veya kisa aralikli aspirasyona baglanabilir. Boylece mide igeridi ve/veya gaz gikarilir. Yazilan miktarda su enjekte ederek
gastrik girisi ALTI SAATTE BIR yikayin. Siirekli veya yiiksek aralikli aspirasyon uygulamayin. Yiiksek basing tlipiin gokmesine veya mide dokusunun yaralanmasina ve
kanamaya sebep olabilir.
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GELENEKSEL G-JET® CIHAZI — GENEL KULLANIM VE BAKIM

GENEL YIKAMA TALIMATLARI

Tikanikligin 6nlenmesi ve tlip akiginin siirdirilmesinin en iyi yolu tipiin dogru sekilde yikanmasidir. Asagida, tikanikligin énlenmesi ve tiip akisinin siirdirilmesine iligkin

kurallar yer almaktadir.

* Beslenme tliplnd, surekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden énce ve sonra ve tlp kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su
ile yikayin.

* 30ila 60 ml siringa kullanin. Daha kiigiik siringa kullanmayin; aksi halde tlipteki basing artarak kiiglk tiiplerde 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
tiip tiriine 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, yikama hacminin artiriimasi ek intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir. Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisitlamalari
olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi verilmelidir.

o llag kanalize edildikten énce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Boylece ilacin beslenme soliisyonu ile etkilesime girerek tikaniklik
olusturma riski 6nlenmis olur.

e Mimkinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistirilmasinin givenli olup olmadigini eczaciya danisin. Giivenliyse kati ilaci, beslenme tlipinden kanalize
etmeden once ince toz haline getirerek ilik suda ¢ézdirin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme soltisyonu karigtirimamalidir.

* Beslenme tiiplerine kizilcik suyu ve kolali igecekler gibi irrigantlar enjekte etmekten kaginin, aksi halde beslenme sollisyonundaki proteinlerle birlesen asidik sivi tiip
tikanikligina ortam hazirlayabilir.

e Tipu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

« Hasta kayitlarina kullanilan su miktarini ve saati ekleyin. Béylece bakim verenler hastanin ihtiyaclarini daha dogru degerlendirebilir.

ILAG KANALIZASYONU

Mimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek suyla karistirimasinin giivenli olup olmadigini eczaciya danigin. Guvenliyse kati ilaci, beslenme tiiplinden kanalize

etmeden 6nce ince toz haline getirerek suda ¢dzdurin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu karistirimamalidir. Siringa kullanarak tipi

recete edilen miktarda suyla yikayin.

TUP TIKANIKLIGI

Tikanikliklar genellikle tipin iginde kalan beslenme soliisyonlari sebebiyle gérilir. Vicut sivilari ve ilaglar da tiipi tikayabilir. Yazilan miktarda su enjekte edip tipl ALTI

SAATTE BIR yikayarak bu durumu &nleyin. Su akisi yavassa suyu yavasca enjekte edin ve tikaniklik gidene kadar suyun tiipten geri akmasina izin verin. Cok fazla direngle

karsilagirsaniz veya suyu hi¢ enjekte edemezseniz tup bukuilmis olabilir ve bu sebeple yeniden pozisyonlanmasi veya degistiriimesi gerekebilir. Yiiksek basing tiipi delebilir.

Tupe yabanci madde sokulmamalidir. Aksi halde tip delinebilir. Bu 6nlemler sorunu ¢6zmezse uzmaniniza danigin.

Tup tikanikliginin genel sebepleri sunlardir: Yetersiz yikama teknigi « Gastrik kalinti 6lgimiinden sonra yikanmamasi ¢ Yanlis ilag kanalize edilmesi « Tablet pargaciklari «

Akiskan ilaglar « Genellikle daha yogun kivamda olan ve tiipleri tikama olasiligi daha yiiksek olan konsantre veya zenginlestirilmis beslenme solisyonlari gibi yogun kivamh

beslenme sollisyonlari « Koaglilasyona yol agan beslenme sollisyonu kontaminasyonu « Gastrik veya intestinal igeridin tlipe geri kagmasi

TUP TIKANIKLIGINI AGMAK iGiN

UYARI: BESLENME SOLUSYONU VEYA ILAG KANALIZE EDERKEN YA DA TUPTEKI TIKANIKLIGI AGMAK iGiN ASIRI KUVVET VEYA BASKI UYGULAMAYIN. AKSi

HALDE TUP YIRTILABILIR VEYA TUP DESTEK YAPISI HASAR GOREBILIR. TIKANIKLIGIN AGILAMAMASI VEYA TUPUN SIK SIK TIKANMASI CIHAZIN

DEGISTIRILMES| GEREKTiIGI ANLAMINA GELEBILIR. BU UYARININ DIKKATE ALINMAMASI CIHAZIN BOZULMASINA VE/VEYA HASTADA CiDDi YARALANMAYA

(BAGIRSAK IRRITASYONU VEYA PERFORASYONU GiBi) YOL AGABILIR.

1. Beslenme tipiinin bikilmediginden veya klempin kapatiimadigindan emin olun.

2. Tikaniklik cilt yizeyinde gériiniyorsa tikanikhigi agmak igin parmaklarinizin arasina alarak tlipe nazikge masaj veya sagma hareketi yapin.

3. Daha sonra uygun adaptore veya tiip limenine ilik suyla doldurulmus bir siringa yerlestirin ve tikanikligi agmak igin nazikge geriye gekip ardindan pistonu bastirin.

4. Tikaniklik kalirsa 3. adimi tekrar edin. Siringa basinci ile alternatif olarak kullanilan hafif aspirasyon birgok tikanikligi agar.

5. Bu 6nlemler ise yaramazsa doktora danisin. Tikanikliga sebep olabilecedinden ve bazi hastalarda advers reaksiyon yaratabilece ginden kizilcik suyu, kolali igecekler, et
yumusatici veya kimotiripsin kullanmayin. Tikaniklik gegmiyorsa ve agilamiyorsa tliplin degistiriimesi gerekir.
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GELENEKSEL G-JET® CIHAZI — GENEL KULLANIM VE BAKIM

GRANULASYON DOKUSU

Stoma alaninda olusan az miktardaki fazla doku, viicudun yaray iyilestirmeye ¢alismasinin sonucudur. Bu, normal bir durumdur. Fazla dokunun az miktarda mukoz
salgilamasi da normaldir. Dokuda asiri kanama veya akinti gorilirse ya da doku dis tespit aparatina engel olursa uzmaniniza danigin.

OLAGAN DISI SEMPTOMLAR

Asagidaki semptomlardan birini gérmeniz halinde saglik uzmaninizdan yardim isteyin: Karin agrisi « 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 ylksek olabilir. Hizi azaltin, sonra regete edilen akis hizina ulagana kadar yavas yavas artirin. Beslenme sollisyonunun suyla seyreltiimesi ishalin
azaltiimasina yardimei olabilir, ancak énce uzmaniniza danisin.

* Her beslenmede yeni sollisyon hazirlayin. Kullanilmamis solisyonu 24 saat sonra atin.

« Ekipmaninizi temiz tutun. Sadece sekiz saat yetecek kadar beslenme sollisyonu hazirlayin. Her kullanimdan sonra ekipmani yikayn, durulayin ve kurulayin.
e Bu 6nlemlere ragmen ishal lig glinden uzun siire devam ederse uzmaniniza danisin.

e Jejunal limenden bolus beslenme yapmaya c¢aligsmayin.

STOMA BAKIMI

Stoma etrafinda olusan az miktarda normal mukozu gidermek igin alani giinde ti¢ defa salin ile temizleyin. Mukoz kurursa cildi tahris edebilir. Az miktarda su uygulayarak
kurumus mukozu yumusatabilirsiniz. Stoma iyilestikten sonra en iyi ydntem sabun ve suyla iyice temizlemektir. Sargi uygulanmasi ciltte maserasyona ve enfeksiyona ortam
hazirladigindan tavsiye edilmez. Uzmaniniz tarafindan énerilmedigi strece ilagh merhemleri ve pudralari kullanmaktan kaginin. Mineral yadi veya petrol bazli Grnleri
KULLANMAYIN. TUPU DONDURMEYIN. Jejunal tipler biikiilebilecegi isin DONDURULMEMELIDIR. Tiip bikiliirse saglik uzmaniniza danisin.

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 émriini kisaltabilir, yetersiz
sisirme ise tlpl dizgiin sekilde sabitleyemez.

Saglik Uzmanlan: Balon sisirme girisine ($kl. A-3) Luer slip siringa takin ve tlipi sabit tutarken siviyi 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 regete edilen su miktarina getirmek igin gerekli miktari ayarlayin ve ekleyin. Balonu indirirken dikkat edin; tiiptin 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 tiipiin gikmasina veya kaymasina sebep olabilir. Balon delinmisse degistiriimesi gerekir. Bant
kullanarak tlipii yerine sabitleyin, daha sonra merkez protokollini 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-3) luer slip siringa takin. Balondan suyu gekin. Cektiginiz su, regete edilen miktara esit olmalidir. Recete 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 LIiSTESI
« Hastayi degerlendirin
« Hastada agri, baski veya rahatsizlik hissi, sicaklik, dokintu, purilan veya gastrointestinal drenaj belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
« Hastada basing nekrozu, cilt biitlinliigl bozulmasi veya hipergrantlasyon dokusu belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
« Stoma alanini temizleyin
o llik su ve hafif bir sabun kullanin.
« Tlipten disa dogru yuvarlak hareketler uygulayin. Pamuk uglu aplikator kullanarak stabilizasyon cihazlarini, sitiirleri ve dis tespit aparatlarini temizleyin.
o lyice yikayin ve kurulayin.
 Tiipii degerlendirin
» Tupte hasar, ttkanma veya olagan disi renk degisikligi gibi anomalilerin olup olmadigini kontrol edin.
« Beslenme tiipiinii temizleyin
« TUpu asir gekmemeye ve hareket ettirmemeye dikkat ederek 1lik su ve hafif bir sabun kullanin.
o Iyice yikayin ve kurulayin.
« Jejunal, gastrik ve balon giriglerini temizleyin
* Tlim beslenme sollsyonu ve ilag kalintilarinin giderilmesi igin pamuk uglu aplikatér veya yumusak bir bez kullanin.
« Dis tespit aparatini dondiirmeyin
* Aksi halde tlip biikiliir ve pozisyonu bozulabilir.
« Dig tespit aparatinin yerlesimini dogrulayin
« Kayar dis tespit aparatinin cildin 2-3 mm usttinde oldugunu dogrulayin.
« Beslenme tiipiinii yikayin
« Beslenme tlplnd, stirekli beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde ve tlip kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

 Gastrik kalintiyi kontrol ettikten sonra beslenme tiipiinii yikayin. llag kanalize edildikten &nce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin.
Beslenme tiiplerini yikarken kizilcik suyu ve kola gibi asidik irrigantlar kullanmaktan kaginin.
CIHAZIN DEGISTIRILMESI

UYARI: CIHAZIN YETKILI BIR KLINISYEN TARAFINDAN CIKARILMASI ONERILIR. CIHAZ CIKARILDIKTAN SONRA YIRMi DORT (24) SAAT iGINDE STOMA
IKEN()DILIgINDEN KAPANABILIR. BU YOLDAN ENTERAL BESLENMEYE DEVAM EDILECEKSE YENI BIR CIHAZ TAKIN. KAPATILACAKSA STOMA ALANINI SARGI
LE ORTUN

1. Optimum performans icin Geleneksel G-JET® diizenli olarak degistirilmelidir. Performansin sik sik kontrol edilmesi tavsiye edilir. Tikanma ve/veya akisin yavaglamasi,
performans diisiikligunin gostergesidir.

2. Geleneksel G-JET®, sadece perkiitan gastrostomi tiip yerlestirme konusunda egitimli personel tarafindan veya gézetiminde kullaniimalidir. Bu cihaz kullanilmadan énce
perkitan gastrostomi tlip yerlesimi ile ilgili teknik prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin iyice anlasiimasi tavsiye edilir.

3. Geleneksel G-JET® degistiriimesi igin Iitfen bir saglik uzmanina veya doktora danigin.
NOT: Cihaz ve diger kit bilesenleri, yerel imha yonergelerini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.
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MANYETIK REZONANS ORTAM GUVENLIGi

Klinik olmayan testler, Geleneksel G-JET® beslenme tiiptiniin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Su sartlarin karsilanmasi kosuluyla giivenle taranabilir:
e 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan.

o Maksimum uzamsal gradyan alan:
A 1,5 T sistemlerde 9.570 G/cm (95,70 T/m)
3,0 T sistemlerde 5.720 G/cm (57,20 T/m)

e Maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR):

1,5 T'de Normal Calisma 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 yagllan klinik olmayan testlerde SYNGO MR B17 Yazilimi yiikli 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR cihazinda 15 dakikalik
taramada kalorimetri ile, Geleneksel G-JET® beslenme tlipiiniin 4,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizinda (SAR) 1,0°C’den az sicaklik artisina
sebep oldugu olglimustir.
3,0 RF 1sinma: Vicut sargisi uyarimi ile yagllan klinik olmayan testlerde SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi yiikli 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR cihazinda 15 dakikalik
taramada kalorimetri ile, Geleneksel G-JET® beslenme tlipiniin 4,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizinda (SAR) 1,0°C’den az sicaklik artigina
sebep oldugu Slgtlmustar.
3,0 T MR Artefakti: Gradyan-eko sekansi ile 3,0 T sistem kullanilarak yapilan testte, goriinti artefaktinin seklinin cihazin genel konturunu takip ettigi ve implanti radyal yénde
2,0 cm gectigi gorilmistir.
NOT: Bu setle birlikte manyetik rezonans ortam giivenlik karti verilmistir. Litfen bu karti ileride bagsvurmak 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 olusabilir. Bundan sonraki bolimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir
durumlardan kaginmak icin alinabilecek énlemler ele alinacaktir.

Gastrik sizinti: Kayar dis tespit aparatinin diizgiin bigimde ayarlanmamasi veya balonun mide duvarina yaslanmamasi halinde gastrik sizinti meydana gelebilir. Dis tespit
aparatini ciltten 1-2 mm uzakta oturacak sekilde ayarlayin. Dig tespit aparati ayarlandiginda, balondaki su hacmini kontrolii edin. Balondan suyun tamamini gekmeden balona
su eklemeyin. Balonu Tablo 1'de verilen balon isime araligina gére doldurun.

Balon hacminde diisiis: Balon iniyorsa balonu tamamen séndiiriip. 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 kaybetmigse sizdirir; bu
durumda tiiplin 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 gevre ve kullanim kosullarina bagl 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
kucuk yirtiklar hizla blylyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik gortlirse cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim,
kuvvet veya keskin ylizey kaynaklarini kontrol edin.

Balon sisirme kapadi 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 kétii koku geliyor: Kotii koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin yikanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde bagka bir olusum sebebiyle meydana gelebilir.
Cihazdan kétti koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin sabun ve ilik suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kétli koku gitmezse saglik uzmaniniza
danismaniz onerilir.

Tampon kapanmiyor: Tamponun tam olarak oturdugundan ve asin kuvvet kullanmadan dénebildiginden emin olun. Tampon agiliyorsa tamponda ve beslenme giris alaninda
asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Agiri kalinti birikimini bezle ve ilik suyla temizleyin.

