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INSTRUCTIONS FOR USE A

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the

order of a physician.

INTENDED USE

The AMT Balloon Stoma Measuring Device is intended to be used as an effective tool to measure

the length of a gastrointestinal stoma. It is intended to be used for patients of all ages (infant to

elderly).

INDICATIONS FOR USE

The AMT Balloon Stoma Measuring Devices are to be used by medical professionals and home

health givers in association with replacement gastrostomy feeding devices. The purpose of the

AMT Balloon Stoma Measuring Devices is to aid in determining the depth (length) of an established

stoma tract in order to assist in determining the proper length replacement gastrostomy feeding

device to be used. Minimum French Size is 10FR.

CONTAINDICATIONS FOR USE

At this time there are no contraindications associated with the use of the AMT Balloon Stoma

Measuring Device.

COMPLICATIONS

At this time there are no complications associated with the use of the AMT Balloon Stoma Measur-

ing Device.

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 Balloon Stoma Measuring Device include but

are not limited to:

« Increases the probability that a patient will receive a properly sized low profile gastrostomy tube
allowing for optimal channeling of nutrition and medication

* Reduces potential formation of granulation tissue and other skin issues resulting from a feeding
tube which is too tight or too loose/ leaking

* Reduces potential of inadvertent tube dislodgement which would necessitate replacement

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance Characteristics of the AMT Balloon Stoma Measuring Device include but are not

limited to:

« Provides a means of accurately measuring the stoma tract length

* Helps to ensure proper fit, comfort, and safety of replacement gastrostomy feeding device

e Compatible with stoma tracts of varying diameter and length corresponding to common sizes of
gastro-intestinally placed feeding tube devices

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE

OR REPROCESS THIS MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBIL-

ITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATERIAL INTEGRITY; ANY OF

WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

CAUTION: Please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or

sterile barrier is breached, do not use the product. If any kit component is missing or dam-

aged, discard and obtain another device. )



INSTRUCTIONS

1.

2.

8.
9.

Open the AMT Balloon Stoma Measuring Device package and inspect the parts. Verify balloon
inflates prior to using. If any damage is noticed, discard and obtain another device for use.

Slide the measuring disc up the tube - away from the balloon. If the disc does not slide on the
tube, discard and obtain another device for use.

. Remove the existing feeding tube from patient according to the original device’s instructions for
use. Work as quickly as possible to avoid spontaneous closure of the stoma.

. Lubricate the balloon tip of the AMT Balloon Stoma Measuring Device using a water soluble
lubricant.

. Gently slide the tube portion of the AMT Balloon Stoma Measuring Device through the stoma
site and into the stomach

. Insert a luer-slip syringe containing 4 ml air into the fill valve, inflate the balloon, then remove
the syringe.

. Pull gently on the AMT Balloon Stoma Measuring Device until you can feel the balloon against

the inside stomach wall.

Slide the measuring disk until it rests on the outside of the abdomen.

Read the measurement value on the tube above the disc (side farther from balloon) to deter-
mine the stoma tract length. The measuring accuracy of the device is +/- 0.2cm.

CAUTION: An accurate measurement of the stoma length is critical for safety and comfort of
the patient. An inappropriately sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome,

a

nd/or hypergranulation tissue.

10.Reinsert the syringe into the fill valve to deflate the balloon and remove the device.

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.

1

T

1.Refer to the manufacturer’s Directions For Use for the selection of the replacement feeding tube
and instructions for placement.

HANK YOU! Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use

of our device, feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions
for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.
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INSTRUCCIONES DE USO AN

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

USO PREVISTO

El dispositivo de medicion de estoma con globo AMT esta disefiado para usarse como una herra-
mienta eficaz para medir la longitud de un estoma gastrointestinal. Esta destinado a ser utilizado
por pacientes de todas las edades (de bebés a ancianos).

INDICACIONES DE USO

Los Dispositivos de Globo de Medicion de Estoma AMT deben ser utilizados por profesionales
médicos y personal de atencién domiciliaria en asociacién con dispositivos de alimentacion de
sustitucion para gastrostomia. El propésito de los Dispositivos de Globo de Medicion de Estoma
AMT es ayudar a determinar la profundidad (longitud) de un tracto de estoma establecido con el fin
de ayudar a determinar la longitud adecuada del dispositivo de alimentacién de sustitucion de
gastrostomia a ser usado. El Tamafio de Escala Francesa Minimo es 10FR.
CONTRAINDICACIONES

En este momento no hay contraindicaciones asociadas con el uso del dispositivo de medicion de

estoma con globo AMT.

COMPLICACIONES

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del dispositivo de medicion de

estoma con globo AMT.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la

CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produz-

ca un incidente serio en relacién con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el dispositivo de medicién de estoma con globo

AMT incluyen, entre otros:

* Aumenta la probabilidad de que un paciente reciba una sonda de gastrostomia de perfil bajo
del tamafio adecuado que permita una canalizacién éptima de la nutricién y la medicacion

* Reduce la posible formacién de tejido de granulacién y otros problemas de la piel que resultan
de una sonda de alimentacién demasiado apretada o demasiado floja/con fugas

* Reduce el potencial de desalojo involuntario del tubo, lo que requeriria reemplazo

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo de medicién de estoma con globo AMT incluyen,

entre otras, las siguientes:

* Proporciona un medio para medir con precision la longitud del tracto del estoma

* Ayuda a garantizar el ajuste, la comodidad y la seguridad adecuados del dispositivo de alimen-
tacion por gastrostomia de reemplazo

* Compatible con conductos de estoma de diferentes diametros y longitudes correspondientes a
los tamafios comunes de dispositivos de sonda de alimentacién colocados gastrointestinalmente

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REPROCESE NI VUELVA A ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. 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 LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.
ATENCION: Revise todo el contenido en busca de daiios. Si el paquete esta dafado o la
barrera estéril esta rota, no utilice el producto. Si falta algiin componente del kit o esta
dafnado, deséchelo y obtenga otro dispositivo.



INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrase el paquete del dispositivo AMT de balén, para la medicién de estomas e inspeccidénense
las piezas. Verifique que el globo se infle antes de usarlo. Si se observa dafio, deséchese y
usese otro dispositivo.

2. Deslice el disco de medicién hacia arriba del tubo, alejandolo del globo. Si el disco no se desli-
za en el tubo, deséchelo y obtenga otro dispositivo para usar.

3. Extraigase del paciente el tubo de alimentacion que se encuentre colocado, segun las instruc-
ciones de uso del dispositivo original. Hagase esto lo mas rapido posible, para evitar el cierre
espontaneo del estoma.

4. Lubriquese el extremo de baldn de dispositivo AMT de balén, para la medicion de estomas,
utilizando un lubricante soluble en agua.

5. Hagase deslizar suavemente el segmento del tubo del dispositivo AMT de balon, para la medi-
cion de estomas a través del punto del estoma, e introduzcase en el estémago.

6. Insértese una jeringa de sujetador deslizante, que contenga 4 ml de aire, en el orificio del
mango del sujetador deslizante e inflese el balon. Retirese la jeringa.

7. Tirese suavemente del dispositivo AMT de balén, para la medicion de estomas, hasta que
pueda sentirse el baldn contra la pared abdominal interna.

8. Hagase deslizar el disco de medicion, hasta que descanse sobre el exterior del abdomen.

9. Lea el valor de medicién en el tubo encima del disco (lado mas alejado del globo) para determi-
nar la longitud del tracto de estoma. La exactitud de la medicién del dispositivo es + de 0,2 cm.

ATENCION: Una medicién precisa de la longitud del estoma es fundamental para la seguri-

dad y comodidad del paciente. Un dispositivo de tamafo inadecuado puede causar necro-

sis, sindrome de enterramiento de protector y/o tejido de hipergranulacion.

10.Inserte la jeringa de nuevo desinflar el balon. Retirese el dispositivo.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del

centro o a través de los desechos convencionales.

11.Conslltense las instrucciones de uso del fabricante, para la seleccion del tubo de alimentacién
de reemplazo y las instrucciones de colocacion.

GRACIAS! Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso

de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que apare-

cen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y ayudarle
si tiene alguna pregunta o duda.

ONLY Solo bajo prescripcion médi- E Esterilizado con éxido de
ca etileno

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil)

Fabricado sin latex natural ftalato)
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GEBRAUCHSANLEITUNG A

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

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Das AMT Ballon-Stoma-Messgerét ist fiir die Verwendung als effektives Instrument zum Messen
der Lénge eines Gastrointestinalstomas bestimmt. Es ist zum Einsatz bei Patienten aller
Altersstufen (vom Saugling bis hin zu alteren Personen) vorgesehen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Die AMT Balloon Stoma Measuring Devices sind zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal und hausliche Pflegepersonen in Verbindung mit Ersatz-Gastrostomie-
Ernahrungsprodukten bestimmt. Der Zweck des AMT Balloon Stoma Measuring Device besteht
darin, die Tiefe (Lange) eines angelegten Stomatrakts zu ermitteln, um die richtige Lange des zu
verwendenden Ersatz-Gastrostomie- -Erndhrungsprodukts zu bestimmen. Die kleinste franzosische
GroRe ist 10FR.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit sind keine kontraindikationen in Verbindung mit dem Einsatz des AMT Ballon-Stoma-
Messgeréts bekannt.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des AMT Ballon-Stoma-
Messgeréats bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei Verwendung des AMT Ballon-Stoma-Messgeréats kénnen unter anderem die folgenden Vorteile
erwartet werden:

« Erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass der Patient eine Flachprofil-Gastrostomiesonde der
richtigen Gr6Re zum optimalen Verabreichen von Nahrung und Medikamenten erhalt

« Reduziert die potenzielle Entstehung von Granulationsgewebe und anderen Hautproblemen
durch eine Erndhrungssonde, die zu straff oder zu locker sitzt/ auslauft

« Reduziert das Potenzial der versehentlichen Sondenverlagerung, bei der das Auswechseln
erforderlich wéare

LEISTUNGSMERKMALE
Das AMT Ballon-Stoma-Messgerat bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:
« Schafft eine Mdglichkeit, die Lange des Stomakanals genau zu messen

o Tragt dazu bei, den ordnungsgemaRen Sitz, den Komfort und die Sicherheit eines Ersatz-
Gastrostomieern@hrungsprodukts zu gewahrleisten

« Kompatibel mit Stomakanalen unterschiedlichen Durchmessers und abweichender Lange
entsprechend den ublichen GroRen gastrointestinal eingesetzter Erndhrungssondenprodukte

WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT.
DIESES MEDIZINPRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER
ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE
BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT
DES MATERIALS BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN
PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN, ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

VORSICHT: Bitte iiberpriifen Sie den gesamten Kit-Inhalt auf Schaden. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere beschadigt ist. Falls eine
Kitkomponente fehlt oder schadhaft ist, muss sie entsorgt und ein neues Produkt verwendet
werden.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Die Ballon-Stoma-Messpackung 6ffnen und die Teile tiberpriifen. Vor Verwendung ist zu priifen,
dass der Ballon sich aufpumpen Iasst. Falls irgendwelche Schaden festgestellt werden,
entsorgen und eine andere Messpackung benutzen.

2. Schieben Sie die Messscheibe an der Sonde nach oben - vom Ballon weg. Falls die Scheibe
sich nicht auf der Sonde verschieben lasst, ist sie zu entsorgen und durch ein neues Produkt zu
ersetzen.

3. Die vorhandene Erndhrungssonde gemaf der urspriinglichen Gebrauchsanleitung vom
Patienten entfernen. Dies sollte so schnell wie moglich geschehen, um ein spontanes SchlieRen
des Stomas zu vermeiden.

4. Die Ballonspitze der AMT Ballon-Stoma-Messvorrichtung mit einem wasserloslichen Gleitmittel
gleitfahig machen.

5. Den Sondenteil der AMT Ballon-Stoma-Messvorrichtung vorsichtig durch das Stoma und in den
Magen einfiihren.

6. Eine Spritze mit 4 ml Luft in die Handgriff6ffnung einfiihren und den Ballon fiillen, dann
entfernen die Spritze.

7. Vorsichtig an der AMT Ballon-Stoma-Messvorrichtung ziehen, bis der Ballon an der
Mageninnenwand zu fihlen ist.

8. Die Messscheibe verschieben, bis sie auRen am Bauch anliegt.

9. Der Messwert ist am Schlauch oberhalb der Scheibe (vom Ballon abgewandte Seite)
abzulesen. Die Messgenauigkeit der Vorrichtung betragt + 0.2cm.

VORSICHT: Die genaue Messung der Stomalénge ist entscheidend fiir die Sicherheit und

den Komfort des Patienten. Ein Produkt in ungeeigneter GroRe kann zur Entstehung von

Nekrosen, BBS (Buried-Bumper-Syndrom) und/oder Hypergranulationsgewebe fiihren.

10.Vetrfbinden die Spritze wieder, um die Luft aus dem Ballon herauszulassen. Die Messvorrichtung
entfernen.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des

Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

11.Siehe Gebrauchsanleitung des Herstellers zur Wahl der Ersatz-Ernahrungssonde und Anleitung
zur Plazierung.

VIELEN DANK! Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung

und Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den

Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre

Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

Eﬂ Mit Ethylenoxid sterilisiert

B( 0 N LY Rezeptpflichtig

Nicht mit Naturgummi-Latex @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
hergestellt phthalat) hergestellt

Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung lesen

DEHP
Nicht resterilisieren

Medizinisches Produkt

=®

Nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt




INSTRUZIONI PER L’USO A

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

DESTINAZIONE D’USO

I dispositivo di misurazione della stomia con palloncino AMT & progettato per essere utilizzato
come strumento efficace per misurare la lunghezza di una stomia gastrointestinale. E destinato
all'uso su pazienti di tutte le eta (da bambini ad anziani).

INDICAZIONI PER L'USO

| dispositivi AMT Balloon Stoma devono essere utilizzati da professionisti del settore medico e da
personale sanitario in associazione con i dISpOSItIVI sostitutivi di alimentazione gastronomici. Lo
scopo dei dispositivi AMT Balloon Stoma é quello di aiutare a determinare la profondita (lunghezza)
di un tratto di stoma gia stabilito per aiutare a determinare la corretta lunghezza del dispositivo di
alimentazione gastronomico sostitutivo da utilizzare. La dimensione minima francese &€ 10FR.
CONTROINDICAZIONI

Al momento non sono note controindicazioni associate all'uso del dispositivo di misurazione della
stomia con palloncino AMT.

COMPLICAZIONI

Al momento non sono note complicanze associate all’'uso del dispositivo di misurazione della

stomia con palloncino AMT.

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

I'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si € verificato un incidente grave

correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del dispositivo di misurazione della stomia con palloncino AMT

includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

* Aumenta la probabilita che un paziente riceva una sonda gastrostomica a basso profilo di
dimensioni adeguate consentendo una canalizzazione ottimale di nutrizione e farmaci

* Riduce la potenziale formazione di tessuto di granulazione e altri problemi cutanei derivanti da
una sonda di alimentazione troppo stretta o troppo allentata/che perde

* Riduce il potenziale di spostamento involontario della sonda che ne richiederebbe la
sostituzione

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali del dispositivo di misurazione della stomia con palloncino
AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Fornisce un mezzo per misurare con precisione la lunghezza del tratto dello stoma

« Aiuta a garantire adattamento, comfort e sicurezza corretti del dispositivo di alimentazione per
gastrostomia sostitutiva

e Compatibile con tratti di stoma di diametro e lunghezza variabili corrispondenti alle dimensioni
comuni dei dispositivi di alimentazione a sonda gastrointestinale

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O

RISTERILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE

CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO E/O

L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI,

MALATTIE E/O MORTE DEL PAZIENTE.

ATTENZIONE: Ispezionare l'intero contenuto del kit per rilevare eventuali danni. Se la
confezione & danneggiata o la barriera sterile & violata, non utilizzare il prodotto. Se un
componente del kit manca o & danneggiato, smaltirlo e procurarsi un altro dispositivo.



INSTRUZIONI PER L’'USO

1. Aprire la confezione del dispositivo di misurazione foro AMT con palloncino ed ispezionare i
componenti. Verificare il gonfiaggio del palloncino prima dell'uso. Se si rilevano danni, eliminare
la confezione ed utilizzare un nuovo dispositivo.

2. Far scorrere il disco di misurazione sulla sonda, lontano dal palloncino. Se il disco non scorre
sulla sonda, gettarlo e procurarsi un altro dispositivo da usare.

3. Rimuovere il tubo di alimentazione esistente dal paziente, seguendo le istruzioni per I’'uso del
dispositivo originale. Lavorare il piu velocemente possibile per evitare la chiusura spontanea del
foro.

4. Lubrificare la punta del palloncino del dispositivo di misurazione foro AMT con un lubrificante
solubile in acqua.

5. Far scorrere dolcemente il tratto di tubo del dispositivo di misurazione foro AMT attraverso il
foro e nello stomaco.

6. Inserire una siringa con blocco a scorrimento contenente 4 ml d’aria nell’apposito orifizio e
gonfiare il palloncino. Rimuovere la siringa.

7. Tirare leggermente il dispositivo di misurazione foro AMT fino a sentire il palloncino contro la
parete interna dello stomaco.