Balon sismiyor veya inmiyor: Sisme ve inme sorunlari tipik olarak kalintinin dolum Ilimenini tikamasi sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima temiz siringa kullanin. Bazi
nadir durumlarda tiipiin iginde kiif olusarak dolum |limenini tikayabilir. Kiif olusumu, hastanin ortamina ve cihazdan kanalize edilen beslenme soliisyonu/ilaglara gére meydana
gelebilir. Balon inmezse ¢ikarmak igin saglik uzmaniniza danigin. Sénme sorunu kif olusumundan kaynaklaniyorsa kif 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 asin kuvvet veya gerilim
uygulanmasi sebebiyle olusur (balon sisikken cihazin stomadan gekilmesi). Hastanin stoma alani igin cihaz gok kisaysa da bu durum meydana gelebilir. Ayrica cihazin pilora
cok yakin yerlestiriimesi de balonun seklinin bozulmasina ve pilorun tikanmasina sebep olabilir. Sekil bozuklugu asir dedilse nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale
getirilebilir. Balonda asir sekil bozuklugu varsa cihaz degistirilmelidir.

Tip akisi yavasladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizglin ylkanmamasi, yogun kivamli veya diizgiin ezilmeyen ilaglarin kullanimi, yogun kivamli beslenme
sollisyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kif olusumu tipin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa cihazin nasil agilacagina iligkin talimatlar icin GENEL KULLANIM VE
BAKIM béliimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa 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 YAPIS| HASAR GOREBILIR. TIKANIKLIGIN
AGILAMAMASI VEYA TUPUN SIK SIK TIKANMASI CIHAZIN DEGISTIRILMESI GEREKTIGi ANLAMINA GELEBILIR. BU UYARININ DIKKATE ALINMAMASI CiHAZIN
BOZULMASINA VE/VEYA HASTADA CIDDi YARALANMAYA (BAGIRSAK IRRITASYONU VEYA PERFORASYONU GIBI) YOL AGABILIR.

Balonun bozulmasi: Hastaya veya gevreye bagli gesitli faktdrler sebebiyle balon erken bozulabilir; bu faktérler arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:
Gastrik pH, diyet, belirli ilaglar, uygun olmayan balon hacmi dolumu, cihaz yerlesimi, balon girisine besin/ilacin yanlis kanalize edilmesi, travma, kesici veya asindirici materyal
temasi ve cihazin genel bakimi

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda giinler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya ilaglarin tiriine bagli olarak bu durum
normaldir.
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GESKY DULEZITA VAROVANI A RIZIKA

Prectéte si nasledujici varovani a pokyny k pouZiti pfed pouzitim Tradiéni zafizeni G-JET® Nedodrzeni téchto pokynd miZe mit za nasledek selhani zafizeni anebo zavazné
zranéni a/nebo smrt. Tradiéni zafizeni G-JET® je povaZzovano za bezpeéné k urdenému pouziti, kdyZ je pouzivano v ramci pokynt uvedenych v téchto pokynech.

PRED POUZITIM:

e Soucasti jsou dodavany sterilni: pouze pro jednoho uZivatele. Nepouzivejte opakované ani znovu sterilizujte.

e Pred umisténim prosim zkontrolujte veSkery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusend, produkt nepouzivejte.

UMISTENI A VYMENA ZARIZENi:

« Kvli pfitomnosti opory trubice (pruzina) v trubici neodfezaveijte zatizeni na délku na miru. Nefezejte distalni konec sondy, abyste vytvorili pfizpisobenou lacnikovou
délku. Timto zptsobem byste odstranili mékky, ziZzeny konec zatizeni a odkryli oporu sondy.

o Sici smyeka na distalnim konci zafizeni je nejéastsji pouzivana pi endoskopickych umisténich. Pokud neni pro pfedpokladanou metodu umisténi nezbytna Sici smycka,
doporucuje se ji pfed umisténim ustfihnout a jemné odstranit. NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu k odstranéni Sici smycky, jelikoz by to mohlo poskodit ziZeny konec
zafizeni.

« Gastropexe musi byt provedena k pfipojeni Zaludku k pfedni bfi$ni sténé, misto vloZeni vyZivovaci sondy musi byt uréeno, stomaticky trakt dilatovany a zméreni pred
vloZenim plvodni sondy k zajisténi bezpecnosti a pohodli pacienta. Délka sondy musi byt dostateéna, aby mohla byt umisténa za zavésny sval dvanactniku.
Nepouzivejte zasobnikovy baldnek vyZivovaci sondy jako zafizeni gastropexe. Balonek mize prasknout a nebude schopen pfipojit Zaludek k predni bfisni sténé.

« Doporuéuje 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 nevstiikujte kontrastni latku.

« Nikdy nepfipojujte lacnikovy otvor k sani. Neméfte zbytky z laénikového otvoru. NepouZziveijte trvald nebo vysoka preruSovana sani. Vysoky tlak muze zptsobit kolaps
sondy nebo zranit Zalude¢ni tkan a zplsobit krvaceni.

* Nezavadéjte Iéky pFes 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 Iékl ani se nepokouseijte vycistit ucpané hadi¢ky. To mize zplsobit prasknuti trubice nebo vést k
poskozeni opérné struktury trubice. Pokud ucpavku nelze vycistit nebo se trubice ucpava casto, to muze zplsobit, Ze je tfeba zafizeni vyménit. Nedodrzeni tohoto
varovani mize mit za nasledek selhani zafizeni a/nebo zavazné zranéni pacienta.

« K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho traktu. Pouziveijte 30 az 60ml
stfikacku. Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti, protoze by mohlo dojit ke zvySeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond.

* Pokud pouzivate konektor ve formé bolusu, miZe u takového zafizeni teoreticky dojit k chybnému pfipojeni k intravenéznimu, dychacimu systému, manzety koncetin a
teplotnim konektoram.

* Toto zafizeni je dodavano k jednorazovému pouziti. Tento zdravotnicky prostfedek znovu nepouZzivejte, nepfepracovavejte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to
ohrozit vlastnosti biokompatibility, vykon prostfedku a/nebo integritu materialu; coZz mize mit za nasledek potencialni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

PRI POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY NEBO PRECHODOVEHO ADAPTERU:

e Toto zafizeni ma potencial k chybnému spojeni s malymi konektory s vyvrtem jinych zdravotnickych pouZiti. Toto zafizeni pouzivejte pouze k pfipojeni ke kompatibilnim
enteralnim zafizenim. Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

* Utahujte pouze ru¢né. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani nepouziveijte 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 plnéni nize.
« Sondy velikosti 14Fr a 16Fr: Nafouknéte balének 3-5 ml sterilni nebo destilované vody.

Tabulce 1 &
UPOZORNENI: Nepiesahnéte 5 ml celkového objemu balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku
Francouzska Min. |Doporuéeny | Max. nevstfikujte kontrastni latku.
velikost objem objem objem |, sondy velikosti 18Fr: Nafouknéte balének 7-9 ml sterilni nebo destilované vody.
14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML UPOZORNEN:I: Nepiesahnéte 9 ml celkového objemu balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku
nevstfikujte kontrastni latku.
18 FR 7m smL ML » Sondy velikosti 22Fr: Nafouknéte balének 8-12 ml sterilni nebo destilované vody.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML UPOZORNEN:I: Nepiesahnéte 12 ml celkového objemu balénku. Nepouzivejte vzduch. Do balénku
nevstrikujte 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) Vyzivovaci zafizeni GJ tradi¢ni délky (1) Mala sttikacka (Luer-slip)
|(1) Velka stfikacka (katétr nebo ENFit®) |(2) Gaza 4" x 4" (10 cm x 10 cm)
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POPIS, INDIKACE A DOBA POUZIVANI

POPIS

Vyzivovaci zafizeni AMT GJ tradi¢ni délky (obr. A) zajiStuje souasnou zaludeéni dekompresi/odvodnéni a podavani enteralni vyzivy do distalniho dvanactniku nebo
proximalniho laéniku. Do zaludku vstupuje zaludecni stomii. Sonda je drzena na misté (uvnitf stomatického traktu) pomogi nafukovaciho balénku (obr. A-1) a posunovaci
vnéjsi podlozka (obr. A-2). Vn&jsi podiozka obsahuje dva velké otvory; jeden oznageny ,LACNIKOVY", druhy ,ZALUDECNI“. LACNIKOVY otvor se pouziva k vyzivovani do
tenkého stieva. ZALUDECNI otvor se pouziva k drenazi zaludku za pouziti nizkého pferu$ovaného sani nebo gravitacni drenaze. Tteti otvor oznaceny ,BAL" se pouziva k
nafukovani a vyfukovani balénku.

ZAMYSLENE POUZITI

AMT Traditional G-JET® je uréen pro Zaludeéni dekompresi / drena a dodavani enteralni vyZivy do distalniho duodena nebo proximalniho jejuna. AMT Traditional G-JET® je
uréen pro umisténi kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky. AMT Traditional G-JET® je uréen k pouziti Iékafi a oSetfovateli/uzivateli.

INDIKACE K POUZITi

Vlyzivovaci zafizeni GJ tradi¢ni délky je indikovano k pouziti u dospélych, dospivajicich, déti a kojenct s hmotnosti nad 10 kg ktefi nemohou absorbovat dostate¢nou vyzivu
Zaludkem, ktefi maji problémy s pohyblivosti stiev, obstrukci Zalude¢niho vyvodu, zavazny gastroezofagealni reflux, jsou ohroZeni aspiraci nebo u téch, ktefi méli pfedchozi
ezofagektomii nebo gastrektomii. PouZiti této sondy je rovnéz klinicky indikovano, je-li potfeba sou¢asna Zalude¢ni dekomprese a la¢nikové vyZivovani. To zahrnuje pacienty,
u nichz jiz podvyziva jiz existuje nebo mize mit sekundarné za nasledek soubézné stavy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi transgastrického laénikového vyZivovaciho zafizeni zahrnuji mimo jiné ascites, zakrok v tlustém stfevé, portalni hypertenzi, peritonitidu a
morbidni obezitu.

KOMPLIKACE

Nasledujici komplikace mohou byt spojeny s jakymkoli transgastrickym laénikovym vyzivovacim zafizenim: Rozklad kiize « Infekce « Hypergranulaéni tkan « Zalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy ¢ Intraperitonealni tnik « Tlakova nekréza « Migrace jejunaini 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 zatizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost AMT, nadeho zplnomocnéného zastupce pro Evropu
(zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY

Klinické vyhody, které Ize o&ekavat pfi pouzivani AMT Traditional G-JET®, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

e Poskytuje primy pristup do Zaludku a jejuna pro vedeni potravy, dekompresi nebo vedeni lékt

e Zafizeni mize byt umisténo bud béhem procedury poc¢ate¢niho umisténi nebo jako nahradni zafizeni

* Vedeni Iékl a potravy pacientovi je okamzita a udrzuje Zivot

* Vyrobeno z Iékaiského silikonu pro snizeni podrazdéni pokozky a zlepSeni pohodli pacienta

« Nastavitelna podlozka pro pfizplisobeni riiznym potfebam velikosti pacienta

* Umozriuje pacientum déle pfijimat potravu diky mensimu poctu pfipadu zauzlovani nebo ucpani hadicek

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky AMT Traditional G-JET® zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:

* Unikatni vnitfni struktura trubice — pfechod od tfilumenového designu v jeho proximalnim (Zalude¢nim) segmentu k jednomu funkénimu lumenu v jeho distalnim
(jejunalnim) segmentu

o Jejunalni lumen nabizi vétsi plochu prifezu v jejunalni ¢asti, aby se zabranilo ucpani

e Technologie Anti-kink (pouze 16F a 18F), kterd pomaha udrzovat pratok

« Unikatni balének ve tvaru ,jablka“ navrzeny tak, aby omezil unik a snizil riziko ndhodného vytazeni z mista stomie

« Dvojité bezpecnostni popruhy, které umoziuji nezavisly pfistup k Zalude¢nimu a/nebo jejunalnimu portu

* Vnéjsi podlozka minimalizuje kontakt a umozriuje pokozce dychat

MATERIALY ZARIZENi

AMT Traditional G-JET® se sklada z nasledujicich materialt: Lékarsky silikon (96%) < Lékarsky termoplast (2%)  Lékarsky silikonovy tamponovy tiskovy inkoust (1%) «

Lékarsky splétany steh (1%) « Lékarsky termoplast (Pouze verze ENFit®) « Nerezova ocel pro zafizeni 16Fr a 18Fr

DOBA POUZIVANI ZARIZENI

Zafizeni splfiuje normu biokompatibility ISO 10993 a je schvaleno pro trvaly kontakt (vice nez 30 dni).

TRADICNI ZARIZENi G-JET®

Balénkova vyzivovaci zafizeni jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a Gistoté. Pfesnou Zivotnost zafizeni nelze pfedvidat. Vykonnost a

funké&nost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouZiti a podminkach prostfedi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude lisit u kazdého pacienta v zavislosti na

nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu 1-9 mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: Zalude¢ni pH, strava pacienta,
léky, objem pInéni baldnku, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predméty, nespravné méfeni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se Tradiéni zafizeni G-JET® ménilo alespori kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak je uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem.
Proaktivni vyména zatizeni pomuze zajistit optimalni funkénost a pomlize zabranit neocekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje
rychleji, nez je typicky rozsah Zivotnosti zafizeni, doporuduje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktort, které mohou
vést k Gasné degradaci zafizeni. Rovnéz se podivejte na ¢ast RESENI POTIZI kvli dodateénym informacim ohledné potiZi s vykonnosti zafizeni.

VYZIVOVANI A DEKOMPRESE

Nasledujici informace vysvétluji, jak spravné vyzivovat do tenkého stfeva a provést dekompresi Zaludku.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENI S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO
ZARIZENI POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM ENTERALNIM ZARIZENIM. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNI APLIKACE.

VAROVANI; POKUD POUZIVATE KONEKTOR VE FORME BOLUSU, MUZE U TAKOVEHO ZARIZENi TEORETICKY DOJIT K CHYBNEMU PRIPOJENI K
INTRAVENOZNIMU, DYCHACIMU SYSTEMU, MANZETY KONCETIN A TEPLOTNIM KONEKTORUM.

VAROVANI; UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU ANI NEPOUZIVEJTE NASTROJ K UTAZENi OTOCNEHO KONEKTORU.
I

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.
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VYZIVOVANI A DEKOMPRESE

LACNIKOVE VYZIVOVANI

UPOZORNENI: Nezavadéjte léky pres jejunalni vyZivovaci port. To by ucpalo sondu. Abyste se vyhnuli ucpani, pouZijte vyZivovaci pumpu k dodavani formule
lumenem. Nikdy nenechejte formuli zistat v sondé.

1. Shromazdéte vybaveni: formule, vyZivovaci sada, proplachovaci stfikacka, enteralni vyZivovaci pumpa, a voda k proplachnuti sondy.
2. Omyijte si ruce mydlem a vodou. Dukladné je oplachnéte a osuste.

3. Protfepeijte 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 vyzivovaciho vaku.

. Vstfiknéte pfedepsané mnozstvi vody do Traditional G-JET® pomoci 35ml proplachovaci stfikacky ze své sady.

. Pripojte trubici vyZivovaci sady k enteralni vyZivovaci pumpé. DodrZujte pokyny vyrobce k nastaveni pumpy.

. Pokud ma trubice vyZivovaci sady svorku, otevrete ji.

. Spustte vyzivovaci pumpu.

. Laénikovy otvor proplachnéte KAZDYCH SEST HODIN vstfiknutim 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.
10. Kdyz je vyzivovani dokonéeno, zasvorkujte trubici vyzivovaci sady a odpojte trubici vyZivovaci sady od vyzZivovaci sondy.