8. Far scorrere il disco di misurazione fino a portarlo sulla parte esterna dell’addome.

9. Leggere il valore di misurazione sul tubo sopra il disbbbbco (sul lato piti lontano dal palloncino)
per determinare la lunghezza del tratto dello stoma. La precisione di questo dispositivo & +0,2
cm.

ATTENZIONE: Una misurazione accurata della lunghezza dello stoma é fondamentale per la

sicurezza e il comfort del paziente. Un dispositivo di dimensioni non adeguate puo causare

necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da intrappolamento del disco all’interno dello
stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione.

10. Inserire la siringa ancora e sgonfiare il palloncino. Rimuovere il dispositivo.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

11.Per informazioni sulla scelta del tubo per alimentazione e per le istruzioni relative all
‘installazione consultare le Direttive per I'uso fornite dal fabbricante.

GRAZIE! Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del

nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso.

Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

B( ONLY Solo su prescrizione Sterilizzazione con ossido
medica di etilene

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

DEHP

Non utilizzare se la confezione &
@ Non risterilizzare danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

@ Solo monouso M D Dispositivo medico




INSTRUCTIONS D’UTILISATION A

MISE EN GARDE : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux
médecins.

UTILISATION PREVUE

L’appareil de mesure pour stomie a ballonnet AMT est destiné a étre utilisé comme un outil efficace
pour mesurer la longueur d’une stomie gastro-intestinale. Il est destiné a étre utilisé chez des
patients de tous les ages (des nourrissons aux personnes agées).

INDICATIONS D'UTILISATION

Les appareils de mesure pour stomie a ballonnet AMT sont destinés a étre utilisés par le personnel
médical et les aides soignantes a domicile, en association avec les appareils d'alimentation par
gastrostomie. L'objectif des appareils de mesure pour stomie a ballonnet AMT est d'aider a déter-
miner la profondeur (longueur) d'un tractus de stomie établi. Ceci contribue a la détermination de
I'appareil d'alimentation par gastrostomie de remplacement possédant la longueur adéquate. Le
calibre minimal en French est de 10 FR.

CONTRE-INDICATIONS

A I'heure actuelle il n’existe aucune contre-indication associée a I'appareil de mesure pour stomie a
ballonnet AMT.

COMPLICATIONS

A 'heure actuelle il n’existe aucune complication associée a I'utilisation de I'appareil de mesure
pour stomie & ballonnet AMT.

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

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus de I'utilisation de I'appareil de mesure pour stomie a ballonnet
AMT comprennent entre autres :

* Augmente la probabilité qu’un patient recoive une sonde de gastrostomie a profil bas de taille
appropriée, permettant une administration optimale des nutriments et des médicaments

« Réduit la formation potentielle de tissu de granulation et d’autres problemes cutanés résultant
d’une sonde d’alimentation trop serrée, trop lache ou qui fuit

* Réduit le risque de délogement accidentel du tube, qui nécessiterait son remplacement
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance de 'appareil de mesure pour stomie a ballonnet AMT com-
prennent entre autres :

e Permet de mesurer avec précision la longueur du tractus de la stomie

« Aide a assurer la bonne adéquation, le confort et la sécurité du dispositif d’alimentation par
gastrostomie de remplacement

e Compatible avec les tractus de stomie de diamétre et de longueur variables correspondant aux
tailles courantes des dispositifs de sonde d’alimentation gastro-intestinale

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILI-
SER, RETRAITER OU RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL, FAIRE CELA PEUT COM-
PROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNEMENT DU
DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE CES FACTEURS
PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

MISE EN GARDE : Veulllez |nspecter I’|ntegrallte du contenu afin de déceler d’éventuels

Sil’ llage ou le dispositif est endommagé ou que la barriere stérile est
rompue n’utilisez pas ce produit. Si un composant du kit est manquant ou endommagé,
jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Ouvrez I'emballage de I'appareil de mesure de stomie a ballon et inspectez les piéces. Vérifiez
que le ballonnet se gonfle avant de I'utiliser. Si vous notez des détériorations laissez-le de coté
et utilisez un autre appareil.

2. Faites glisser le disque de mesure vers le haut du tube, dans le sens opposé du ballonnet. Si le
disque ne glisse pas sur le tube, jetez-le et procurez-vous un autre dispositif.

3. Retirez le tube d’alimentation actuel du patient en fonction des instructions d’utilisation du
fabricant de ce premier équipement. Travaillez aussi rapidement que possible pour éviter une
fermeture spontanée de la stomie.

4. Lubrifiez la tige de ballon de 'appareil de mesure de stomie a ballon AMT en utilisant un lubri-
fiant soluble a I'eau.

5. Faites doucement glisser la portion de tube de l'appareil de mesure de stomie a ballon AMT au
travers du site de stomie jusqu'a dans I'estomac.

6. Insérez une seringue a verrouillage par glissement contenant 4 ml dans forifice de manette de
verrouillage par glissement et gonflez le ballon. Retirez la seringue.

7. Tirez doucement sur I'appareil de mesure de stomie a ballon AMT jusqu’a ce que vous sentiez
le ballon contre l'intérieur de la paroi stomacale.

8. Faites glisser le disque de mesure jusqu'a ce qu'il repose sur I'extérieur I'abdomen.

9. Il convient de lire la valeur de mesure sur le tube situé au-dessus du disque (du coté le plus
éloigné du ballonnet) afin de déterminer la longueur du tractus de stomie. La précision de
mesure de I'appareil est de £ 0,2 cm.

MISE EN GARDE : Une mesure correcte de la longueur de stomie est trés importante pour

assurer la sécurité et le confort du patient. Un dispositif avec des dimensions incorrectes

peut étre la source de nécrose, de syndrome de dome enfoncé et/ou de tissu d’hypergranu-
lation.

10.Insérer la seringue a nouveau, et dégonfler le ballon. Enlevez I'appareil.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets

des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

11.Reportez-vous aux directions d'utilisation données par le fabricant pour la sélection du tube
d’alimentation de remplacement et pour les instructions pour sa mise en place.

MERCI ! Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de 'aide et des

informations supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos

de la notice d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos préoccupa-
tions et questions.

Stérilisé au moyen d'oxyde
d'éthylene

Uni t
BeONLY  precerpion ™

Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

4

@ Sans caoutchouc naturel

DEHP

N'utilisez pas ce produit si I'embal-
lage est endommagé et consultez
les instructions d’utilisation

Ne pas restériliser

Dispositif médical

B ®

® Ne pas réutiliser
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BRUKSANVISNING A

FORSIKTIGHET: Foderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller

pa bestilling fra en lege.

TILSIKTET BRUK

AMT Balloon Stoma Measuring Device skal brukes som et effektivt verktey for & male lengden pa

en gastrointestinal stomi. Det skal brukes for pasienter i alle aldre (fra spedbarn til eldre pasienter).

RETNINGSLINJER FOR BRUK

AMT-ballongstomamalingsutstyr skal brukes av medisinske fagfolk og hjemmehjelper sammen med

substituerende utstyr til tilfersel av naering. Formalet med AMT -ballongstomamalingsutstyr er &

bista med a fastsette dybden (lengden) pa en opprettet stomikanal for & bista med a fastsette riktig

lengde pa det substituerende utstyret til tilfersel av nzering som skal brukes. Minimum fransk

storrelse er 10 FR.

KONTRAINDIKASJONER

Pa dette tidspunktet er det ingen kontraindikasjoner forbundet med bruk av AMT Balloon Stoma

Measuring Device.

KOMPLIKASJONER

Det er for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av AMT Balloon Stoma Measuring

Device.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller

fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til

enheten.

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Balloon Stoma Measuring Device inkluderer

blant annet:

« @kt sannsynlighet for at en pasient vil fa et gastrostomirgr med lav profil i riktig sterrelse, noe
som tillater optimal kanalisering av ernaering og medisiner

« Mindre sjanse for at det dannes granulasjonsvev og andre hudproblemer som falge av en
magesonde som er for stram eller for lgst/lekker

* Mindre sjanse for utilsiktet Igsning av sonden, noe som ville ha krevd utskiftning

YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til AMT Balloon Stoma Measuring Device inkluderer blant annet:

* Mulighet til & ta en ngyaktig maling av stomikanalens lengde

« Hijelp til & sikre riktig passform, komfort og sikkerhet ved bytting av magesonder

* Kompatibilitet med stomikanaler med ulike diametere og lengder som tilsvarer utstyr med
magesonder i vanlige sterrelser

ADVARSEL: 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 F@RE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,

SYKDOM OG/ELLER D@D.

FORSIKTIGHET: Inspiser alt innholdet i settet for skade. Ikke bruk produktet hvis pakken er

skadet eller den sterile barrieren er brutt. Hvis noen av delene i settet mangler eller er

skadet, ma du bytte det med nytt utstyr.
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BRUKSANVISNING

1. Apne pakken med “The Balloon Stoma Measuring Device” og inspisér delene. Kontroller at
ballongen blases opp fer du bruker den. Hvis noe er skadet, ma det kastes, og en ny enhet ma
anskaffes far bruk.

2. Skyv maleskiven opp i sonden — bort fra ballongen. Hvis skiven ikke glir pa sonden, ma du bytte
det med nytt utstyr.

3. Fjern den eksisterende mateslangen fra pasienten i folge bruksanvisningen for det opprinnelige
utstyret. Arbeid sa hurtig som mulig for a forhindre at stomiet lukker seg.

4. Smgr spissen av ballongen med et vannlgselig smgremiddel.
5. For forsiktig rerdelen av maleutstyret giennom stomiapningen og inn i magesekken.

6. Settinn en “Slip lock” —spreyte inneholdende 4 ml luft inn i “Slip Lok” &pningen i handtaket og
blas opp ballongen. Ta bort sprayten.

7. Dra forsiktig i maleutstyret til du kan kjenne at ballongen bergrer innsiden av magesekken.

8. Skyv maleskiven innover til den ligger an mot utsiden av bukveggen.

9. Les maleverdien pa reret over platen (pa siden lenger unna ballongen) for & fastsette
stomikanalens lengde. Utstyrets nayaktighet er + 0.2 cm.

FORSIKTIGHET: Ngyaktig maling av stomilengde er kritisk for pasientens sikkerhet og

komfort. Utstyr i feil storrelse kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (migrerende

stoppeplate) og/eller hypergranulasjonsvev.

10. Sett sprayten igjen, og la luften ut av ballongen. Ta maleutstyret forsiktig ut.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets

protokoll eller i vanlig avfall.

11.Se fabrikantens bruksanvisning for valg av ny mateslange, og instruksjoner for innsetting av
denne.

TAKK! Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta

gjerne kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for

a here dine tanker og svare pa dine spersmal.

D — S

Ikke laget med naturlig @ Ikke laget med DEHP (di(2-
lateksgummi etylheksyl)ftalat).

DEHP

. . Skal ikke brukes hvis emballasjen
Skal ikke resteriliseres @ er skades. Se bruksanvisning.

® Kun til engangsbruk MD Medisinsk enhet
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BRUKSANVISNING A

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av likare eller pa

lakares ordination.

AVSEDD ANVANDNING

AMT Balloon Stoma matinstrument &r avsett att anvandas som ett effektivt verktyg for att mata

langden pa en gastrostomikateter med ballong. Den &r avsedd att anvandas for patienter i alla

aldrar (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AMT:s stomamétare med ballong ska anvandas av vardpersonal och hemvardare i samband med

byte av gastrostomihjalpmedel. Syftet med ATM:s stomamétare med ballong &r att hjalpa till vid

bestamningen av ett etablerat stomas djup (langd) for att kunna bestamma korrekt 1angd av det

ersattningshjalpmedel for gastrostomi som ska anvandas. Minsta storlek ar 10 FR.

KONTRAINDIKATIONER

Fo6r narvarande finns inga kontraindikationer vid anvéndning av AMT Balloon Stoma matinstrument.

KOMPLIKATIONER

For narvarande finns inga komplikationer férknippade med anvéndning av AMT Balloon Stoma

matinstrument.

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

myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intréffat i relation

till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska férdelar som kan férvantas vid anvandning av AMT Balloon Stoma matinstrument

inkluderar men &r inte begransade till:

o Okar chanserna att patienten far en gastrostomiport i ratt storlek, vilket méjliggér optimal
tillférsel av naring och lakemedel

* Minskar risken for utvecklande av granulationsvavnad och andra hudproblem relaterade till en
alltfor kort, lang eller lackande stomikateter

* Minskar risken for att katetern oavsiktligt andrar lage, vilket leder till att den behdver erséattas

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos AMT Balloon Stoma métinstrument inkluderar men &r inte

begransade till:

o Erbjuder ett satt att gbra en precis matning av stomikanalens langd

« Hijalper till att sékerstalla god passform, komfort och sékerhet hos en utbytbar gastrointestinal
matningsanordning

* Kompatibel med stomikanaler av olika diameter och langd utifran vanliga matt pa
gastrointestinala matningsanordningar

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA

PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA

KAN AVENTYRA BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS FUNKTION OCH/

ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/

ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.

FORSIKTIGHET: Inspektera allt innehall i kittet for skador. Anvind inte produkten om

férpackningen ar skadad eller om den sterila forseglingen har brutits. Om nagon del av kittet

saknas eller ar skadat, kassera och anvand ett nytt kitt. 14



BRUKSANVISNING

1. Oppna paketet med stomimatningsanordning med ballong och besiktiga delarna. Kontrollera att
ballongen blases upp innan anvandning. Om nagot verkar skadat, kassera och skaffa en annan
anordning fér anvandning.

2. Lat matskivan glida uppfor katetern - bort fran ballongen. Om skivan inte glider pa katetern,
kassera och anvand ett nytt instrument.

3. Tag bort den existerande matningstuben fran patienten enligt den ursprungliga anordningens
bruksanvisning. Arbeta sa snabbt som mdjligt fér att undvika spontan tillslutning av stomin.

4. Smorj ballongspetsen pa AMT stomiméatningsanordningen med ballong med anvandning av
vattenldsligt smérjmedel.

5. For forsiktigt tubdelen av AMT stomiméatningsanordningen med ballong genom stomiomradet
och ini magen.

6. Satt in spruta med glidlas innehallande 4 ml luft i handtagets glidlaséppning och blas upp
ballongen. Tag dérefter bort sprutan.

7. Drag forsiktigt i AMT stomimétningsanordningen med ballong tills dess du ké&nner ballongen mot
insidan av magvéggen.

8. For matningsskivan tills den vilar pa bukens utsida.

9. Avlas matvardet pa roret ovanfor skivan (sidan bort fran ballongen) for att bestdmma stomats
langd. Anordningens matningsnogrannhet ar + 0,2 cm.

FORSIKTIGHET: En korrekt mitning av stomins lingd ar avgdrande for patientens sikerhet

och komfort. En enhet av olamplig storlek kan orsaka vavnadsdoéd, buried bumper-syndrom

och/eller hypergranulation av vdvnad.

10.Satt i sprutan igen och témma ballongen. Tag bort stomimatningsanordningen.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens

rutiner eller via konventionellt avfall.

11.Se tillverkarens bruksanvisning for val av utbytesmatningstub och anvisningar for utbyte.

TACK! Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjélp och information om anvandning av var enhet

ar du valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen.

Vi valkomnar att héra av dig och hjalpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

B( ONLY  Endast mot recept Sterilisering med etylenoxid

@ Innehaller ej naturligt gummi latex. @ :z?eiclérjlee;ylefjtzalztl)-lp

DEHP

Anvand inte om férpackningen ar
% Far ej atersteriliseras skadad, Ias bruksanvisningen
innan anvandning

@ Endast for engangsbruk MD Medicinsk utrustning
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO /N

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

USO PRETENDIDO

O Dispositivo de Medigao de Estoma de Baldo AMT deve ser usado como ferramenta eficaz para
medir o comprimento de um estoma gastrointestinal. Destina-se a utilizagdo em pacientes de todas
as idades (infantil a idosos).

INDICAGOES DE USO

Os dispositivos AMT de medigdo do baléo do estoma é para ser usado por profissional médico ou
de saude em associagdo com substituicdo de dispositivos de alimentagdo. O objetivo dos
dispositivos AMT de medi¢éo do baldo do estoma é determinar a profundidade (comprimento) de
um trato do estoma estabelecido, no sentido de determinar o comprimento apropriado do
dispositivo de alimentagdo gastrica de substituicdo a ser usado. Tamanho francés minimo é 10FR.
CONTRAINDICAGOES

Neste momento, ndo ha contraindicagdes associadas ao uso do Dispositivo de Medi¢ao de Estoma
de Baldo AMT.

COMPLICAGOES
No momento n&o ha complicagdes associadas ao uso do Dispositivo de Medi¢do de Estoma de
Baldo AMT.
NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da
CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um
incidente grave tiver ocorrido em relag&o ao dispositivo.
BENEFICIOS CLINICOS
Os beneficios clinicos a serem esperados ao usar o Dispositivo de Medigédo de Estoma de Balao
AMT incluem, sem limitag&o:
* Aumenta a probabilidade de um paciente receber um tubo de gastrostomia de baixo perfil de
tamanho adequado, permitindo canalizagéo ideal de nutricdo e medicagao
* Reduz a formag&o potencial de tecido de granulagéo e outros problemas de pele resultantes de
um tubo de alimentagéo que é muito apertado ou esta muito solto/vazando
* Reduz o potencial de deslocamento inadvertido do tubo, que exigiria a substituigdo
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do Dispositivo de Medigdo de Estoma de Baldo AMT incluem,
sem limitagao:
¢ Fornece um meio de medir com precis&o o comprimento do trato do estoma
* Ajuda a garantir ajuste adequado, conforto e seguranca do dispositivo de alimentagéo de
gastrostomia de reposigao
¢ Compativel com tratos de estoma de didmetro e comprimento variaveis correspondentes a
tamanhos comuns de dispositivos de tubo de alimentag&o colocados no trato gastrointestinal
ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,
REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE
COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE
RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.
CUIDADO: Verifique se ha danos em todo os contetidos do conjunto. Se o pacote estiver
danificado ou a barreira estéril estiver rompida, nao use o produto. Se algum componente
do kit estiver ausente ou danificado, descarte e obtenha outro dispositivo.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.