11. Dukladné proplachnéte vyzivovaci sondu vstfiknutim pfedepsaného mnozstvi vody.

UPOZORNENI: Nepouzivejte trvala nebo silna preru$ovana sani. Vysoky tlak mize zptsobit kolaps sondy nebo zranit zaludeéni tkaii a zpusobit krvaceni.
ZALUDECNi DEKOMPRESE

Né&ktefi specialisté doporuduji dekompresi Zaludku (vypusténi vzduchu nebo tekutiny) pfed nebo po vyzivovani. POSTUPUJTE PODLE POKYNU SVEHO SPECIALISTY.
Zaludecni otvor muze byt ponechan pro gravitaéni drenaz nebo pfipojen k nizkému preruSovanému sani. To umoziiuje Unik obsahu Zaludku a/nebo plynu. Zaludeéni otvor
proplachnéte KAZDYCH SEST HODIN vstfiknutim pfedepsaného mnozstvi vody. NepouZiveijte trvalé nebo vysoké preruSované sani. Vysoky tlak muze zpusobit kolaps
sondy nebo zranit Zalude¢ni tkar a zpUsobit krvaceni.
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TRADICNI ZARIZENT G-JET® - VSEOBECNE POUZIVANI{ A PECE

OBECNE POKYNY K PROPLACHOVANI

Spravné proplachovani sondy je nejlepsim zpusobem, jak zabranit ucpani a udrzovat priichodnost sondy. Nasleduji pokyny, jak se vyhnout ucpani a udrzet prichodnost

sondy.

* Proplachujte vyzivovaci sondu vodou kazdych 4—6 hodin pfi nepfetrzitém vyzivovani, pfi kazdém pferuseni vyZivovani, pfed a po kazdém preruSovaném vyzivovani nebo
alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

* Pouzivejte 30 az 60ml stfikacku. Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti, protoZze by mohlo dojit ke zvySeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond.

« K proplachovani sondy pouzijte kohoutkovou vodu pokojové teploty. Sterilni voda muze byt vhodna tam, kde je kvalita méstskych dodavek vody pochybna. Mnozstvi 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$eni objemu vyplachu zabranit potfebé dopliikové intravenézni
tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal$imi omezenimi tekutin by v§ak mély obdrzet minimalni mnoZstvi objemu proplachovani potfebného k udrzeni priichodnosti.

« Proplachnéte privodni trubici pred a po vedeni 1éku a mezi Iéky. 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 léky a smisit je s vodou. Je-li to bezpe¢né, rozdrtte
pevny |ék na jemny praSek a rozpustte prasek v teplé vodé, nez proniknete skrz plnici trubici. Nikdy nedrtte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemichejte s formuli.

* Vyhnéte se pouzivani kyselych vyplachu, jako jsou brusinkovy dZus a kolové napoje, k proplachovani vyZivovacich sond, jelikoZ kyselost v kombinaci s bilkovinami formule
muze skutecné prispét k ucpavani sondy.

o K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize sondu perforovat a mize zpusobit poskozeni gastrointestinalniho traktu.

e V zaznamech pacienta zdokumentujte ¢as a pouzité mnozstvi vody. To umozni v§em pecovateltim presnéji sledovat potfeby pacienta.

VEDENI LEKU

Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté léky a poradte se s Iékarnikem, abyste Zjistili, zda je bezpe¢né rozdrtit pevné Iéky a smisit je s vodou. Je-li to bezpeéné, rozdrtte pevny

1ék na jemny prasek a rozpustte praSek ve vodé, nez proniknete skrz vodici trubici. Nikdy nerozmélfiujte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemichejte s formuli.

Pomoci sttikacky proplachnéte sondu pfedepsanym mnozstvim vody.

ZABLOKOVANI TRUBICE

Ucpani jsou obvykle zpusobena akumulaci formule uvnitf sondy. Télesné tekutiny a léky mohou rovnéz sondu ucpat. Tomu zabrafite dikladnym proplachnutim sondy

KAZDYCH SEST HODIN vstfiknutim predepsaného 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 nemutzete vibec vstiiknout, bude mozna tfeba sondu pfemistit nebo nahradit, protoze muze byt zalomena. Vysoky tlak

muze sondu roztrhnout. Do sondy nevkladejte cizi predméty. To by mohlo sondu propichnout. Pokud zadné z téchto opatfeni nefunguje, zavolejte svému specialistovi.

Okluze sondy je obecné& zplisobena nasledujicim: Spatné techniky proplachovani « Neproplachnuti po méfeni zaludegnich rezidui « Nevhodné vedeni Iéka + Fragmenty

pilulky « Viskozni léky « Silné formule, jako jsou koncentrované nebo obohacené formule, které jsou obvykle hust$i a pravdépodobnéji zablokuji sondy « Kontaminace formule,

ktera vede k koagulaci « Reflux Zalude¢niho nebo stfevniho obsahu do sondy

ODBLOKOVANi SONDY

VAROVANi: NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU NEBO TLAK PRI VEDENi POTRAVY NEBO LEKU ANI SE NEPOKOUSEJTE VYCISTIT UCPANE HADICKY. TO

MUZE ZPUSOBIT PRASKNUTI TRUBICE NEBO VEST K POSKOZENI QPERNE STRUKTURY TRUBICE. POKUD UCPAVKU NELZE VYCISTIT NEBO SE TRUBICE

UCPAVA CASTO, TO MUZE ZPUSOBIT, ZE JE TREBA ZARIZENi VYMENIT. NEDODRZENi TOHOTO VAROVANi MUZE MIT ZA NASLEDEK SELHANI ZARIZENI A/

NEBO ZAVAZNE ZRANENI PACIENTA (NAPR PODRAZDENI CI 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. Dale viozte 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 zustane, opakuijte krok ¢. 3. Jemné sani stfidajici se s tlakem stfikacky odstrani vétSinu prekazek.

5. Pokud se to nepodafi, obratte se na Iékafe. Nepouzivejte brusinkovou $tavu, kolové napoje, tenderizér na maso ani chymotrypsin, protoZe u nékterych pacienti mohou
zpusobit bloky nebo vyvolat nezadouci Gcinky. Pokud je blok vytrvaly a nemudze byt odstranén, musi byt sonda vyménéna.
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TRADICNI ZARIZENI G-JET® — VSEOBECNE POUZIVANI A PECE
GRANULACNI TKAN

Malé mnozstvi tkané navic kolem mista stomie je jednoduse pokus téla o uzdraveni rany. To je normalni. Je rovnéz normalni, ze tkan navic vylu€uje 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 nasledujicich pfiznaku: Bolest bficha « Nepohodli v oblasti bficha « Citlivost bficha « Distenze
bficha « Zavrat nebo omdlévani « Nevysvétlena horecka « Neobvyklé mnoZstvi krvaceni sondou nebo kolem ni.

PRUJEM

o Rychlost toku méze byt pfili§ vysoka. Snizte rychlost, poté ji pomalu zvy$uijte, dokud nedosahnete predepsané rychlosti toku. Redéni formule vodou maZe pomoci prijem
zpomalit, ale nejprve to provéite 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 kaZzdém pouziti vybaveni umyijte, oplachnéte a vysuste.
« Pokud prijem pretrvava déle nez tfi dny navzdory vasemu Usili, zavolejte svému specialistovi.

« Nikdy se nepokousejte o bolusové vyZivovani laénikovym lumenem.

PECE O STOMII

Misto Cistéte normalnim fyziologickym roztokem tfikrat denné, abyste odstranili malé mnozstvi hlenu, ktery se kolem stomie bézné nahromadi. Pokud hlen vyschne, mtze
podrazdit pokozku. Pouziti malého mnozstvi vody mize uvolnit zaschly material. Poté, co se stomie uzdravi, je nejlepsi dikladné ¢isténi mydlem a vodou. Obvazovani neni
nutné a prispiva k maceraci pokozky a infekci. Pokud to neni doporuc¢eno vasim specialistou, vyhnéte se lécivym mastem a pudrdm. NEPOUZIVEJTE produkty zaloZené na
mineralnim oleji ani ropné vazeliné. SONDOU NEOTACEJTE. La¢nikovymi 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 podle doporuceni lékare.
POZNAMKA Napliite balonek sterilni nebo destilovanou vodou, nikoliv vzduchem ani solnym roztokem. Solny roztok muze krystallzovat a ucpat balonovy ventil nebo lumen

a podtlak spravné nezajisti sondu.

Zdravotnicti pracovnici: VloZte stiikacku Luer-slip do nafukovaciho otvoru baldnku (obr. A-3) 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 baldnek vodou, ktera byla ptivodné odstranéna, a poté doplrite mnozstvi potfebné k tomu, aby byl objem balénku stejny jako doporucené a
prfedepsané mnozstvi vody. Uvédomte si, Ze kdyz vypoustite balének, mize v ném byt néjaky Zaludecni obsah, ktery muze unikat kolem sondy. Zdokumentujte objem
tekutiny, objem, ktery méa byt nahrazen (pokud existuje), datum a ¢as. Pockejte 10-20 minut a postup opakujte. Baldnek unika, jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt
vyménéna. Vyfouknuty nebo praskly balének miize 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 doporuceni lékafe. Zatimco pfidrzite externi podlozku na misté, viozte
strikacku luer-slip do nafukovaciho otvoru balénku (obr. A-3). Vodu z balénku odsajte. MnoZstvi vody, které odsajete, by se mélo rovnat predepsanému mnozstvi. Pokud
odsajete méneé vody, nez je pfedepsané mnozstvi, nahradte mnozstvi doporu¢ené vasim specialistou. Nikdy nepridavejte vodu pfedtim, nez odsajete vSechnu vodu z
balénku. Poznamka: Pouziti stfikacky se zamkem luer muze toto ztizit. Doporucuje se pouzit stfikacku luer-slip.

KONTROLNi SEZNAM PRO DENNi PECI A UDRZBU
« Zhodnot'te pacienta
* Zhodnotte pacienta ohledné jakychkoli znamek bolesti, tlaku nebo nepohodli, tepla, vyrazek, purulentni nebo gastrointestinaln drenaze.
* Zhodnotte pacienta ohledné jakychkoli znamek tlakové nekrozy, rozpadu kize 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 zatizeni pomoci bavinénéno aplikatoru.
» Dlkladné oplachnéte a dobre 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, dobie osuste.
« Vycistéte lacnikové, Zaludecni a balonkové otvory
* Pouzijte bavinény aplikator nebo mékky hadfik, abyste odstranili veskeré zbytky formule a Iéka.
« Neotacejte vnéjsi podlozkou
* To zpUsobi zkrouceni sondy a pfipadnou ztratu pozice.
« Ovéite umisténi vnéjsi podlozky
« Ovéite, Ze posunovaci vnéjsi podlozka lezi 2-3 mm nad kuzi.
« Proplachnéte vyzivovaci sondu

* VyZivovaci sondu proplachujte vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepfetrzitém podavani, pfi kazdém pferuseni podavani nebo alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda
nepouziva.
« Po zkontrolovani zalude¢nich rezidui vyzivovaci sondu proplachnéte. Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iéku a meZ Iéky. Vyhnéte se pouzivani
kyselych vyplacht, jako jsou brusinkovy dZus a kolové napoje, k proplachovani vyZzivovacich sond.
VYMENA ZARIZENi

VAROVANIi: DOPORUCUJE SE, ABY BYLO ODSTRANENiI PROVEDENQ 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 MiISTO STOMIE OBVAZ.

1. Tradiéni zafizeni G-JET® musi byt kvdli optimalni vykonnosti periodicky vyméfiovano. Doporuduii se ¢asté kontroly vykonnosti. Ucpavani a/nebo sniZeny tok jsou
indikatory snizené vykonnosti.

2. Tradiéni zafizeni G-JET® smi byt pouzivano pouze personalem $kolenym v umisténi perkutanni gastrostomické sondy nebo pod jeho dohledem. Pied pouzitim tohoto
zarizeni se doporucuje dikladné porozuméni technickym principtm, klinickym aplikacim a rizikim spojenym s umisténim perkutanni gastrostomické sondy.

3. Kontaktujte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni pé&e nebo lékafe kvuli vyméné Tradiéni zatizeni G-JET®.

POZNAMKA: Zatizeni a dal$i sougasti soupravy Ize zlikvidovat podle mistnich pokynti pro likvidaci nebo podle protokolu zafizeni.
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BEZPECNOST PROSTREDI PRO MAGNETICKOU REZONANCI

Neklinické testovani prokazalo, Ze vyZivovaci sonda Tradiéni zafizeni G-JET® je MR podminéna. Muze 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 praimérna specificka absorpéni 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 excitaénimi civkami vytvofila vyZivovaci sonda Tradiéni zafizeni G-JET® zvy3eni teploty 0 méné nez 1,0 °C pfi maximalni
prumérné 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 excitacnimi civkami vytvofila vyZivovaci sonda Tradiéni zafizeni G-JET® zvyseni teploty 0 méné nez 1,0 °C pfi maximalni
pramérné 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 bezpeénostni karta pro prostfedi magentické rezonance. Prosim méite tuto kartu u sebe pro své zaznamy. Tato karta maze 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 poloZzek souvisejicich
se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak pomoci zabranit témto typam vyskytt.

Unik Zaludeé&niho obsahu: K uniku Zalude¢niho obsahu méZe dojit tehdy, pokud neni posunovaci vnéj$i podlozka spravné nastavena nebo pokud balének neni zajistén vagi
Zaludecni sténé. Vnéjsi podlozku nastavte tak, aby spocivala 1-2 mm od kiize. Po nastaveni podlozky zkontrolujte objem vody v balénku. Do balénku nikdy nepfidavejte vodu
predtim, nez odsajete vSechnu vodu z balénku. Napliite balének podle v rozsahu nafouknuti balénku v Tabulce 1.

Unik objemu balénku: Pokud se balének vyfukuje, zcela jej vyfouknéte. Porovnejte mnoZstvi vody ve stfikadce s doporuéenym mnozstvim nebo mnoZstvim plvodné
predepsanym a zdokumentovanym v pacientovych zdznamech. Balének nafouknéte doporuéenym objemem pInéni. Pockejte 10-20 minut a postup opakujte. Baldének unika,
jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt vymeénéna. Nepfekracujte maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku pfistupujte pouze kvdli nafukovani a vyfukovanl
balénku. Jina pouziti mohou mit za nasledek unik balénku nebo selhani zafizeni. POZNAMKA: Balének je vyroben z polopropustného materialu a miZe v prabéhu Easu
ztracet malé mnozstvi objemu pInéni v zavislosti na podminkach prostredi 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 vS§imnete 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 pouzZivejte &istou stfikacku, kdyZ balének nafukujete, a
ventilem nafukujte pouze vodu. K tniku mize rovnéz dojit kvuli zaseknuti ventilu, pokud je do né stfikacka viozena pfili§ tvrdé. Vlozte stiikacku do nafukovaciho otvoru
balénku, pokud doslo k tniku, abyste se pokusili ventil vyresetovat. K vyresetovani ventilu mize byt tfeba nékolik pokusu.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvili chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému ristu tvoficimu se uvnitf zafizeni se mize objevit
neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi byt proplachnuto a misto stomie jemné 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 nebo natocena bez nadmérné sily. Pokud zatka nezustava uzaviend, zkontrolujte zatku a oblast;
vyzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu nadmérnych zbytkd hadfikem a teplou vodou.

Balének se nenafukuje nebo nevyfukuje: Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuiji kvdli ucpani piniciho lumenu zbytkem. Vzdy pfi nafukovani balénku
pouzivejte Cistou stfikacku. V nékterych zfidkavych pripadech mize uvnitr trubice vyrist houba a blokovat plnici lumen. Rast plisni miZe nastat v zavislosti na prostredi
pacienta a potravé/lécich prochazejicich zafizenim. Pokud se baldnek nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického odbornika kvuli odstranéni. Pokud je problém s
vyfouknutim dlsledkem ristu hub, mize byt tfreba eliminace zdroje rustu hub nebo podavani fungicidnich I€ka.

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 mlze dojit, pokud je zafizeni pfili§ kratké pro misto stomie pacienta. Navic
zatizeni, které je umisténo prilis blizko k vratniku, mize zplsobit $patny tvar balonku a blokadu vratniku. Baldnky Ize jemné hnist prsty zpét do symetrie, pokud nejsou
nadmérné zdeformované. Pokud je balének nadmérné zdeformovany, zafizeni musi byt vyménéno.

Trubice ma snlzeny tok nebo se ucpala: Trubice muze byt blokovana kvuli chybnemu proplachovani po kazdém pouZiti, pouzivani hustych nebo nedostate¢né rozdrcenych
1€k, pouzivani husté vyZivy/formuli, Zalude¢nimu refluxu a/nebo rastu hub. Pfi ucpani se podivejte na ¢ast VSEOBECNE POUZIVANI A PECE ohledné instrukci, jak vycistit
ucpané zafizeni. Pokud ucpavku nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vyménit. VAROVANI NEPOUZIVEJTE NADMERNOU siLu NEBO TLAK PRI VEDENI POTRAVY
NEBO LEKU ANI SE NEPOKOUSEJTE VYCISTIT UCPANE HADICKY. TO MUZE ZPUSOBIT PRASKNUTI TRUBICE NEBO VEST K POSKOZENi OPERNE STRUKTURY
TRUBICE. POKUD UCPAVKU NELZE VYCISTIT NEBO SE TRUBICE UCPAVA CASTO, TO MUZE ZPUSOBIT, ZE JE TREBA ZARIZENi VYMENIT. NEDODRZENI
TOHOTO VAROVANI MUZE MIT ZA NASLEDEK SELHANI ZARIZENI AINEBO ZAVAZNE ZRANENI PACIENTA (NAPR. PODRAZDENI €I PERFORACI STREVA).

Selhani balénku: K ¢asnému selhani balénku mize dojit v disledku fady faktor(i pacienta nebo okolniho prostredi, véetné mimo jiné: pH Zaludku, dieta, urcité Iéky, nespravny
objem plnéni balénku, umisténi zafizeni, nespravné nasmérovani jidla/léku do portu balénku, trauma, kontakt ostrym nebo abrazivnim materidlem a celkovou péci o zatizeni
Zaiizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je bézné v zavislosti na druzich vyziv a Iékd pouzivanych se zafizenim.
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PORTUGUES ADVERTENCIAS E RISCOS IMPORTANTES

Ler as seguintes adverténcias e instrugdes para utilizagdo antes da utilizagao do aparelho Tradicional G-JET®. N&o seguir essas diretrizes pode resultar em falha futura e em
lesao grave e/ou falecimento. O Tradicional G-JET® é considerado seguro para a utilizagéo pretendida quando utilizado de acordo com as diretrizes listadas em todas essas
instrucdes.

ANTES DA UTILIZAGAO:
e Os componentes séo fornecidos esterilizados: para apenas um usuario. Nao reutilizar ou reesterilizar.

« Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. N&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril
estiver violada.

COLOCAGAO E SUBSTITUIGAO APARELHO:

e Devido a presenga do suporte da sonda (mola) na sonda, ndo cortar o aparelho no comprimento padréo. Nao 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.

¢ Aalga da sutura na extremidade distal do aparelho é mais frequentemente utilizada durante as colocacdes endoscopicas. Se o lago do aparelho néo for necessario para
o método de colocagéo previsto, é recomendado cortar e gentilmente remover a alga da sutura antes da colocagdo. NAQO 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 estbmago na parede abdominal anterior, o local de insergéo da sonda de alimentagao identificada, trato estomacal
dilatador e medido antes da insergao da sonda inicial para garantir a seguranga e conforto do paciente, o comprimento da sonda deve ser suficiente para ser colocado
além do ligamento de treitz. Nao utilizar o baldo de retengdo da sonda de alimentagdo como um aparelho de gastropexia. O baldo pode romper e apresentar falha na
fixagdo do estémago a parede abdominal anterior.

e Recomenda-se a remogédo por um médico qualificado. O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer em até 24 (vinte e quatro) horas apés a remog&o. Deve-se
inserir um novo aparelho se houver a intengéo de continuar com a alimentagéo enteral. Se o fechamento for desejado, aplique um curativo sobre o local do estoma.

UTILIZAGAO GERAL:
¢ Nao ¢é indicado exceder o volume maximo nominal do baléo. Nao utilizar ar. Nao injetar contraste do bal&o.

* Nunca conectar a porta jejunal a sucgdo. Nao medir os residuos da porta jejunal. N&o utilizar sucgdes continuas ou altas intermitentes. Uma alta pressao pode colapsar a
sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

* Nao canalize medicamentos através da porta de alimentag&o jejunal. Isso ird entupir a sonda. Para ajudar a evitar entupimentio, utilizar uma bomba de alimentagao para
distribuir férmula através do Iimen jejunal. Nunca permitir que a férmula fique dentro da sonda.

« Este aparelho foi concebido a conexdo apenas a aparelhos enterais. N&o utilizar para aplicagdes néo enterais.

* Néo use forga excessiva ou pressédo quando canalizar alimentagdo ou medicagéo, 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 ndo 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 lesdo séria no paciente.

o Na&o use de forga 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.

* Ao utilizar um conector de estilo bolus, este dispositivo sera propenso a desligar-se dos conectores intravenoso, do sistema respiratério, da manga do membro e da
temperatura.

« O dispositivo se destina a uso individual. Nao 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:

* Este aparelho apresenta o potencial da ma conexado com conectores com pequenos orificios de outras aplicagdes médicas. Apenas utilizar este aparelho para a conexdo
a aparelhos enterais compativeis. N&o utilizar para aplicagdes néo enterais.

e 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

Tabela 1 « Sondas com o tamanho de 14Fr e 16Fr: Insufle o baldo com 3 a 5 ml de agua esterilizada ou destilada.
Volume Volume Volume | CUIDADO: Nao exceder o volume total do baldo de 5 ml. Nao utilizar ar. Ndo injectar contraste no balao.
minimo | recomendado | maximo | « Sondas com o tamanho de 18Fr: Insufle o bal&o com 7 a 9 ml de agua esterilizada ou destilada.

Escala Francesa

14FR&16FR | 3ML 4 ML 5ML CUIDADO: N&o exceder o volume total do baldo de 9 ml. Nao utilizar ar. N3o injectar contraste no balo.
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.
22FR 8 ML 10 ML 12ML | CUIDADO: Nio exceder o volume total do baldo de 12 ml. Nao utilizar ar. No injectar contraste no balo.
INDICE DO KIT

CUIDADO: Os componentes sao fornecidos Esterilizados: Apenas para um s6 usuario. Nao reutilizar ou reesterilizar.
Apenas para nutrigdo e/ou medicagao enteral.

(1) Dispositivo de Alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional |(1) Seringa pequena (Deslizante tipo Luer)
[(1) Seringa Grande (tipo Cateter ou ENFit®) |(2) Gaze de 4 x 4 polegadas (10 cm x 10 cm) |
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DESCRICAO, INDICACOES E DURACAO DA UTILIZACAO

DESCRIGAO

Dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT (Fig. A) permite a descompresséo/drenagem gastrica simultéanea e a distribuicdo de nutricdo 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 balédo
inflavel (Fig. A-1) e um suporte externo deslizante (Fig. A-2). A porta tripla externa contém duas portas grandes; uma com a etiqueta "JEJUNAL" e outra com a etiqueta
"GASTRICA". A porta JEJUNAL ¢ utilizada para alimentagao no intestino delgado. A porta GASTRICA é utilizada para drenar o estémago para utilizar a sucgao intermitente
baixa ou a drenagem por forga gravitacional. Uma terceira porta etiquetada “BAL” é utilizada para insuflar e esvaziar o baldo.

USO PRETENDIDO

O AMT Tradicional G-JET® destina-se a ser utilizado para a descompresséo/drenagem gastrica e a distribuigio de nutr[géo enteral no duodeno distal ou jejuno proximal. O
AMT Tradicional G-JET" é destinado a ser colocado por profissionais de satde qualificados. O AMT Tradicional G-JET" destina-se a ser utilizado por clinicos e prestadores
de cuidados/utilizadores.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

O Dispositivo de Alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional é indicado para a utilizagdo em pacientes adultos, adolescentes, criangas e bebés acima dos 10 kg que ndo
podem absorver nutrigdo adequada através do estdmado, que apresentem problemas de mobilidade intestinal, obstrugcdo da saida gastrica, refluxo gastroesofagico grave,
estejam em risco de aspiragdo ou que apresentem historico 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.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes da colocagao de um aparelho de alimentagao transgastrico-jejunal incluem, mas nao se limita as ascites, interposigao do célon, hipertensao portal,
peritonite e obesidade moérbida.

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 Pressao « Migragdo de Membro Jejunal « Perfuragéo de Intestinos « Deslocagéo de Suporte
(Mola) de Tubagem * Intussuscegéo

OBSERVAGAO: Confirmar a integridade da embalagem. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado
membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o AMT Tradicional G-JET® incluem mas n3o est3o limitados a:

* Proporciona acesso direto ao esttmago e jejuno para a alimentagao, descompresséao ou canalizagdo de medicamentos

e O dispositivo pode ser colocado quer num procedimento de colocagéo inicial ou como dispositivo de substituicao

* A canalizagéo de medicamentos e a alimentag&o 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

« Suporte ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento dos pacientes

* Permite que os pacientes se alimentem durante mais tempo através de menos casos de dobra ou entupimento da tubagem

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do AMT Tradicional G-JET® incluem mas n&o est3o limitadas a:

e Estrutura tubular interna Unica - transigées de um design tri-limen no seu segmento proximal (gastrico) para um limen funcional no seu segmento distal (jejunal)

e O lumen jejunal oferece uma area transversal maior na porgao jejunal para ajudar a evitar o entupimento

« Tecnologia anti-travamento (apenas 16F e 18F) para ajudar a manter o fluxo

* Baldo exclusivo em forma de "maga" concebido para reduzir as fugas e reduzir o risco de arrancadas acidentais do local do estoma

« Cintas de segurancga duplas que permitem o acesso independente aos portos Gastricos e/ou Jejunal

« O suporte externo minimiza o contacto e permite que a pele respire

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

O AMT Tradicional G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de qualidade médica (96%) « Termoplastico de qualidade médica (2%) * Tinta para impresséao de
almofada de silicone de qualidade médica (1%) * Sutura trangada de qualidade médica (1%) « Termoplastico de qualidade médica (apenas na versdo ENFit®) « Aco
inoxidavel para dispositivos 16Fr e 18Fr

DURAGAO DA UTILIZAGAO DO APARELHO

O aparelho cumpre a norma de biocompatibilidade ISO 10993 e é aprovado para contato permanente (maior que 30 dias).

TRADICIONAL G-JET®

Os aparelhos de alimentag@o com baldo foram concebidos para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho, funcionalidade e limpeza ideais.A
longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagdo ao longo do tempo, a depender da utilizagao
e condi¢des 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 redugéo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do bal&o,
danos ao aparelho, contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medigéo incorreta do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o aparelho Tradicional G-JET® em pelo menos 3 meses ou com a periodicidade indicada pelo seu profissional de
saude. A substituigao proativa do aparelho ajudara a garantir uma étima 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 satde
com relagao a fatores comuns de alimentagédo que podem levar a degradagéo inicial do aparelho. Consultar também a secdo RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter
informagdes adicionais sobre problemas de desempenho do aparelho.

ALIMENTACAO E DESCOMPRESSAO

As informagdes seguintes explicam como alimentar, de forma apropriada, no intestino delgado, e descomprimir o estémago.

ATENGAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS ORIFiCIOS DE OUTRAS APLICAGOES
MEDICAS. APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES NAO
ENTERAIS.

ATENGAO: AO UTILIZAR UM CONECTOR DE ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO SERA PROPENSO A DESLIGAR-SE DOS CONECTORES INTRAVENOSO, DO
SISTEMA RESPIRATORIO, DA MANGA DO MEMBRO E DA TEMPERATURA.

ATENGAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORGA EXCESSIVA OU LANGAR 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.
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ALIMENTAGCAO E DESCOMPRESSAO

ALIMENTAGAO JEJUNAL

CUIDADO: Nao canalizar medicacoes através da porta de alimentacao jejunal. Isso ira entupir a sonda. Para ajudar a evitar entupimento, utilizar uma bomba de
alimentagao para distribuir féormula através do lumen. Nunca permitir que a férmula fique dentro da sonda.

1. Montar o equipamento: Férmula, Conjunto de alimentagao, Seringa de irrigagéo, Bomba de alimentagao enteral, e Agua para lavar a sonda.
2. Lavar as maos com agua e sab&o. Enxaguar e secar bem.

3. Misturar a férmula e limpar as partes superiores do recipiente antes da abertura. Se nao utilizar a féormular, é preciso cobrir o recipiente aberto, registrar a data e o horario
e armazena-lo no refrigerador. Jogar fora formulas com mais do que 24 horas. Nao misturar formulas novas com férmulas antigas. Sempre ha uma chance de dar errado.

. Despejar a formuila no saco de alimentag&o.

. Injetar a quantidade prescrita de agua no Tradicional G-JET® utilizando uma seringa de irrigagdo de 35 ml de seu kit.

. Conectar a sonda do conjunto de alimentagdo a bomba de alimentagdo enteral. Seguir as instrugdes do fabricante para configurar a bomba.
. Se a sonda do conjunto de alimentag&o tiver um grampo, abra-o.

. Dar partida na bomba de alimentagéo.

9. Lavar a porta jejunal A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de 4gua. NAO UTILIZAR FORGA.

OBSERVAGAO: Se estiveres simultaneamento descomprimento o estémago enquanto alimenta e vires a férmula na drenagem gastrica, sera necessario parar a
alimentagéo e notificar o seus especialista.

10.Quando a alimentagéo tiver sido concluida, grampear a sonda do conjunto de alimentagéo e desligar a sonda do conjunto de alimentagéo do tubo de alimentagéo.
11.Lavar cuidadosamente o tubo de alimentagéo injetando a quantidade prescrita de agua.

CUIDADO: Nao utilizar sucgoes continuas ou altas intermitentes. Uma alta presdo pode colapsar a sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.
DESCOMPRESSAO GASTRICA

Alguns especialistas recomendam descomprimir o estdmago (deixando o ar e o fluido sairem) antes ou depois da alimentagdo. SEGUIR AS INSTRUCOES DO
ESPECIALISTA. A porta gastrica pode ser deixada aberta para a drenagem através da forca gravitacional ou ligada a uma sucgéo intermitente baixa. sso permite que o
contetdo do estémago e/ou gas escape(m). Lavar a porta gastrica A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de agua. N&o utilizar sucgao continua ou alta
intermitente. Uma alta pressdo pode colapsar a sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.
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DIRETRIZES GERAIS SOBRE LAVAGEM

Uma lavagem de sonda apropriada € 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 &gua a cada 4-6 horas durante uma alimentagéo continua, sempre que a alimentag&o for interrompida, antes e depois de cada
alimentagédo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda n&o estiver sendo utilizada.

e Utilizar uma seringa de 30 a 60 ml. N&o utilizar seringas de tamanhos menpres, uma vez que isso pode aumentar a pressao na sonda e possivelmente romper sondas
menores.

e Utilizar 4gua 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 condig&o 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 restri¢des de
fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

* Lavar a sonda de alimentacéo antes e depois da canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos. Isso impedira que a medicagéo interaja com a férmula e,
potencialmente, leve a obstrugédo da sonda.

* Use medicacdo liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagdo sdélida e mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize
a medicagao solida em po6 fino e dissolva o p6 em agua quente antes de canalizar através da sonda de alimentagdo. Nunca esmagar medicagdes 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 alimentagdo uma vez que a qualidade &cida, quando combinada
com as proteinas da férmula, contribuem para o entupimento da sonda.