Abra a embalagem do Dispositivo de Medigédo de Estoma por Bal&o e inspeccione os
componentes. Verifique se o baldo infla antes de usar. Se detectar algum dano, néo utilize o
dispositivo e deite fora todo o contetido da embalagem, obtendo em seguida outra embalagem.

. Deslize o disco de medigao até o tubo - longe do balédo. Se o disco ndo deslizar no tubo,

descarte e obtenha outro dispositivo para uso.

. Retire do paciente o tubo de alimentagéo ja aplicado, seguindo as instrugdes de utilizagdo do

dispositivo originalmente aplicado. Trabalhe o mais depressa possivel, para evitar o possivel
fecho esponténeo do estoma.

. Lubrifique a ponta do baldo do Dispositivo de Medigéo de Estoma por Baldo da AMT com um

lubrificante soltvel em agua.

. Com suavidade, introduza a parte do tubo do Dispositivo de Medigéo de Estoma por Balédo da

AMT no estdbmago através do estoma.

. Introduza uma seringa de bloqueio deslizante contendo 4 ml de ar no orificio de bloqueio

deslizante da pega e encha o baldo. Em seguida, retire a seringa.

. Com suavidade, puxe o Dispositivo de Medigéo de Estoma por Baldo da AMT até sentir que o

baldo esta encostado a parede interior do estémago.

. Faca deslizar o disco de medigao até ficar encostado ao exterior do abdémen.
. Leia o valor de medig&o no tubo acima do disco (do lado mais préximo ao baldo) para

determinar o comprimento do trato do estoma. A exactiddo de medigdo do dispositivo é de +
0.2 cm.

CUIDADO: Uma medigéo precisa do comprimento do estoma é critica para a seguranga e o
conforto do paciente. Um dispositivo de tamanho inadequado pode causar necrose,
sindrome do amortecedor enterrado e/ou tecido de hipergranulagdo.

10.Insira a seringa novamente, entéo esvaziar o baldo. Retire o Dispositivo de Medi¢do de Estoma

por Baldo da AMT.

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

11.Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do tubo de alimentagéo para aplicar um novo

tubo.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso
de nosso dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no
verso das instrucdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e
duvidas.

Venda apenas sob receita Esterilizado com 6xido de
B( ONLY médica etileno

Nao fabricado com borracha de @ Nao fabricado com DEHP (di (2-
latex natural. etil hexil) ftalato)

DEHP

N&o use se o pacote estiver
Néo reesterilize danificado e consulte as
instrugdes de uso

@ Apenas para um uso Unico M D Dispositivo médico
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GEBRUIKSAANWIJZING A

ATTENTIE: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van
een arts.

BEOOGD GEBRUIK

Het AMT ballon-stoma-meetapparaat is bedoeld als een doeltreffend instrument om de lengte van
een gastro-intestinale stoma te meten. Het AMT ballon-stoma-meetapparaat is bedoeld voor
gebruik door gekwalificeerde artsen bij patiénten van alle leeftijdsgroepen (zuigelingen tot
bejaarden).

INDICATIES

De AMT-meetapparaten voor ballonstoma's moeten worden gebruikt door medische professionals
en thuiszorgverleners in samenwerking met vervangende gastronomische voedingsapparaten. Het
doel van de AMT-meetapparaten voor ballonstoma's is het helpen bij het bepalen van de diepte
(lengte) van een ingesteld stomakanaal om te helpen bij het bepalen van de juiste lengte van het
vervangende gastronomische voedingsapparaat om te gebruiken. Minimum Franse maat is 10FR.
CONTRA-INDICATIES

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van het AMT ballon-stoma-
meetapparaat.

COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van het AMT ballon-stoma-
meetapparaat.

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

KLINISCH NUT

Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van het AMT ballon-stoma-
meetapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Vergroot de kans dat een patiént een low-profile gastrostomiesonde van de juiste maat krijgt,
waardoor voeding en medicatie optimaal kunnen worden toegediend

* Vermindert de mogelijke vorming van granulatieweefsel en andere huidproblemen ten gevolge
van een te nauwe of te losse/lekkende voedingssonde

« Vermindert de kans dat de sonde per ongeluk losraakt, waardoor vervanging nodig zou zijn

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van het AMT ballon-stoma-meetapparaat omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Biedt een middel om de lengte van het stomakanaal nauwkeurig te meten

o Helpt de juiste pasvorm, comfort en veiligheid van het vervangende gastrostomie
voedingsapparaat te verzekeren

* Compatibel met stoma's van verschillende diameter en lengte die overeenkomen met de
gebruikelijke maten van gastro-intestinaal geplaatste voedingssondes
WAARSCHUWING: 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 PATIENT.
ATTENTIE: Inspecteer alle inhoud van de kit op schade. Als de verpakking beschadigd is of
de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet gebruiken. Als een onderdeel van
de sethor;;tbreekt of beschadigd is, moet u deze weggooien en een ander apparaat
aanschaffen.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Open de verpakking van de meter en inspecteer de onderdelen. Controleer voor gebruik of de
ballon opgeblazen is. Als u schade vaststelt, moet u het apparaat weggooien en een ander
gebruiken.

2. Schuif de meetschijf omhoog in de sonde - weg van de ballon. Als het schijfie niet over de buis
glijdt, gooi het dan weg en neem een ander apparaat voor gebruik.

3. Verwijder de bestaande voedingsslang uit de patiént, volgens de intructies van de fabrikant van
het oorspronkelijke apparaat. Werk zo snel mogelijk, om een spontane sluiting van de stoma te
voorkomen.

4. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op het ballonuiteinde van het AMT ballonmeter
voor stoma’s.

5. Schuif het slanggedeelte van de meter door de stoma in de maag.

6. Plaats een injectiespuit met slipuiteinde, met 4 ml lucht, in de slipopening van de hendel. Blaas
de ballon op. Verwijder de spuit.

7. Trek zachtjes aan de AMT ballonmeter voor stoma’s tot u de ballon tegen de binnenwand van
de maag voelt.

8. Schuif de meetschijf tot tegen de buitenzijde van de onderbuik.

9. Lees de meetwaarde af op de sonde boven de meetschijf (de kant die het verst van de ballon
is) om de diepte van het stomakanaal te bepalen. Dig geeft u de lengte van het stomakanaal.
Het toestel meet met een nauwkeurigheid van + 0,2cm.

Attentie: Een nauwkeurige meting van de lengte van het stoma is van cruciaal belang voor

de veiligheid en het comfort van de patiént. Een instrument van onjuiste afmetingen kan

necrose, begraven bumpersyndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken.

10.Voeg de spuit opnieuw zodat de ballon leegloopt. Verwijder de ballonmeter.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor

afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

11.Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de keuze van de vervangende
voedingsslang en de instructies voor haar plaatsing.

HARTELIJK DANK! Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp

en informatie betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut

hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw
gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

BCONLY Ao oo Sosrteatd et

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

DEHP

Niet gebruiken indien verpakking is
% Niet opnieuw steriliseren beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

@ Alleen voor eenmalig gebruik M D Medisch apparaat
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BRUGSVEJLEDNING A

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

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT-maleenheden til ballonstomi er beregnet til brug som et effektivt veerktej til at male leengden af

en gastrointestinal stomi. Den er beregnet til brug hos patienter i alle aldre (psediatriske til seldre

patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG

AMT Balloon Stoma Measuring Devices er beregnet til brug af lseger og sundhedspersonale i

forbindelse med udskiftning af gastrostomiudstyr til sondemad. Formalet med AMT Balloon Stoma

Measuring Devices er at hjaelpe med at bestemme dybden (lzengden) af en etableret stomikanal for

at bestemme den korrekte laengde ved udskiftning. Mindste franske storrelse er 10FR.

KONTRAINDIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af AMT-maleenheden til

ballonstomi.

KOMPLIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT-maleenheden til

ballonstomi.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den

kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse

relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT-maleenheden til ballonstomi omfatter, men er ikke

begraenset til:

« Forgger muligheden for, at en patient modtager en gastrostomisonde med lav profil af passende
stgrrelse, hvilket muligger optimal kanalisering er madning og laegemidler

« Reducerer potentiel dannelse af granuleringsvaev og andre hudproblemer som fglge af en
madningsslange, der er for taet/lgs eller laekker

* Reducerer muligheden for utilsigtet Iasrivelse af slangen, som vil kreeve udskiftning

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udfarelsesegenskaber for AMT-maleenheden til ballonstomi omfatter, men er ikke begreenset til:

* Giver mulighed for ngjagtigt at male stomikanalens laengde

e Hjeelper med at sikre korrekt tilpasning, komfort og sikkerhed af gastrostomimadningsenhed til
udskiftning

* Kompatibel med stomiskanaler af forskellige diametre og leengder, der svarer til almindelige
storrelser af madningsslangeenheder, der er placeret gastrointestinalt

ADVARSEL: 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 MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM
OG/ELLER -D@D.

FORSIGTIG: Sgrg for at undersgge alle sattets dele for skader. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller den sterile barriere er brudt. Hvis en hvilken som helst
komponent i sattet mangler eller er beskadiget, skal du kassere szttet og anskaffe en
anden enhed.
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BRUGSVEJLEDNING

1. Abn pakken med ballon stoma méleinstrumentet og efterse delene. Kontrollér, at ballonen
oppustes, inden du bruger den. Hvis der bemaerkes nogen skader, skal instrumentet kasseres
og et andet fremskaffes til brug.

2. Skub maleskiven op i slangen og veek fra ballonen. Hvis skiven ikke glider pa slangen, skal du
kassere den og anskaffe en anden enhed til brug.

3. Tag den eksisterende madeslange af patienten i overensstemmelse med det oprindelige
instruments brugsvejledning. Arbejd sa hurtigt som muligt for at undga spontan lukning af
stoma.

4. Smer ballonspidsen pa AMT ballon stoma maleinstrumentet med et vandoplgseligt
smgremiddel.

5. Skub forsigtigt slangedelen pa AMT ballon stoma maleinstrumentet gennem stomastedet og ind
i maven.

6. Indsaet en glidelassprojte med 4 ml luft i handgrebets glidelasabning og fyld ballonen. Fjern
derefter sprajten.

7. Treek forsigtigt i AMT ballon stoma maleinstrumentet indtil De kan meerke ballonen mod
mavevaeggens inderside.

8. Skub maleskiven indtil den hviler mod ydersiden pa abdomen.

9. Udlzes malevaerdien pa slangen over skiven (langst vaek fra ballonen) for at bestemme
stomikanalens laengde. Instrumentets malengjagtighed er £ 0,2 cm.

FORSIGTIG: En ngjagtig maling af stomilaengden er af afgerende vigtighed for patientens

sikkerhed og komfort. En enhed af forkert storrelse kan forarsage nekrose, begravet

kofangersyndrom ogl/eller hypergranuleringsvav.

10.Seet sprgjten igen at teamme ballonen. Fjern maleinstrumentet.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

11.Se fabrikantens brugsvejledning for udveelgelse af erstatningsmadeslange og vejledning for
anbringelse.

TAK! Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysnlnger om brug af

systemet, er du velkommen il at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa

brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjaelpe, hvis du har bekymringer og
sporgsmal.

B( ONLY Receptpligtig STERILE E Sterilseret med zetylenoxid

. ; Indeholder ikke DEHP (Di(2-
@ Indeholder ikke naturgummilatex @ atylhexylftalat)

DEHP

Produktet ma ikke anvendes, hvis
@ Ma ikke gensteriliseres emballagen er beskadiget. Laes
brugsanvisningen

@ Kun til engangsbrug M D Medicinsk anordning
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KAYTTOOHJEET A

HUOMIO: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin laakarin madraamalla tavalla.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT-ballonkiavannemittalaite on tarkoitettu tehokkaaksi vélineeksi ruoansulatuskanavan avanteen

pituuden mittaamiseen. Se on tarkoitettu kliinikkojen kaytettavaksi kaikenikaisille potilaille

(imevaisista vanhuksiin).

KAYTTOTARKOITUS

ATM Balloon Stoma -mittauslaitteita saavat kayttaa laaketieteen ammattilaiset ja

kotiterveydenhuollon henkilostd yhdesséa korvaavien gastrostomiaruokintalaitteiden kanssa. AMT

Balloon Stoma -mittauslaitteen tarkoitus on auttaa maarittdmaan vakiintuneen stomaskudoksen

syvyys (pituus), jotta voidaan maarittda asianmukainen pituus kaytettavaksi korvaavissa

gastrostomiaruokintalaitteissa. Pienin ranskalaisen mitan koko on 10FR.

VASTA-AIHEET

Talla hetkelld AMT-ballonkiavannemittalaitteen liittyvia vasta-aiheita ei ole olemassa.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkelld AMT-ballonkiavannemittalaitteen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion

toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut

vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin AMT-ballonkiavannemittalaitteen hy6tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu

seuraaviin:

* Lisaa todennakaisyytta, etta potilas saa oikein mitoitetun matalaprofiilisen gastrostomialetkun,
joka mahdollistaa optimaalisen ravinnon ja laakityksen antamisen

« Vahentaa mahdollista granulaatiokudoksen muodostumista ja muita iho-ongelmia, jotka johtuvat
liian tiukasta tai liian |6ysasta/vuotavasta ruokintaletkusta

« Vahentaa letkun tahattoman irtoamisen mahdollisuutta, mika edellyttaisi letkun vaihtamista

TOIMINTAOMINAISUUDET

AMT-ballonkiavannemittalaitteen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Tarjoaa keinon mitata avannekanavan pituus tarkasti

e Auttaa varmistamaan korvaavan gastrostomiaruokintalitteen asianmukaisen istuvuuden,
mukavuuden ja turvallisuuden

* Yhteensopiva halkaisijaltaan ja pituudeltaan vaihtelevien avannekanavien kanssa, jotka
vastaavat gastrointestinaalisesti asetettujen syéttoletkulaitteiden yleisia kokoja
VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA
KAYTA, KASITTELE TAI STERILOI UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA.
NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN OMINAISUUDET,
LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA
VOI AIHEUTTAA POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI
KUOLEMAN.
HUOMIO: Tarkista pakkauksen kaikki osat vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vaurioitunut
tai steriili suojus on rikki, dla kdyta tuotetta. Jos joku pakkauksen osa puuttuu tai on
vaurioitunut, havita ja hanki uusi laite.
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KAYTTOOHJEET

1.

2.

8.
9.

Avaa Balloon Stoma Measuring Device — laitteen pakkaus ja tarkista osat. Varmista, etta
ballonki tayttyy ennen kayttda. Jos havaitset vaurioita, valitse kayttéon toinen laite.

Liu'uta mittauslevy letkua pitkin - poispain pallosta. Jos levy ei liu'u putkessa, havita se ja hanki
uusi laite kaytettavaksi.

. Poista potilaalla oleva syéttoputki kyseisen laitteen kayttéohjeita noudattaen. Toimi

mahdollisimman nopeasti estdaksesi stoman spontaanin sulkeutumisen.

. Voitele AMT Balloon Stoma Measuring Device —laitteen pallon karki vesiliukoisella

voiteluaineella.

. Liu’uta varovasti AMT Balloon Stoma Measuring Device —laitteen putkiosa stomakohdan lapi

mahalaukkuun.

. Sijoita liukulukitusruisku, jossa on 4 ml ilmaa, kahvan liukulukkoaukkoon, ja tayta palloa. Poista

taman jalkeen ruisku.

. Veda varovasti AMT Balloon Stoma Measuring Device — laitetta, kunnes tunnet etta pallo on

vatsalaukun sisésein&a vasten.
Siirrd mittauskiekkoa, kunnes se lepaa vasten potilaan vatsan ihoa.

Lue mittausarvo letkusta levyn ylapuolelta (pallosta ulompana olevalta puolelta) maarittaaksesi
avanteen pituuden. Laitteen mittaustarkkuus on + 0.2 cm.

HUOMIO: Avanteen pituuden tarkka mittaaminen on erittdin tarkeaa potilaan turvallisuuden
ja mukavuuden kannalta. Vaaran kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -
oireyhtymas, ja/tai kudoksen hypergranulaatiota.

10. Aseta ruisku uudelleen, ja tyhjeté pallo. Poista Device.

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

11.Katso kayttdoppaasta “Directions For Use” korvaavan syéttdputken valintaa ja sen asettamista

koskevia lisdohjeita.