* Nao use de forca 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 satide monitorem as necessidades do paciente
com maior precisao.

CANALIZAGAO DE MEDICAMENTOS

Use medicagao liquida quando possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagéo soélida e mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a

medicagéo sélida em po fino e dissolva o pé em dgua antes de canalizar através da sonda de alimentagé@o. 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 acimulo 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 obstrugdo tenha sido desfeita. Quando sentir muita resisténcia e nao puder injetar agua em nenhuma quantidade, a sonda pode precisar ser

reposicionada ou substituida porque ela pode estar enrolada. Uma alta pressdo pode romper a sonda. Nao 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 ¢ N&o lavar apds a medigdo dos residuos gastricos « Canalizagéo inapropriada de medicamentose

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 « Contaminagdo da férmula que conduz a coagulagdo * Refluxo de contetido gastrico ou intestinal até a sonda

PARA DESOBSTRUIR UMA SONDA

ATENGAO: NAO USAR FORGA OU PRESSAO EXCESSIVAS AO CANALIZAR A ALIMENTAGAO OU A MEDICAGAO, OU PARA 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 PERFURAGAO INTESTINAL).

1. Deve-se garantir que a sonda de alimentagdo ndo esta dobrada ou grampeada.

2. Se o entupimento for visivel acima da superficie da pele, massageie com cuidado ou aperte a sonda com os dedos para desfazer o entupimento.

3. 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.

4. Se o entupimento persistir, repetir a etapa n° 3. Uma sucgéo delicada alternando com pressao de seringa aliviara a maior parte das obstrugées.

5. 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.
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TECIDO DE GRANULAGAO

Uma pequena quantidade de tecido extra em volta do estoma significa simplesmente a tentativa do corpo de curar a ferida. Isto € 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 « Distensao
abdominal « Tontura e desmaio * Febre inexplicada « Quantidade incomum de sangramento através ou em volta da sonda.

DIARREIA

« A vazdo pode estar muito rapida. Diminuir a velociade, em seguida, aumentar lentamente até atingir a vaz&o prescrita. A diluigdo da formula com dgua pode ajudar a
frear a diarreia, mas é preciso verificar primeiro com o especialista.

e Prepara uma formula nova em cada alimentagao. Descartar formulas nao utilizadas apés 24 horas.

* Manter os seus equipamentos limpos. Preparar apenas féormula o suficiente por oito horas. Lavar, enxaguar e secar os equipamentos apos cada utilizagao.

« Se adiarreia 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 limen 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, é 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. Apds o estoma curar, uma limpeza completa com agua e sab&o é recomendavel.
Um curativo ndo é necessario e contribui para a maceracao e infecao da pele. A menos que recomendado pelo seu especialista, deves evitar 6leos e pés 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 saude.

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.

OBSERVAGAO: Encha o baldo utilizando agua esterilizada ou destilada, e n&o ar nem soro. O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou lumen do baldo e o ar pode
espalhar e levar a colapso o bal&o. E necessario que se utilize a quantidade de dgua recomendada, uma vez que uma insuflacéo excessiva pode obstruir o Ilimen ou
diminuir a vida util do baldo, ao passo que uma insuflagdo muito pequena nao ira prover a sonda de forma apropriada.

Profissionais de satde: Inserir uma serinda tipo luer-slip na porta de insuflagao do baldo (Fig. A-3) e retirar o fluido enquanto a sonda é segurada em posigéo. 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, € 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 bal&o 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 posicép utilizando a fita, em seguida seguir o protocolo da
instalag@o e/ou telefonar para o médico para instrugdes.

Usuarios finais: 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. Enquanto houver suporte externo, inserir uma seringa tipo luer-slip na porta de insuflagéo do baléo (Fig. A-3). Retirar a 4gua do baldo. A quantidade de dgua 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. Observagéo: A utilizagdo da seringa tipo luer-lock por dificultar. Uma seringa tipo luer-slip € recomendada.

LISTA DE VERIFICAGAO DE CUIDADO DIARIO E MANUTENGAO

« Avaliar o paciente
 Avaliar o paciente para identificar quaisquer sinais de dor, pressao 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
« Utilizar 4gua quente e sabéo 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
« Usar agua quente e sab&o 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
* Isso levara a sonda a enrolar e possivelmente sair de posigéo.
« Verificar a colocagao do suporte externo
« Confirmar que o suporte externo deslizante esteja entre 2 a 3 mm acima da pele.
« Lavar a sonda de alimentagao
« Lavar a sonda de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentag&o continua, sempre que a alimentagao for interrompida, ou pelo menos a cada 8
horas, se a sonda néo estiver sendo utilizada.
« Lavar a sonda de alimentagao apos verificar os residuos gastrico. Lavar a sonda de alimentagédo antes e depois da canalizagdo da medicagédo e entre os
medicamentos. Evitar utilizar irrigadores acidos como suco de oxicoco e bebidas a base de cola para lavar as sondas de alimentacéo.
SUBSTITUICAO DO APARELHO

ATENGAO: RECOMENDA-SE A REMOGAO 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 Tradicional G-JET® 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 Tradicional G-JET® deve ser utilizado apenas mediante supervisdo de pessoal treinado em colocagédo da sonda gastronémica percutanea. Antes da utilizagdo deste
aparelho, é recomendavel ter uma boa compreensao dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagdo da sonda gastronémica percutanea.

3. Entrar em contato com um médico ou profissional de satide para obter informagdes sobre a substituigdo do Tradicional G-JET®.

OBSERVAGAO: O dispositivo e os outro componentes do conjunto podem ser eliminados seguindo as orientagdes de eliminagéo locais ou seguindo o protocolo de
instalagao.
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SEGURANCA DO AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

O teste ndo clinico demonstrou que a sonda de alimentagdo Tradicional G-JET® é Condicional a RM. A varredura pode ser feita com seguranga nas seguintes condigdes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T)
e Campo de gradagdo espacial de até:
A 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 Tradicional G-JET® produziu um aumento de temperatura de
menos que 1,0 ‘C numa velocidade de absor¢éo especifica média de todo o corpo méaxima (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.
Aquecimento de 3,0 RF: Em teste ndo clinico com excitagdo da bobina de corpo, a sonda de alimentagéo do Tradicional 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 cartdo
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 voce utilize o seu aparelho de alimentagéo sem problemas, as vezes, problemas inesperados podem sobrevir. A seg¢éo a seguir
aborda varios itens relacionados ao desempenho ou a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Vazamento gastrico: Pode ocorrer um vazamento gastrico se o suporte externo deslizante nao estiver adequadamente ajustado ou se o baldo néo estiver contra a parede do
estdmago. Ajustar o suporte externo para que fique entre 1 a 2 mm da pele. Apds o suporte estar ajustado, verificar o volume de agua no balédo. N&o adicionar mais agua no
baléo antes de retirar toda a agua do baldo. Encher o baldo de acordo com a faixa de inflagdo do baldo na Tabela 1.

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 méaximo 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 baléo ou falha do aparelho. OBSERVAGAO: O
baléo é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento ao longo do tempo, de pendendo do ambiente e das condigdes
de uso.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, forga ou pressdo em excesso. Devido a natureza
macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem levar rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for
percebida no aparelho, considere a substituicdo do aparelho e verifique se ha alguma fonte de tens&o, forga 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 sé encher de dgua 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 balao, 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 apds cada utilizagdo, a infegdo ou outro
crescimento que se forme dentro do aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente
limpo com sab&o e agua morna. Se o odor desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.

O plugue nao vai ficar fechado: Garantir que a ficha esteja totalmente pressionada, e com firmeza, ou girada sem forga excessiva. Se o plugue néo estiver fechado,
verifique se a area do plugue e da porta de alimentagéo ndo tem acimulo de residuos. Deve-se limpar o acimulo de residuos com pano e dgua morna.

O baldo 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 Ilimen de enchimento. O crescimento do fungos pode
ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das alimentagdes/medicagdes que estiverem sendo canalizadas através do aparelho. Se o baldo ndo se esvaziar, deve-se
entrar em contato com o profissional de saude para remogéo. Se o problema de esvaziamento decorrer do crescimento de fungos, pode ser necessario eliminar a fonte de
crescimento de fungos ou medicagéo antifingica.

O balédo adquire formato errado: Certifique-se de inflar e inspecionar o baléo antes da colocagdo, podendo, assim, verificar a simetria do baldo. Em geral, o formato errado
dos balbes ocorre devido a forga ou a tensdo excessiva no aparelho (retirando o aparelho do estoma enquanto o balédo 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 @ ma formatagéo do baldo e bloqueio do piloro.
Os bales 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 bal&do tiver um formato de dimensbes excessivas.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem néo adequada apds cada utilizag&o, uso de medicamentos espessos ou
indevidamente amassadas, a utilizagao de alimentos/férmulas espessas, ao refluxo gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido conferir a segéo UTILIZACAO E
CUIDADO GERAIS para obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento nédo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o aparelho.
ATENGAO: 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).

Falha do baldo: 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 inadequado do baléo, colocagéo do aparelho, canalizagdo imprépria do alimento/medicagédo na porta do baldo, danos, contato com
materiais pontiagudos ou abrasivos e cuidado geral com o aparelho

O aparelho perdeu a cor: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso € normal, dependendo dos tipos de alimentos e medicamentos usados com o
aparelho.
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MELAYU AMARAN PENTING DAN RISIKO

Baca amaran dan arahan untuk penggunaan berikut sebelum menggunakan peranti G-JET® Tradisional. Tidak mengikuti garis panduan ini boleh menyebabkan kegagalan
peranti dan atau kecederaan serius dan/atau kematian. G-JET® Tradisional dianggap selamat bagi kegunaan yang ditujukan apabila digunakan mengikut garis panduan yang
disenaraikan di seluruh arahan ini.

SEBELUM DIGUNAKAN:
« Komponen-komponennya dibekalkan dalam keadaan steril: untuk kegunaan tunggal sahaja. Jangan gunakan semula atau sterilkan semula.
e Sebelum peletakan, sila periksa semua kandungan kit untuk kerosakan. Jika bungkusan rosak atau penyekat steril dipecah, jangan gunakan produk.

PELETAKAN DAN PENGGANTIAN PERANTI:
« Dengan kehadiran sokongan tiub (spring) dalam tiub, jangan potong peranti untuk menyesuaikan kepanjangannya. Jangan potong hujung distal tiub untuk menghasilkan
panjang jejunal yang disesuaikan. Jika dilakukan, ini akan menyingkirkan hujung peranti yang lembut dan runcing, dan mendedahkan sokongan tiub.

e Gelung jahitan pada hujung distal peranti paling sering digunakan semasa peletakan endoskopik. Jika gelung jahitan peranti tidak diperlukan untuk kaedah peletakan
yang dijangkakan, adalah disyorkan untuk memotong dan mengeluarkan gelung jahitan secara berhati-hati sebelum peletakan. Jangan gunakan tenaga berlebihan
untuk mengeluarkan gelung jahitan kerana ini boleh merosakkan hujung runcing tiub tersebut.

* Gastropeksi mesti dilakukan untuk melekatkan perut pada dinding abdomen anterior, tapak kemasukan tiub suapan dikenal pasti, salur stoma dikembangkan dan
diukur sebelum kemasukan pertama tiub untuk memastikan keselamatan dan keselesaan pesakit. Panjang tiub perlu mencukupi untuk diletakkan di luar ligamen treitz.
Jangan gunakan belon penahanan tiub suapan sebagai peranti gastropeksi. Belon mungkin pecah dan gagal untuk melekatkan perut ke dinding abdomen anterior.

* Pengeluaran disyorkan supaya dilakukan oleh seorang klinisian yang berkelayakan. Penutupan spontan stoma boleh berlaku seawal dua puluh empat (24) jam selepas
pengeluaran. Masukkan peranti baharu jika suapan enteral melalui laluan ini masih diperlukan. Jika penutupan dikehendaki, letakkan pembalut di atas tapak stoma.

KEGUNAAN UMUM:
e Jangan melebihi isi padu terkadar maksimum belon. Jangan gunakan udara. Jangan suntik kontras ke dalam belon.

« Jangan sekali-kali menyambungkan port jejunal kepada lekapan. Jangan ukur saki-baki dari port jejunal. Jangan gunakan lekapan secara berterusan atau berjeda
tinggi. Tekanan tinggi boleh meruntuhkan tiub atau mencederakan tisu perut dan menyebabkan pendarahan.

* Jangan salurkan ubat-ubatan melalui port suapan jejunal. Ini akan menyumbatkan tiub. Untuk membantu mengelakkan penyumbatan, gunakan pam suapan untuk
menyalurkan formula melalui lumen jejunum. Jangan sekali-kali membiarkan formula terhenti di dalam tiub.

e Peranti ini bertujuan untuk disambungkan kepada peranti enteral yang serasi sahaja. Jangan gunakan untuk penggunaan bukan enteral.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan apabila menyalurkan makanan atau ubat-ubatan, atau untuk cuba membersihkan sumbatan dalam tiub. Ini boleh menyebabkan tiub
pecah atau menjurus kepada kerosakan struktur sokongan tiub. Jika sumbatan tidak boleh dibersihkan atau tiub sering kali tersumbat, ini mungkin menunjukkan
bahawa peranti itu perlu diganti. Kegagalan mematuhi amaran ini boleh mengakibatkan kegagalan peranti dan/atau kecederaan serius pada pesakit.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh menyebabkan kecederaan kepada salur
gastrousus. Gunakan picagari 30 hingga 60 ml. Jangan gunakan picagari yang bersaiz lebih kecil kerana ini boleh meningkatkan tekanan pada tiub dan
berpotensi menyebabkan tiub yang lebih kecil pecah.

« Apabila menggunakan penyambung jenis bolus, perant ini berpotensi tersalah sambung kepada sistem pernafasan intravena, kaf anggota badan, dan penyambung suhu.

e Peranti ini bertujuan untuk penggunaan tunggal. Jangan gunakan semula, proses semula atau sterilkan semula peranti perubatan ini. Melakukannya boleh menjejaskan
ciri-ciri biokeserasian, prestasi peranti dan/atau integriti bahan; mana-mana yang boleh menyebabkan potensi kecederaan, penyakit dan/atau kematian pesakit.

APABILA MENGGUNAKAN PENYESUAI PERALIHAN:

e Peranti ini berpotensi tersalah sambung dengan penyambung berlubang kecil untuk penggunaan penjagaan kesihatan yang lain. Gunakan peranti ini hanya untuk
sambungan kepada peranti enteral yang sesuai. Jangan gunakan untuk penggunaan bukan enteral.

« Ketatkan hanya dengan menggunakan tangan. Jangan sekali-kali menggunakan tenaga berlebihan atau alat untuk mengetatkan penyambung berputar. Penggunaan
yang tidak betul boleh menyebabkan keretakan, kebocoran atau kegagalan lain.

« Pastikan peranti bersambung dengan port enteral dan BUKAN dengan set V.

IST PADU PENGEMBUNGAN BELON

Kembungkan belon dengan air steril atau air suling dalam lingkungan julat isi padu pengisian di bawah:
e Tiub bersaiz 14Fr dan 16Fr: Kembungkan belon dengan 3-5 ml air steril atau air suling.

- Jadual 1 - _ AWAS: Jangan melebihi 5 ml jumlah isi padu belon. Jangan gunakan udara. Jangan suntik kontras
Saiz FR |s.l ?adu I.5| Padu Isi P_adu ke dalam belon.
Minimum_ | Disyorkan | Maksimum o Tiub bersaiz 18Fr: Kembungkan belon dengan 7-9 ml air steril atau air suling.
14 FR dan 16 FR 3ML 4 ML 5ML AWAS: Jangan melebihi 9 ml jumlah isi padu belon. Jangan gunakan udara. Jangan suntik kontras
18 FR 7ML 8 ML 9 ML ke dalam belon.
22 FR 8 ML 10 ML 12 ML * Tiub bersaiz 22Fr: Kembungkan belon dengan 8-12 ml air steril atau air suling.