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

B( ONLY Vain lakarin maarayksesta Steriloitu etyleenioksidilla

R ; ! Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
@ Ei sisalla luonnonkumilateksia @ etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP

Ala kayta, jos pakkaus on
@ Ei saa steriloida uudelleen vaurioitunut ja tutustu
kayttéohjeisiin

@ Vain kertakéyttoén MD Laakinnallinen laite
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WHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA A

BHUMAHME: ®epepanHute 3akoHu Ha CALLl orpaHuyaBaTt npoaax6ara Ha ToBa usaenuve

camo No nopbYKa Ha nekap.

NPEAHA3HAYEHUE

BanoHHOTO ycTpoicTBO 3a M3MepBaHe Ha ctomaTta Ha AMT e npegHasHa4eHo Aa ce u3nonasa kato

edeKTUBEH MHCTPYMEHT 3a U3MepBaHe Ha Ab/KUHATa Ha CTOMAaLLHO-4YpeBHaTa cToMa.

MpenHasHayeHo e 3a NauMeHTV OT BCUYKM Bb3pacTu (0T 6ebeTa 10 Bb3pacTHM xopa).

WHAUKALIMU 3A YMOMNPEBA

BanoHHo ycTpoiicTBO 3a 3mepBaHe Ha cToma Ha AMT ce u3nonsea oT MeanLIMHCKN

NpodecMoHanNCTX 1 rpUXKeLL ce 3a GOMHK Mo JOMOBETEe NPU CMsiHA Ha raCcTPOCTOMUYHI

ycTpoWcTBa 3a XxpaHeHe. Llenta Ha 6anoHHOTO yCTPOWCTBO 3a 3MepBaHe Ha ctoma Ha AMT e aa

NoAMoMOorHe onpeaensHeTo Ha AbnboynHaTa (AbIDkMHATA) Ha YCTaHOBEH CTOMa TPakKT, 3a Aa

NoANoOMOrHe n3bopa Ha racTpOCTOMWUYHO YCTPOMCTBO 3@ XpaHeHe C MoaxoAsiila AbIDKUHA.

MuHumanHusT dpeHckn pasmep e 10FR.

NPOTUBOMOKA3HAHUA

MoHacTosiLeM HsiMa NPOTUBOMOKa3aHUs, CBbP3aHU C U3MNOMN3BaHETo Ha 6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a

n3mepBaHe Ha ctomaTta Ha AMT.

YCNOXHEHUA

MoHacTosILEM HsIMa YCIIOKHEHUS, CBbP3aHy ¢ yrnoTpebaTta Ha e6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a

n3mepBaHe Ha ctomaTta Ha AMT.

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLMsT eBponelicku oTopuanpaH npeactasuten (EC

Rep), u/vnun komneTeTHUTE BNAcT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce Hamuparte B Cryyaii Ha

Cepro3eH VHUMAOEHT BbB BPb3aka C YCTPONCTBOTO.

KINMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHnyHWTE NpeaumcTBa, KOUTO MOXeE [a Ce 0O4aKBaT npu nonasaHe Ha 6anoHHOTO YCTPOCTBO 3a

n3mepBaHe Ha ctomata Ha AMT, BKoYBaT, HO He Ce orpaHu4aBaT Ao:

e YBenuyaBa BEPOATHOCTTA MALMEHTBLT [1a MOJy4u NpaBUITHO Opa3mepeHa HUckonpodunHa
racTpocTOMHa Tpbba, KOATO No3BOsIsiBa ONTUMANIHO OTBEX/AaHe Ha XpaHaTa 1 nekapcreata

* HamansBa noteHuuanHoTo o6pasyBaHe Ha rpaHynaLUMoHHa TbKaH 1 ApYry KOXHU npobnemu,
npousTUYaLLM OT TBbPAE CTerHaTta unu TBbp/e xnabasa/Tevalla xpaHuTenHa Tpbba

e HamansBa Bb3MOXHOCTTa 3a HEBOJTHO M3MeCTBaHe Ha TpbbuykaTta, kKoeTo 61 Hanoxuno
HeiiHaTa noamsHa

EKCMITOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKN

EkcnnoaTtaunoHHUTe xapakTepucTyki Ha 6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a U3MepBaHe Ha cToMaTa Ha

AMT BkntoYBaT, HO HE Ce orpaHu4aBaT Ao:

e OcurypsiBa CPefCTBO 3a TOYHO U3MEPBaHe Ha AbIKNHATA HA CTOMHUS TPaKT

« T[lomara fja ce rapaHTVpa NPaBUIHOTO NpunsiraHe, KoMGOPT 1 6e30MacHOCT Ha 3aMecTBaLLOTO
YCTPOIACTBO 3a XpaHeHe C racTpocToma
e CbBMECTUM C TpaceTa Ha CTOMa C pasfnyeH AuameTbp U AbMKWHA, CbOTBETCTBALLM Ha
06uyaliH1Te pasmepu Ha YCTPOIACTBATA 3a XPAHEHE C raCTPOUHTECTMHaMNHa Tpbha
NPEQYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOUCTBO E 3A EQHOKPATHA YNOTPEEA. HE
M3MNON3BAUTE MOBTOPHO, HE OPABOTBAMWTE U HE CTEPUIIU3UPAUTE NOBTOPHO
TOBA MEAULIMHCKO YCTPOWCTBO. TOBA MOXE OA HAPYLLU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BEMOCBHBMECTUMOCT, PAGOTATA HA YCTPOMCTBOTO M/UMU LEMOCTTA HA
MATEPUAINUTE; BCSIKO OT U3EPOEHUTE E Bb3MOXHO OA OOBEAE NO HAPAHABAHE
HA MALUMUEHTA, 3ABOJIABAHE U/UNU CMBPT.
BHUMAHME: Mons, npoBepeTe LUsANOTO CbAbpXaHWe Ha KOMNeKTa 3a noBpeau. Ako
nakeTbT € MOBpeAeH UK cTepunHarta 6apuepa e HapyllueHa, He U3non3BaiTe NpoAykTa. AKo
HAAKON OT KOMMNOHEHTUTE Ha KOMMIEeKTa NUNCBa UMK e NOBPeAeH, U3XBbprieTe ro U B3emeTe
ApYro ycTpoicTBo.
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WHCTPYKLWUUN 3A YNOTPEBA

1. OtBOpeTe nakeTta Ha 6anoHHOTO YCTPOMNCTBO 3a M3MEPBaHE Ha CTOMa W NpoBepeTe YacTuTe.
MposepeTe ganu 6anoHbLT ce Hazgysa Npeay ynotpeba. Ako MMa NoBpeau, ro UsXsbpreTe u
B3emeTe Apyro yCTPONCTBO.

2. TMnb3HeTe N3MepUTENHUS ANUCK Harope no TpbbaTa - B o6paTHa Ha 6anoHa nocoka. AKo ANUCKLT
He ce nnb3ara no TpbbuykaTa, U3XBBLPIIETE IO U B3eMeTe [pYro YCTPOCTBO 3a ynoTtpeba.

3. OtcTpaHeTe cblyecTByBallaTa Tpbba 3a xpaHeHe OT NauMeHTa B CbOTBETCTBIE C
WHCTpYKUMUTE 3a ynoTtpeba Ha nbpBOHa4anHOTO yCTpoincTBo. PaboTeTe Bb3MOXHO Hai-6bp3o,
3a Aa usberHeTe CMOHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomarta.

4. CmaxeTe Bbpxa Ha 6anoHa Ha 6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a U3MepBaHe Ha cToma Ha AMT kaTto
u3ronssate pa3TBOPKMA BbB BOJa CMas3ka.

5. BHuMMaTenHo nib3HeTe YacT oT TpbbaTa Ha 6anoHHOTO YCTPOCTBO 3a U3MEPBaHe Ha cToMa Ha
AMT npe3 cTomaTa 1 B cTOMaxa.

6. lMocTaBeTe CMpWHLIOBKa C Myep-Cnun, cbabpxalla 4 ml Bb3ayx B KnanaHa 3a MbIHeHe,
3anbnHeTe 6anoHa 1 oTCTpaHeTe CrpUHLIOBKaTA.

7. ObpnaiTte BHUMaTENHO 6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToma Ha AMT fokaTo

noyyBcTBaTe, 4Ye 6anoHbT ce onvpa KbM BbTPELLHATa CTeHa Ha cTomaxa.

Mnb3HeTE U3MEPUTENHUS ANUCK, OKATO CE YCTAaHOBU U3BBH Kopema.

OTyeTeTe n3MepeHaTa CTOMHOCT BbpXy TpbbaTta Hag aucka (oT cTpaHaTa B 6nm3ocT Ao

6aroHa), 3a Aa onpeAenuTe Ab/MKUHATA Ha TpakTa Ha cTomaTa. TOYHOCTTa Ha M3MepBaHe Ha

YCTPOWCTBOTO € +/- 0.2cm.