AWAS: Jangan melebihi 12 ml jumlah isi padu belon. Jangan gunakan udara. Jangan suntik
kontras ke dalam belon.

KANDUNGAN KIT

AWAS: Komponen-komponen dibekalkan dalam keadaan Steril: Untuk pengguna tunggal sahaja. Jangan gunakan semula atau sterilkan semula.
Untuk pemakanan enteral dan/atau ubat-ubatan sahaja.

(1) Peranti suapan GJ Berkepanjangan Tradisional (1) Picagari Kecil (Susup Luer)
|(1) Picagari Besar (Kateter atau ENFit®) |(2) Kain Kasa 4* x 47 (10 cm x 10 cm) |
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PENERANGAN, INDIKASI, DAN TEMPOH PENGGUNAAN

PENERANGAN

Peranti suapan GJ Berkepanjangan Tradisional AMT (Raj A) menyediakan penyahmampatan / penyaliran gastrik dan penyaluran pemakanan enteral serentak ke dalam
duodenum distal atau jejunum proksimal. la memasuki perut melalui stoma gastrik. Tiub ini terletak di tempatnya (dalam salur stoma) menggunakan belon yang boleh
dikembungkan (Raj. A-1) dan alas luaran menggelongsor (Raj. A-2). Tiga port luaran mengandungi dua port besar; satu dilabelkan “JEJUNAL” dan satu dilabelkan
“GASTRIC". Port JEJUNAL digunakan untuk suapan ke dalam usus kecil. Port GASTRIC digunakan untuk menyalirkan perut dengan menggunakan lekapan berjeda atau
penyaliran graviti. Port ketiga dilabelkan “BAL” digunakan untuk mengembungkan dan mengempiskan belon.

TUJUAN PENGGUNAAN

G-JET® Tradisional AMT bertujuan untuk penyahmampatan / penyaliran dan penyampaian nutrisi enteral ke dalam duodenum distal atau jejinum proksimal. AMT Tradisional
G-JET® bertujuan untuk diletakkan oleh profesional penjagaan kesihatan yang berkelayakan. AMT Tradisional GJET® bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan penjaga/
pengguna.

INDIKASI PENGGUNAAN

Peranti Suapan GJ Berkepanjangan Tradisional ditujukan untuk digunakan pada pesakit dewasa, remaja, kanak-kanak dan bayi lebih 10kg yang tidak dapat menyerap nutrisi
yang mencukupi melalui perut, yang mempunyai masalah pergerakan usus, halangan saluran gastrik, refluks gastroesofagal yang teruk, mempunyai risiko aspirasi, atau
kepada mereka yang pernah menjalani esofagektomi atau gastrektomi sebelum ini. Penggunaan tiub ini juga ditunjukkan secara klinikal apabila penyahmampatan gastrik
serentak dan suapan jejunal diperlukan. Ini termasuk pesakit yang kekurangan zat makanan yang sedia ada, atau mungkin mengakibatkan, kedua kepada keadaan serentak.

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi untuk peletakan peranti suapan transgastrik-jejunal termasuk, tetapi tidak terhad kepada asites, interposisi kolon, hipertensi portal, peritonitis dan obesiti
morbid.

KOMPLIKASI

Komplikasi berikut mungkin dikaitkan dengan mana-mana peranti suapan transgastrik-jejunal: Kerosakan Kulit » Jangkitan « Tisu Hipergranulasi * Ulser Perut atau Duodenal «
Kebocoran Intraperitoneal * Tekanan Nekrosis « Pemindahan Anggota Jejunal  Tebukan Usus * Penanggalan Penampung Tiub (Spring) * Intususepsi

NOTA: Sahkan integriti bungkusan. Jangan gunakan jika bungkusan rosak atau penghadang steril telah terjejas

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

MANFAAT KLINIKAL

Faedah klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan G-JET® Tradisional AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada:

* Menyediakan akses terus ke perut dan jejunum untuk suapan, penyahmampatan, atau menyalurkan ubat

o Peranti boleh diletakkan sama ada semasa prosedur peletakan awal atau sebagai peranti penggantian

e Penyaluran ubat-ubatan dan makanan kepada pesakit adalah serta-merta dan memanjangkan hayat

« Diperbuat daripada silikon gred perubatan untuk mengurangkan kerengsaan kulit dan meningkatkan keselesaan pesakit

* Penyokong boleh dilaras untuk memenuhi pelbagai keperluan saiz pesakit

e Membolehkan pesakit menerima makan lebih lama dengan mengurangkan kejadian tiub berkedut atau tersumbat

CIRI PRESTASI

Ciri Prestasi G-JET® Tradisional AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada:

e Struktur tiub dalaman yang unik - peralihan daripada reka bentuk tiga lumen dalam segmen proksimal (gastrik) kepada satu lumen berfungsi dalam segmen distal (jejunal)
* Lumen jejunal menawarkan kawasan keratan rentas yang lebih besar di bahagian jejunal untuk membantu mencegah penyumbatan

e Teknologi antikedut (16F dan 18F sahaja) untuk membantu mengekalkan aliran

« Belon berbentuk "epal" yang unik direka untuk mengurangkan kebocoran dan risiko penarikan keluar secara tidak sengaja dari tapak stoma

« Dua tali keselamatan yang membolehkan akses bebas ke port Jejunal dan/atau Gastrik

e Penyokong luaran meminimumkan sentuhan dan membolehkan kulit bernafas

BAHAN PERANTI

G-JET® Tradisional AMT terdiri daripada bahan berikut: Silikon gred perubatan (96%) « Termoplastik gred perubatan (2%) + Dakwat cetakan pad silikon gred perubatan (1%) «
Jahitan berjalin gred perubatan (1%) * Termoplastik gred perubatan (Versi ENFit® Sahaja) « Keluli tahan karat untuk peranti 16Fr dan 18Fr

TEMPOH PENGGUNAAN PERANTI

Peranti mematuhi piawaian biokeserasian ISO 10993 dan diluluskan bagi sentuhan kekal (lebih lama dari 30 hari).

TRADISIONAL G-JET®

Peranti suapan belon bertujuan supaya digantikan secara berkala bagi menjamin prestasi, kefungsian, dan kebersihan yang optimum. Jangka hayat peranti yang tepat tidak
dapat diramalkan. Prestasi dan kefungsian peranti boleh merosot dari semasa ke semasa bergantung pada penggunaan dan keadaan persekitaran. Kelanjutan usia peranti
yang biasa berbeza bagi setiap pesakit bergantung pada beberapa faktor, dengan kelanjutan usia peranti biasanya antara 1-9 bulan. Sesetengah faktor yang boleh menjurus
kepada pengurangan kelanjutan usia peranti termasuk: pH gastrik, pemakanan pesakit, ubat-ubatan, isi padu pengisian belon, trauma kepada peranti, sentuhan dengan
objek tajam atau yang melelaskan, dan penjagaan tiub secara keseluruhannya.

Untuk prestasi optimum, disyorkan bahawa peranti G-JET® Tradisional ditukar sekurang-kurangnya setiap 3 bulan atau sekerap yang dinyatakan oleh ahli profesional
penjagaan kesihatan anda. Penggantian peranti secara proaktif akan membantu memastikan fungsi optimum dan akan membantu mengelakkan kegagalan peranti yang tidak
dijangka. Jika peranti mengalami kegagalan atau prestasinya merosot lebih awal berbanding julat biasa kelanjutan usia peranti, anda disyorkan supaya berbincang dengan
ahli profesional penjagaan kesihatan anda tentang menyingkirkan faktor-faktor biasa yang boleh menjurus kepada kemerosotan awal peranti. Juga rujuk kepada seksyen
PENCARISILAPAN untuk maklumat tambahan berkenaan isu prestasi peranti.

SUAPAN DAN PENYAHMAMPATAN

Maklumat berikut menerangkan cara suapan yang betul ke dalam usus kecil dan penyahmampatan perut.

AMARAN: PERANTI INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG DENGAN PENYAMBUNG BERLUBANG KECIL UNTUK PENGGUNAAN PENJAGAAN KESIHATAN
YANG LAIN. GUNAKAN PERANTI INI HANYA UNTUK SAMBUNGAN KEPADA PERANTI ENTERAL YANG SESUAI. JANGAN GUNAKAN UNTUK PENGGUNAAN
BUKAN ENTERAL.

AMARAN: APABILA MENGGUNAKAN PENYAMBUNG JENIS BOLUS, PERANT INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG KEPADA SISTEM PERNAFASAN
INTRAVENA, KAF ANGGOTA BADAN, DAN PENYAMBUNG SUHU.

AMARAN: KETATKAN HANYA DENGAN MENGGUNAKAN TANGAN. JANGAN SEKALI-KALI MENGGUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN ATAU ALAT UNTUK
MENGETATKAN PENYAMBUNG BERPUTAR. PENGGUNAAN YANG TIDAK BETUL BOLEH MENYEBABKAN KERETAKAN, KEBOCORAN ATAU KEGAGALAN LAIN.

AMARAN: PASTIKAN PERANTI BERSAMBUNG DENGAN PORT ENTERAL DAN BUKAN DENGAN SET IV.
AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI MENYAMBUNGKAN PORT JEJUNAL KEPADA LEKAPAN. JANGAN UKUR SAKI-BAKI DARI PORT JEJUNAL.
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SUAPAN DAN PENYAHMAMPATAN

SUAPAN JEJUNAL

AWAS: Jangan salurkan ubat-ubatan melalui port suapan jejunal. Ini akan menyumbatkan tiub. Untuk membantu mengelakkan penyumbatan, gunakan pam

suapan untuk menyalurkan formula melalui lumen. Jangan sekali-kali membiarkan formula terhenti di dalam tiub.

1. Pasang peralatan: formula, set suapan, picagari pengairan, pam suapan enteral, dan air untuk mencuci tiub.

2. Basuh tangan anda dengan sabun dan air. Bilas dan keringkan sepenuhnya.

3. Goncang formula dan lap bahagian atas bekas sebelum dibuka. Jika anda tidak menggunakan kesemua formula, tutup bekas yang terbuka, rekodkan tarikh dan masa,
Snaer:]§i?p€ansicjalam peti sejuk. Buang formula yang sudah disediakan lebih 24 jam. Jangan campur formula baharu dengan formula lama. Ada kemungkinan ia akan

jadi .

. Tuang formula ke dalam beg suapan.

. Suntikkan jumlah air yang ditetapkan ke dalam G-JET® Tradisional dengan menggunakan picagari pengairan 35 ml daripada kit anda.

. Sambungkan tiub set suapan kepada pam suapan enteral. Ikuti arahan pengilang untuk menyediakan pam.

. Jika tiub set suapan mempunyai penyepit, buka penyepit itu.

. Mulakan pam suapan.

9. Cuci port jejunal SETIAP ENAM JAM dengan menyuntik jumlah air yang ditetapkan. JANGAN GUNAKAN KEKUATAN.

N%TA: Jika anda menyahmampat perut sambil melakukan suapan secara serentak dan anda nampak formula dalam saliran gastrik, hentikansuapan dan maklumkan pakar

anda.

10. Apabila suapan selesai, sepitkan tiub set suapan dan cabut tiub set suapan dari tiub penyuapan.

11. Cuci tiub suapan dengan teliti dengan menyuntik jumlah air yang ditetapkan.

AWAS: Jangan gunakan lekapan secara berterusan atau berjeda tinggi. Tekanan tinggi boleh meruntuhkan tiub atau mencederakan tisu peut dan menyebabkan
pendarahan.

PENYAHMAMPATAN GASTRIK

Sesetengah pakar mengesyorkan penyahmampatan perut (mengeluarkan udara atau bendalir) sebelum atau selepas suapan. IKUTI ARAHAN PAKAR ANDA. Port gastrik
boleh dibiarkan terbuka untuk penyaliran graviti atau disambungkan kepada lekapan berjeda rendah. Ini membolehkan kandungan perut dan/atau gas dibebaskan. Cuci port
gastrik SETIAP ENAM JAM dengan menyuntik jumlah air yang ditetapkan. Jangan gunakan lekapan secara berterusan atau berjeda tinggi. Tekanan tinggi boleh
meruntuhkan tiub atau mencederakan tisu perut dan menyebabkan pendarahan.

PERANTI TRADISIONAL G-JET® - PENGGUNAAN UMUM DAN PENJAGAAN

GARIS PANDUAN UMUM PENCUCIAN

Pencucian tiub yang betul adalah cara terbaik untuk mengelakkan penyumbatan dan membolehkan tiub kekal tidak terhalang. Berikut adalah garis panduan untuk
mengelakkan penyumbatan dan membolehkan tiub kekal tidak terhalang.

e Cuci tiub suapan dengan air setiap 4-6 jam semasa suapan berterusan, pada bila-bila masa suapan terganggu, sebelum dan selepas setiap suapan yang terputus-putus,
atau sekurang-kurangnya setiap 8 jam jika tiub tidak digunakan.

« Gunakan picagari 30 hingga 60 ml. Jangan gunakan picagari yang bersaiz lebih kecil kerana ini boleh meningkatkan tekanan pada tiub dan berpotensi menyebabkan tiub
yang lebih kecil pecah.

e Gunakan air bersuhu bilik untuk pencucian tiub. Air steril mungkin sesuai apabila kualiti bekalan air perbandaran tidak terjamin. Jumlah air akan bergantung kepada
keperluan pesakit, keadaan klinikal, dan jenis tiub, tetapi julat isi padu purata adalah dari 10 hingga 50 ml untuk dewasa, dan 3 hingga 10 ml untuk bayi. Status
penghidratan juga mempengaruhi isi padu air yang digunakan untuk pencucian tiub suapan. Dalam kebanyakan kes, meningkatkan isi padu air untuk pencucian boleh
mengelakkan keperluan terhadap bendalir intravena tambahan. Walau bagaimanapun, individu yang mengalami kegagalan buah pinggang dan pengehadan bendalir yang
lain perlu menerima isi padu pencucian minimum yang diperlukan untuk mengekalkan kemujaraban.

e Cuci tiub suapan sebelum dan selepas penyaluran ubat-ubatan dan waktu di antaranya. Ini akan mengelakkan ubat-ubatan daripada berinteraksi dengan formula dan
kemungkinan menyebabkan tiub tersumbat.

* Seberapa boleh gunakan ubat cecair dan minta nasihat ahli farmasi untuk menentukan sama ada selamat menghancurkan ubat pepejal dan mencampurkannya dengan
air. Jika selamat, tumbuk ubat pepejal sehingga lumat menjadi serbuk halus dan larutkan serbuk tersebut dalam air suam sebelum disalurkan melalui tiub suapan. Jangan
sekali-kali menumbuk ubat bersalut enterik atau mencampurkan ubat dengan formula.

« Elakkan menggunakan bahan pengairan berasid seperti jus kranberi dan minuman kola untuk mencuci tiub suapan kerana sifat asid apabila bercampur dengan protein
formula sebenar-benarnya boleh menyumbang kepada penyumbatan tiub.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh menyebabkan kecederaan kepada salur
gastrousus.

* Catatkan masa dan jumlah air yang digunakan dalam rekod pesakit. Ini akan membolehkan semua penyedia penjagaan untuk memantau keperluan pesakit dengan lebih
tepat.

PENYALURAN UBAT

Seberapa boleh gunakan ubat cecair dan minta nasihat ahli farmasi untuk menentukan sama ada selamat menghancurkan ubat pepejal dan mencampurkannya dengan air.

Jika selamat, tumbuk ubat pepejal sehingga lumat menjadi serbuk halus dan larutkan serbuk tersebut dalam air sebelum disalurkan melalui tiub suapan. Jangan sekali-kali

menumbuk ubat bersalut enterik atau mencampurkan ubat dengan formula. Dengan menggunakan picagari, cuci tiub dengan sejumlah air yang dipreskripsikan.

TIUB TERSEKAT

Sumbatan biasanya disebabkan oleh pengumpulan formula di dalam tiub. Bendalir badan dan ubat-ubatan juga boleh membuatkan tiub tersumbat. Elakkan perkara ini

dengan mencuci tiub secara menyeluruh SETIAP ENAM JAM dengan menyuntik jumlah air yang ditetapkan. Jika alirannya lemah, suntikkan air perlahan-lahan, dan biarkan

ia mengalir keluar dari tiub sehingga sumbatan telah hilang. Apabila anda merasakan ada terlalu banyak rintangan dan tidak boleh menyuntik air langsung, tiub itu mungkin

perlu ditempatkan semula atau diganti kerana ia mungkin patah. Tekanan tinggi boleh memecahkan tiub. Jangan masukkan objek asing ke dalam tiub. Ini boleh

membocorkan tiub. Jika semua langkah ini tidak berjaya, hubungi pakar anda.

Oklusi tiub secara amnya disebabkan oleh: Teknik mencuci yang tidak betul « Gagal mencuci selepas pengukuran saki-baki gastrik « Penyaluran ubat yang tidak wajar «

Serpihan pil « Ubat-ubatan yang likat « Formula pekat, seperti formula pekat atau yang diperkaya yang biasanya lebih pekat dan lebih berkemungkinan menyekat tiub «

Formula tercemar yang menyebabkan penggumpalan ¢ Refluks gastrik atau kandungan usus memasuki tiub

MEMBERSIHKAN TIUB YANG TERSUMBAT

AMARAN: JANGAN GUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN APABILA MENYALURKAN MAKANAN ATAU UBAT-UBATAN, ATAU UNTUK CUBA MEMBERSIHKAN

SUMBATAN DALAM TIUB. INI BOLEH MENYEBABKAN TIUB PECAH ATAU MENJURUS KEPADA KEROSAKAN STRUKTUR SOKONGAN TIUB. JIKA SUMBATAN

TIDAK BOLEH DIBERSIHKAN ATAU TIUB SERING KALI TERSUMBAT, INI MUNGKIN MENUNJUKKAN BAHAWA PERANTI ITU PERLU DIGANTI. KEGAGALAN

MEMATUHI AMARAN INI BOLEH MENGAKIBATKAN KEGAGALAN PERANTI DAN/ATAU KECEDERAAN SERIUS PADA PESAKIT (CTH. KERENGSAAN ATAU

PENEMBUSAN USUS).

1. Pastikan bahawa tiub suapan tidak patah atau tersepit.

2. Jika sumbatan jelas kelihatan pada permukaan kulit tiub, urut atau perah perlahan-lahan tiub tersebut dengan jari untuk memecahkan sumbatan.

3. Kemudian, letakkan picagari berisi air suam ke dalam penyesuai yang sesuai atau lumen tiub dan tarik perlahan-lahan, dan kemudian tekan pelocoknya untuk
menanggalkan sumbatan.

4. Jika sumbatan masih ada, ulang langkah #3. Lekapan lembut yang bersilih ganti dengan tekanan picagari akan meleraikan kebanyakan sekatan.
5

. Jika ini gagal, minta nasihat doktor anda. Jangan gunakan jus kranberi, minuman kola, pelembut daging atau kimotripsin, kerana bahan-bahan ini sebenar-benarnya boleh
menyebabkan sumbatan atau menghasilkan tindak balas advers dalam sesetengah pesakit. Jika sumbatan itu degil dan tidak boleh dikeluarkan, tiub itu perlu diganti.
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PERANTI TRADISIONAL G-JET® - PENGGUNAAN UMUM DAN PENJAGAAN

PENGGRANULAN TISU

Sejumlah kecil tisu tambahan sekitar tapak stoma adalah percubaan badan untuk menyembuhkan luka. Ini perkara biasa. Perkara biasa juga bagi tisu tambahan ini
merembeskan sedikit mukus. Jika tisu ini berdarah dengan teruk, mengeluarkan bendalir, atau mengganggu penggelongsoran alas luaran, hubungi pakar anda.

GEJALA LUAR BIASA

Hubungi pengamal penjagaan kesihatan anda jika berlaku mana-mana gejala di bawah: Sakit pada abdomen « Ketakselesaan pada abdomen « Abdomen bengkak
Abdomen menjadi kembung ¢ Pening-pening atau pitam « Demam tanpa sebab ¢ Pendarahan pada jumlah yang luar biasa melalui atau di sekitar tiub.

CIRIT-BIRIT
» Kadar aliran mungkin terlalu cepat. Kurangkan kadarnya, kemudian naikkan semula perlahan-lahan sehingga anda mencapai kadar aliran yang dipreskripsikan. Mencairkan
formula dengan air boleh membantu mengurangkan cirit-birit, tetapi periksalah dnegan pakar anda terlebih dahulu.

« Sediakan formula segar untuk setiap suapan. Buang formula yang tidak digunakan selepas 24 jam.
» Pastikan peralatan anda bersih. Sediakan formula cukup-cukup sahaja untuk lapan jam. Basuh, bilas dan keringkan peralatan selepas setiap penggunaan.
o Jika cirit-birit berterusan selama lebih daripada tiga hari walaupun selepas usaha seperti di atas, hubungi pakar anda.
» Jangan sekali-kali cuba menyuap bolus melalui lumen jejunal.
PENJAGAAN STOMA
Bersihkan tapak dengan larutan bergaram biasa tiga kali sehari untuk membuang sejumlah kecil mukus yang biasanya terkumpul sekeliling stoma. Jika mukus itu kering, ia
boleh merengsakan kulit. Menyapu sedikit air boleh melonggarkan bahan yang kering itu. Selepas stoma sembuh, pembersihan sepenuhnya dengan sabun dan air adalah
jalan terbaik. Balutan tidak perlu, malah ia boleh menyumbang kepada maserasi kulit dan jangkitan. Kecuali jika disyorkan oleh pakar anda, elakkan penggunaan minyak
berubat atau bedak. JANGAN gunakan produk berasaskan minyak atau petroleum. JANGAN PUTARKAN TIUB. Tiub jejunal TIDAK BOLEH diputar kerana ini boleh
menyebabkannya bengkok. Jika tiub ini patah, hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda.
PENYELENGGARAAN BELON
Disyorkan bahawa isi padu belon diperiksa sekurang-kurangnya setiap dua minggu, atau seperti yang disyorkan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan anda.
NOTA: Isi semula belon menggunakan air steril atau air suling, bukan udara atau larutan bergaram. Larutan bergaram boleh menghablurdan menyumbatkan injap belon atau
lumen, dan udara boleh meresap keluar dan menyebabkan belon runtuh. Pastikan anda menggunakan jumlah air yang disyorkan kerana pengembungan berlebihan boleh
menghalang lumen atau mengurangkan hayat belon dan pengembungan yang kurang tidak akan membolehkan tiub ditempatkan dengan betul.
Ahli Profesional Penjagaan Kesihatan: Masukkan picagari susup Luer ke dalam port pengembungan belon (Raj. A-3) dan keluarkan bendalir sambil memegang tiub di
tempatnya. Bandingkan jumlah air dalam picagari dengan jumlah yang disyorkan atau jumlah yang mula-mula dipreskripsikan dan didokumenkan dalam rekod pesakit. Jika
jumlahnya kurang daripada yang disyorkan atau yang dipreskripsikan, isi semula belon dengan air yang telah dikeluarkan sebelumnya, kemudian isi dan tambah jumlah air
yang diperlukan untuk mencukupkan isi padu belon ke tahap air yang disyorkan dan dipreskripsikan. Berhati-hati ketika mengempiskan belon kerana mungkin ada sedikit
kandungan gastrik yang boleh terbocor dari sekitar tiub. Catatkan isi padu bendalir, jumlah isi padu yang perlu diganti (jika ada), tarikh dan masa. Tunggu 10-20 minit dan
ulang prosedur tersebut. Belon bocor jika ia telah kehilangan bendalir, dan tiub mesti diganti. Belon yang kempis atau pecah boleh menyebabkan tiub tertanggal atau beralih
tempat. Jika belon pecah, ia perlu diganti. Tetapkan tiub dalam kedudukan menggunakan pita, kemudian ikuti protokol kemudahan dan/atau hubungi doktor untuk arahan.
Pengguna Akhir: Disyorkan bahawa isi padu belon diperiksa sekurang-kurangnya setiap dua minggu, atau seperti yang disyorkan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan
anda. Sambil memegang alas luaran di tempatnya, masukkan picagari susup luer ke dalam port pengembungan belon (Raj. A-3). Keluarkan air daripada belon. Jumlah air
yang anda keluarkan mestilah sama dengan jumlah yang dipreskripsikan. Jika anda mengeluarkan kurang air berbanding jumlah yang dipreskripsikan, gantikan jumlah yang
disyorkan oleh pakar anda. Jangan sekali-kali menambah air sebelum anda mengeluarkan semua air daripada belon. Nota: Penggunaanpicagari kunci luer membuatkan ini
lebih sukar. Picagari susup luer adalah disyorkan.
PENJAGAAN HARIAN & SENARAI SEMAK PENYELENGGARAAN
« Nilaikan pesakit

« Nilaikan pesakit bagi sebarang tanda kesakitan, tekanan atau ketidakselesaan, kehangatan, ruam, nanah atau pengaliran gastrousus.

« Nialikan pesakit bagi sebarang tanda nekrosis tekanan, pemecahan kulit atau tisu hipergranulasi.
« Berishkan tapak stoma

* Gunakan air suam dan sabun lembut.

* Gunakan pergerakan membulat dari tiub ke luar. Bersihkan jahitan, alas luaran dan sebarang peranti penstabilan menggunakan aplikator putik kapas.

« Bilas dengan bersih dan keringkan betul-betul.
« Nilaikan tiub

« Nilaikan tiub bagi sebarang ketidaknormalan seperti kerosakan, penyumbatan atau perubahan warna yang tidak normal.
« Bersihkan tiub suapan

* Gunakan air suam dan sabun lembut dengan berhati-hati agar tidak menarik atau memanipulasi tiub secara berlebihan.

« Bilas dengan bersih, keringkan betul-betul.
« Bersihkan port jejunal, port gastrik dan port belon

« Gunakan aplikator putik kapas atau kain yang lembut untuk mengeluarkan semua saki-baki formula dan ubat-ubatan.
« Jangan putarkan alas luaran

 Ini akan menyebabkan tiub patah dan mungkin hilang kedudukan.
« Sahkan peletakan alas luaran

« Sahkan bahawa gelongsor alas luaran terletak 2-3 mm di atas kulit.
e Cuci tiub suapan

« Cuci tiub suapan dengan air setiap 4-6 jam semasa suapan berterusan, pada bila-bila masa suapan terganggu, atau sekurang-kurangnya setiap 8 jam jika tiub tidak

digunakan.
« Cuci tiub suapan sleepas memeriksa saki-baki gastrik. Cuci tiub suapan sebelum dan selepas penyaluran ubat-ubatan. Elakkan menggunakan bahan pengairan berasid
seperti jus kranberi dan minuman kola untuk mencuci tiub suapan.

PENGGANTIAN PERANTI
AMARAN: PENGELUARAN DISYORKAN SUPAYA DILAKUKAN OLEH SEORANG KLINISIAN YANG BERKELAYAKAN. PENUTUPAN SPONTAN STOMA BOLEH
BERLAKU SEAWAL DUA PULUH EMPAT (24) JAM SELEPAS PENGELUARAN. MASUKKAN PERANTI BAHARU JIKA SUAPAN ENTERAL MELALUI LALUAN INI
MASIH DIPERLUKAN. JIKA PENUTUPAN DIKEHENDAKI, LETAKKAN PEMBALUT DI ATAS TAPAK STOMA.

1. G-JET® Tradisional mestilah digantikan secara berkala untuk prestasi optimum. Pemeriksaan prestasi yang kerap disyorkan. Penyumbatan dan/atau aliran yang
berkurangan adalah petunjuk bahawa prestasinya sudah menurun.

2. G-JET® Tradisional mestilah hanya digunakan oleh atau di bawah penyeliaan kakitangan yang dilatih dalam peletakan tiub gastrostomi perkutaneus. Pemahaman
menyeluruh tentang prinsip teknikal, aplikasi klinikal dan risiko yang berkaitan dengan peletakan tiub gastrostomi perkutaneus disyorkan sebelum menggunakan perant
ini.

3. Sila hubungi penyedia penjagaan kesihatan profesional atau doktor untuk penggantian G-JET® Tradisional.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol kemudahan atau melalui sisa konvensional
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MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Ujian bukan klinikal telah menunjukkan bahawa tiub suapan G-JET® Tradisional adalah MR Bersyarat. la boleh diimbas dengan selamat di bawah keadaan berikut:
e Medan magnet statik 1.5-Tesla (1.5T) atau 3.0-Tesla (3.0T).
* Medan kecerunan ruang sehingga:
9,570 G/cm (95.70 T/m) untuk sistem 1.5T
A 5,720 G/cm (57.20 T/m) untuk sistem 3.0T
e Kadar penyerapan khusus purata keseluruhan badan maksimum (SAR) pada:
4.0 W/kg bagi pengimbasan 15 minit dalam Mod Operasi Normal pada 1.5T.
4.0 W/kg bagi pengimbasan 15 minit dalam Mod Operasi Normal pada 3.0T.
Pemanasan RF 1.5: Dalam ujian bukan klinikal dengan eksitasi gegelung badan, tiub suapan G-Jet® Tradisional menghasilkan kenaikan suhu kurang daripada 1.0°C pada
kadar penyerapan spesifik (SAR) purata keseluruhan badan maksimum 4.0 W/kg, seperti yang dinilai oleh kalorimetri selama 15 minit pengimbasan dalam pengimbas MR
Siemens Espree (MRC30732) 1.5T dengan perisian SYNGO MR B17.
Pemanasan RF 3.0: Dalam ujian bukan klinikal dengan eksitasi gegelung badan, tiub suapan G-Jet® Tradisional menghasilkan kenaikan suhu kurang daripada 1.0°C pada
kadar penyerapan spesifik (SAR) purata keseluruhan badan maksimum 4.0 W/kg, seperti yang dinilai oleh kalorimetri selama 15 minit pengimbasan dalam pengimbas MR
3.0T Siemens Trio (MRC20587) dengan perisian SYNGO MR A30 4VA30A.
Artifak MR 3.0T: Dalam ujian menggunakan sistem 3.0T dengan jujukan kecerunan gema, bentuk artifak imej mengikut kontur yang hampir sama dengan peranti dan
mengembang secara radial sehingga 2.0 cm dari implan.
NOTA: Kad keselamatan persekitaran resonans magnetik telah disediakan dalam dokumen ini. Sila simpan kad ini untuk rekod anda. Kadini boleh diberikan kepada ahli
radiologi apabila anda menjalani imbasan MRI.

PENCARISILAPAN

Prestasi dan kefungsian jangka panjang peranti bergantung pada penggunaan peranti yang betul mengikut arahan dan penggunaan yang berbeza-beza serta faktor
persekitaran. Walaupun anda dijangka akan menggunakan peranti suapan anda tanpa sebarang isu, masalah peranti yang tidak dijangkakan kadangkala boleh berlaku.
Seksyen berikut meliputi beberapa perkara berkaitan prestasi atau kefungsian dan cara untuk mengelakkan kejadian jenis ini.

Kebocoran Gastrik: Kebocoran gastrik boleh berlaku jika alas luaran menggelongsor tidak dilaraskan dengan betul atau jika belon tidak melekat pada dinding perut. Laraskan
alas luaran supaya ia terletak 1-2 mm dari kulit. Sebaik sahaja alas dilaraskan, periksa isi padu air dalam belon. Jangan tambah lebih air ke dalam belon sebelum terlebih
dahulu mengeluarkan semua air daripada belon. Isikan belon mengikut julat pengembungan belon dalam Jadual 1.

Kebocoran isi padu belon: Jika belon mengempis, kempiskan belon sepenuhnya. Bandingkan jumlah air dalam picagari dengan jumlah yang disyorkan atau jumlah yang
mula-mula dipreskripsikan dan didokumenkan dalam rekod pesakit. Kembungkan belon dengan isi padu pengisian yang disyorkan. Jangan melebihi isi padu pengisian
maksimum. Tunggu 10-20 minit dan ulang prosedur tersebut. Belon bocor jika ia telah kehilangan bendalir, dan tiub mestilah diganti. Hanya akses port pengembungan belon
untuk pengembungan dan pengempisan belon. Penggunaan lain boleh menyebabkan kebocoran belon atau kegagalan peranti. NOTA: Belon ini dibuat daripada bahan separa
telap dan boleh kehilangan sejumlah kecil isi padu pengisian mengikut masa bergantung pada persekitaran dan keadaan penggunaan.

Koyakan telah terbentuk: Koyakan boleh berlaku disebabkan oleh sentuhan objek tajam atau kasar, daya yang berlebihan, atau tekanan yang berlebihan. Disebabkan
peranti diperbuat daripada bahan yang bersifat lembut dan selesa, koyakan kecil dengan cepat boleh menyebabkan koyakan besar atau kegagalan peranti. Jika koyakan
dikesan pada peranti, pertimbangkan untuk menggantikan peranti dan periksa sebarang punca ketegangan, daya atau ketajaman yang mungkin menyebabkan koyakan
berlaku.

Kebocoran injap pengembungan belon: Kebocoran dari injap ini biasanya berlaku disebabkan oleh sisa dalam injap pengisian. Sentiasa gunakan picagari yang bersih
semasa mengembungkan belon dan hanya memasukkan air melalui injap. Kebocoran juga boleh berlaku disebabkan oleh injap tersekat jika picagari dimasukkan terlalu kuat
ke dalam injap. Masukkan picagari ke dalam port pengembungan belon jika kebocoran berlaku untuk cuba menetapkan semula injap. Beberapa percubaan mungkin diperlukan
sebelum injap ditetapkan semula.

Bau busuk yang datang dari peranti: Bau busuk boleh berlaku disebabkan peranti tidak dicuci dengan betul selepas setiap penggunaan, jangkitan atau pertumbuhan lain
yang terbentuk di dalam peranti. Jika bau busuk didapati datang dari peranti, peranti hendaklah dicuci dan tapak stoma hendaklah dibersihkan secara lembut dengan sabun
dan air suam. Jika bau busuk tidak hilang, adalah disyorkan untuk menghubungi pakar penjagaan kesihatan anda.

Palam tidak akan terus tertutup: Memastikan yang palam ditekan dengan kuat dan sepenuhnya ke dalam penyambung saling kunci. Jika palam tidak terus tertutup, periksa
palam dan kawasan port suapan untuk sebarang pembentukan sisa yang berlebihan. Bersihkan sisa terkumpul yang berlebihan dengan kain dan air suam.

Belon tidak akan kembung atau kempis: Masalah pengembungan dan pengempisan biasanya berlaku akibat sakibaki menghalang lumen pengisian. Sentiasa gunakan
picagari yang bersih apabila mengembungkan belon. Dalam kejadian yang jarang berlaku, kulat boleh tumbuh di dalam tiub dan menghalang lumen pengisian. Pertumbuhan
kulat boleh berlaku bergantung pada persekitaran pesakit dan suapan/ubat yang disalurkan melalui peranti. Jika belon tidak menngempis, hubungi ahli profesional penjagaan
kesihatan anda untuk dikeluarkan. Jika masalah pengempisan disebabkan oleh pertumbuhan kulat, menghapuskan sumber pertumbuhan kulat atau ubat antikulat mungkin
diperlukan.

Belon kehilangan bentuk: Pastikan anda mengembungkan dan memeriksa belon sebelum peletakan untuk memeriksa simetri belon. Belon kehilangan bentuk biasanya
berlaku disebabkan oleh daya atau ketegangan yang berlebihan pada peranti (menarik peranti keluar dari stoma semasa belon mengembang). Peranti yang ditempatkan
terlalu hampir dengan pilorus boleh menyebabkan belon kehilangan bentuk dan menghalang pilorus. Belon boleh diurut perlahan-lahan dengan jari kembali ke simetri jika
kehilangan bentuk tidak ketara. Peranti mestilah diganti jika belon didapati kehilangan bentuk dengan teruk.

Aliran tiub telah berkurangan atau tiub telah tersumbat: Tiub boleh tersumbat akibat pencucian yang tidak betul selepas setiap penggunaan, penggunaan ubat yang pekat
atau yang tidak ditumbuk dengan betul, penggunaan pemakanan/formula yang pekat, refluks gastrik, dan/atau pertumbuhan kulat. Jika tersumbat, rujuk kepada seksyen
PENGGUNAAN UMUM DAN PENJAGAAN untuk arahan tentang cara membersihkan peranti yang tersumbat. Jika sumbatan tidak boleh dikeluarkan, peranti mungkin perlu
diganti. AMARAN: JANGAN GUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN APABILA MENYALURKAN MAKANAN ATAU UBAT-UBATAN, ATAU UNTUK CUBA MEMBERSIHKAN
SUMBATAN DALAM TIUB. INI BOLEH MENYEBABKAN TIUB PECAH ATAU MENJURUS KEPADA KEROSAKAN STRUKTUR SOKONGAN TIUB. JIKA SUMBATAN
TIDAK BOLEH DIBERSIHKAN ATAU TIUB SERING KALI TERSUMBAT, INI MUNGKIN MENUNJUKKAN BAHAWA PERANTI ITU PERLU DIGANTI. KEGAGALAN
MEMATUHI AMARAN INI BOLEH MENGAKIBATKAN KEGAGALAN PERANTI DAN/ATAU KECEDERAAN SERIUS PADA PESAKIT (CTH. KERENGSAAN ATAU
PENEMBUSAN USUS).

Kegagalan belon: Kegagalan awal belon boleh berlaku akibat beberapa faktor pesakit atau persekitaran, termasuk tetapi tidak terhad kepada: pH gastrik, pemakanan,
sesetengah ubat, isi padu pengisian belon yang tidak betul, peletakan peranti, penyaluran makanan/ubat-ubatan yang tidak betul ke dalam port belon, trauma, sentuhan
dengan bahan tajam atau melelas, dan penjagaan keseluruhan peranti.

Peranti telah berubah warna: Peranti boleh berubah warna setelah beberapa hari hingga beberapa bulan penggunaan. Ini adalah perkara biasa bergantung pada jenis
suapan dan ubat yang digunakan dengan peranti.
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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 férpackningen ar skadad, 1as bruksanvisningen innan anvandning.
Né&o use se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de uso.

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Lees brugsanvisningen.
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin.

plaai¥) el ) & s 5 8 s0all Al Al (A deadis Y

Ry r =PI LTV DS IIERE T, EARAHEELSRL TIEE0n.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare.

Mnv 1o XpNOIYOTIOIEITE AV N CUCKEUOTIa gival KATETPAPPEVN Kal GUPBOUAEUBEITE TIG 08nYieg xpriong.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga.
He n3nonasaite, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa, U ce KOHCYNTUpanTe ¢ UHCTPYKUuuTe 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 posSkodovana, ne uporabljajte, temvec si preberite navodila .
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun.

Pokud je obal poskozen, zafizeni nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti.
N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso.
Jangan gunakan jika bungkusan rosak dan rujuk arahan penggunaan.

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Medizinisches Produkt
Dispositivo medico
Dispositif médical
Medisinsk enhet
Medicinsk utrustning
Dispositivo médico
Medisch apparaat

Medicinsk anordning
Laakinnallinen laite
Lk 33

A

Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
latpikA ouokeun
Meditsiiniseade
MepauumHcko usgenve

Orvostechnikai eszk6z
Mediciniska ierice
Medicinos prietaisa
Zdravotnicka pomdbcka
Medicinski pripomocéek
Tibbi Cihaz
Zdravotnické zafizeni
Dispositivo Médico
Peranti Perubatan

Do not resterilize.

No reesterilizar

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Ne pas restériliser

Skal ikke resteriliseres
Far ej atersteriliseras
Nao reesterilize

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Aaiad ey Y

PR L2 b

Nie sterylizowac ponownie.

Nu se resterilizeaza.

Mnv ETravaTTooTEIPWVETE.
Mitte uuesti steriliseerida.

[la He ce cTepunuavpa OTHOBO.

Ne sterilizalja ujra.

Neveiciet atkartotu sterilizaciju.
Negalima Sterilizuoti pakartotinai.
Nesterilizujte opakovane.

Ne resterilizirajte.

Yeniden sterilize etmeyin

Neni uréeno k opakované sterilizaci.
Néo reesterilizar.

Jangan Sterilkan Semula

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

L Akl dia )

05 15 =

Wytgcznie na recepte

Numai pe baza de reteta

Movo yia ouvtayoypdenon.
Ainult ettekirjutatud kasutuseks.
Camo no npeanuncaxuve.

Csak receptes alkalmazasra.
LietoSanai tikai ar nortkojumu.
Naudojama tik pagal recepta.

Na pouzitie len na zaklade predpisu.
Uporaba samo na recept.

Recete lle Satilir. i
Pouze pro predepsané pouziti.
Utilizagcdo apenas com prescrigao.
Preskripsi Sahaja

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 zetylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

OAEY) 20T A e

TF LA XY RIC LY BRE
Woysterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilena
AmrooTeipwpévn pe xprion Ogeidiou Tou
aiBuAeviou

Steriliseeritud etlleenoksiidiga
CTepunuanpaH npu nanonssaHe Ha

eTUINEHOB 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
Steril Menggunakan Etilena Oksida
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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 il sl el 8 aladiud 2k
St ZMRATIG

Warunkowo dopuszczony do stosowania w
$rodowisku MR

Conditionat RM

MR utré ouvenkn

MR-tingimuslik.
C ycnosus 3a AMP.

MR-kondicionalis.

Magnétiskas rezonanses drosibas limenis
(dross pie noteiktiem nosacijumiem).
Suderinama su MR.

Podmienecne pouzitelna v prostredi MR.
MR pogojno.

MR Kosullu.

MR podminéné.

Condiciona a RM.

MR Bersyarat

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.

L (53 5l alasiudl

HA[mlf F oD 7

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Numai de unica folosinta.

MNa pia yévo xpron.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.
Csak egyetlen felhasznalashoz.

Paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei.
Tik vienkartiniam naudojimui.

Len na jednorazové pouzitie.

Samo za enkratno uporabo.

Tek kullanimliktir.

Pouze na jedno pouziti.

Para uma Unica utilizag&o.
Penggunaan Sekali Sahaja

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).
Nao 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) A5

(YU

DEHP (Di (2-=F /L ~F L) 7 X VEEH)
AN .
Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
etyloheksylu).
Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat).
Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-
a1BUA(0)eEUA) PBOAIKO).
Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
etlitlheksudl)ftalaat).
He e HanpaseH ot DEHP (Oun(2-
eTunxekcun) dtanar).

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).

Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil)
Ftalat)

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 sisalla luonnonkumilateksia.

bl Bl (uS3Y aladiul de gias e
KK ALTT v 7 ARMEH
Nie zawiera lateksu naturalnego.
Nu contine latex din cauciuc natural.
Aev gival KATOOKEUOOUEVO Pe AOTEE aTTO
PUOIKO KAOUTGOUK.

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.

Tidak dibuat dengan lateks getah asli
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ENFit® is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® Ist ein eingetragenes Warenzeichen von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® & un marchio registrato della Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® est une marque déposée inscrite de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® er et registrert varemerke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® ar en registrerat varumarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® é marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® is een geregistreerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® er et registreret varemaerke af Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. in rekisterdity tavaramerkki.
.Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 4S »& dlawse 43 a3 4l ENFit®
ENFit® |2Global Enteral Device Supplier Association, Inc.?> %6k ¢4,
ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier.
ENFit® este 0 marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
To ENFit® eival orjua katatedév g Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.
ENFit® e pernctpupaHa Thproscka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.
ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. predu zime.
LENFit® yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” prekiy Zzenklas.
ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
ENFit® je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® é uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc. (GEDSA).
ENFit® adalah tanda dagangan berdaftar Persatuan Pembekal Peranti Enteral Global, Inc.

The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral healthcare applications.
La conexién ENFit® esta disefiada para reducir errores de conexidn con otras aplicaciones de atencién de salud no enterales.
Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht enteralen medizinischen Anwendungen zu reduzieren.
Il collegamento ENFit® ha lo scopo di ridurre gli errori di collegamento con altre applicazioni sanitarie non ospedaliere.
La connexion ENFit® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres applications de soins non entériques.
Det er meningen at ENFit®-tilkoblingen skal redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i helsetjenesten.
ENFit®-kopplingen ar avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar fér icke-enterala vardatgarder.
A conexio ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de satide n3o entéricos.
De ENFit®-aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o andere niet-enterale toepassingen in de gezondheidszorg.
ENFit®forbindelses er beregnet til at reducere fejiforbindelser med andet non-enteral medicinsk udstyr.
ENFit®-liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisten, ei-enteraalisten terveydenhuollon sovelluksiin liittdmisten vaaraa.
GAY Ll e Gl Ao Sl ikl ae Juai¥) ¢ g JIEIPENFit dlia s psaas o5
ENFit*8ftlx, MOIEBNERT 7 r— a v E OB 28k A MO 2 L 2 B E LT E T
Polaczenie ENFit® ma ogranicza¢ nieprawidlowe potaczenia w przypadku innych zastosowar pozajelitowych.
Conexiunea ENFit® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire medicala non-enterale.
H ouvdeon ENFit® éxer WG OTOXO TN PEiWan TwV AavBaoUEVWY OUVOECEWY PE BAAEG N EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEG OUOKEUEG.
ENFit®i Gihendus on méeldud valtima valetihendusi teiste mitteenteraalsete tervishoiurakendustega
Bpbakata 3a ENFit® criyv 3a npefoTepaTtsiBaHe Ha HEMpaBurHO CBbP3BaHe C APYIv He-KOPEMHM 3APaBHU NMPIIIOKEHMS.
Az ENFit® csatlakozo alkalmazasanak célja a tévedésbdl nem az emészticsatornaval dsszefliggs egészségligyi alkalmazasokhoz torténd csatlakoztatas elkerilése.
ENFit® savienojums ir paredzéts, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespéju ar citu ne-enteralo veselibas apriipes aprikojumu.
LENFit™ jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos prieZitros jtaisais galimybe.
Pripojenie ENFit® je uréené na zniZenie rizika nespravneho prepojenia s inymi aplikaciami, ktoré nie st enteralnymi aplikaciami zdravotnej starostlivosti.
Priklju¢ek ENFit® je zasnovan za zmanj$anje napaénih povezav z drugimi neenteralnimi medicinskimi pripomogki.
ENFit® baglantisi, diger enteral olmayan tibbi cihazlara yanlislikla baglanmay azaltmak amaciyla tasarlanmistir.
Pripojeni ENFit® je uréeno je sniZeni chybnych pfipojeni k jinym neenteralnim zdravotnickym aplikacim.
A ligacao ENFit® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagées de satide nio-enterais.
Sambungan ENFit® bertujuan untuk mengurangkan salah sambungan dengan aplikasi penjagaan kesihatan bukan enteral yang lain.
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