BHUMAHME: ToyHOTO M3MepBaHe Ha AbMKUHATa Ha CTOMaTa e OT pellaBallo 3Ha4yeHue 3a

6e3onacHocTTa M KoMcdopTa Ha NaumeHTa. HenpaBuNHO opa3MepeHOTO YCTPOWCTBO MOXe

Aa NPUYMHU HeKpPOo3a, CUHAPOM Ha MUrpaLMs Ha racTPOCTOMUYHaTa Tpbba B CTeHaTa Ha

cToMaxa ¢ nocnefsalla enuTeNnu3aumsi Ha racTPOCTOMUYHUS U3XOA UM XMNeprpaHynupaHe

Ha TbKaHTa.

10.MocTaBeTe OTHOBO CMPUHLOBKATAa B KnanaHa 3a NbriHeHe, 3a Aa cnagHeTe 6anoHa u aa
n3BaguTe yCTPONCTBOTO.

3ABENEXKA: YcTpoiicTBOTO MOXe fa 6bae U3XBBbPMEHO CbrMacHO MECTHUTE pernameHTu 3a

oTnagbLy, NPOTOKOMBT HAa CbOPBXEHWNETO I YPEe3 KOHBEHLIMOHAMHN OTNaabLy.

11.BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha npoussoauTens 3a u3bop Ha nogxoasiua Tpuba 3a
XpaHeHe U VHCTPYKLMUTE 3a HeHOTO NocTaBsiHe.

BNAFOAAPUM! Brnarogapum, ve n3bpaxre AMT. 3a fonbnHUTENHA NOMOLL, U UHGOPMaLVS

OTHOCHO M3MNON3BaHETO Ha HaLLeTo YCTPONCTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo nanonasare

VHopMaLmMsTa 3a KOHTaKT OT 3a[iHaTa CTpaHa Ha UHCTpyKuuWTe 3a ynoTpeba. e ce pagsamve fa

Yyem MHeHUsiTa By 1 Aa nomorHem npu 3arpuxxeHoCT 1 BLNPOCH.

©®

CTepVIJ'IIASVIpaH npu usnonssaHe
Ha eTUneHoB OKcug

C
RcONLY  Saere e

He e usroteseH ot He e HanpaseH ot DEHP (dn(2-
eCTeCTBEH NyMeH naTekc eTunxekcun) pranar)
DEHP

He n3nonseaiite, ako onakoskaTa e

a He ce cTepunusupa ~
& gTHOBO P P noBpefeHa, u ce KoOHCyNnTupanTe ¢

MHCTpyKUMuTE 3a ynotpeba

Camo 3a eHokpaTHa
ynoTpe6a M D MeguumHcko nagenve
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POKYNY K POUZITI A

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare ¢&i na

lékarsky predpis.

ZAMYSLENE POUZITI

Zafizeni na méfeni stomie AMT Ballon je ur€eno k pouZiti jako G€inny nastroj pro méfeni délky

gastrointestinalni stomie. Je uréen k pouziti u pacientt vSech vékovych kategorii (od kojenct az po

seniory).

INDIKACE K POUZITi

Balonkova zafizeni k méfeni stomie AMT musi byt pouZivana Iékafskymi odborniky a poskytovateli

domaci péce v souvislosti s vyménou gastrostomickych vyZivovacich zafizeni. U¢elem

balénkovych zafizeni k méfeni stomie AMT je pomoci pfi uréovani hloubky (délky) vytvofeného

stomatického traktu, coz pomuze pii uréovani radné délky nahradniho gastrostomického

vyzivovaciho zafizeni, které ma byt pouzito. Minimalni francouzska velikost je 10 FR.

KONTRAINDIKACE

V soucasné dobé neexistuji zadné kontraindikace spojené s pouzivanim zafizeni na méfeni stomie

AMT Baloon.

KOMPLIKACE

V soucasné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim zafizeni na méfeni stomie

AMT Baloon.

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

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

kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY

Klinické vyhody, které Ize ocekavat pfi pouzivani zafizeni na méfeni stomie AMT Baloon, zahrnuiji,

ale nejsou omezeny na:

e ZvySuje pravdépodobnost, Ze pacient dostane nizkoprofilovou gastrostomickou sondu spravné
velikosti umozriujici optimalni smérovani vyzivy a léki

e Snizuje potencialni tvorbu granulaéni tkané a dalsi kozni problémy zplusobené pfili§ tésnou
nebo prili§ volnou/prosakujici pFivodni trubici

e Snizuje moznost neimyslného uvolnéni trubice, které by vyzadovalo vyménu

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky zafizeni na méfeni stomie AMT Baloon zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

e Poskytuje prostfedek pro pfesné mérfeni délky stomického traktu

* Pomaha zajistit spravné usazeni, pohodli a bezpe¢nost nahradniho gastrostomického krmného
zafizeni

o Kompatibilni se stomickymi trakty rizného priméru a délky odpovidajici béznym velikostem
gastrointestinalné umisténych pfivodnich trubic

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI

OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI L.

BIOKOMPATIBILITY, VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE

MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

UPOZORNENI: Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je

baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte. Pokud néktera

soucast sady chybi nebo je poskozena, zlikvidujte ji a porid'te si jiné zafizeni.
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POKYNY K POUZITI

1. Otevrete baleni balénkového zafizeni k méfeni stomie a prohlédnéte dily. Pfed pouzitim ovéite
nafouknuti balénku. Pokud si v§imnete jakéhokoli poskozeni, vyhodte jej a pouZzijte jiné
zafizeni.

2. Zasurite méfici disk do sondy — pry¢ od balénku. Pokud disk po trubici neklouze, zlikvidujte jej a
ziskejte k pouZiti jiné zafizeni.

3. Z pacienta vyjméte stavajici vyzivovaci sondu podle pokynu k pouZiti pivodniho zafizeni.
Pracuijte co nejrychleji, abyste se vyhnuli spontannimu uzavieni stomie.

4. Namazte Spicku balonku balénkového zafizeni k méreni stomie AMT pomoci lubrikantu
rozpustného ve vodé.

5. Opatrné posunujte ¢ast sondy balénkového zafizeni k méfeni stomie AMT mistem stomie a do
Zaludku.

6. Vlozte stfikacku luer-slip obsahujici 4 ml vzduchu do plniciho ventilu, nafouknéte balének a poté
stiikacku vyjméte.

7. Jemné vytahujte balonkové zafizeni k méreni stomie AMT, dokud neucitite balének proti vnitini
sténé zaludku.

8. Posunujte méfici disk doll, dokud nespociva na vnéjsi ¢asti bricha.

9. Odectéte naméfenou hodnotu na sondé nad diskem (strana dale k balénku), abyste ur¢ili délku
stomatického traktu. Pfesnost méfeni zafizeni je +/- 0,2 cm.

UPOZORNENI: Pfesné méfeni délky stomie je rozhodujici pro bezpeénost a pohodli

pacienta. Nevhodné dimenzované zafizeni mize zpuisobit nekrézu, syndrom pohibeného

narazniku a/nebo hypergranulaci tkané.

10.Znovu vioZte stfikacku do pIniciho ventilu k vyfouknuti balénku a vyjmuti zafizeni.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynt pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo

prostrednictvim béZzného odpadu.

11.Viz navod k pouZiti vyrobce pro vybér nahradni vyzivovaci sondy a pokyny k umisténi.

DEKUJEME VAM! Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodateéné pomoci a informaci

tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich

udajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomiizeme vam s va$imi

obavami a otazkami.

Pouze pro predepsané Sterilizovano pomoci
B( ON I-Y pouziti -E ethylenoxidu

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

DEHP

P . Pokud je obal poskozen, zatizeni
Ner1‘|.urcgno k opakovane nepouzivejte a prectéte si navod k
sterilizaci pouziti

® Pouze na jedno pouziti M D Zdravotnické zafizeni
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KASUTUSJUHISED A

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miilia, turustada ja kasutada

ainult arsti poolt voi korraldusel.

KASUTUSOTSTARVE

AMT ballooniga stoomimdétmisseade on tdhus vahend, mida kasutatakse seedetrakti stoomi

pikkuse modtmiseks. See on ette nahtud kasutamiseks igas vanuses (imikutel kuni eakatel)

patsientidel.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

AMT ballooniga stoomimdétmisseadmed on kasutamiseks meditsiinitdotajatele ja hooldajale

seoses asendatavate gastrostoomiliste toitmisseadmetega. AMT ballooniga

stoomimdotmisseadmetega mdddetakse valjakujunenud stoomi trakti stigavust (pikkust), et valida

oige pikkusega asendatav gastrostoomiline toitmisseade. Minimaalne Prantsuse suurus on 10FR.

VASTUNAIDUSTUSED

Praegu ei ole AMT ballooniga stoomimddtmisseadme kasutamisega seostatud vastunéidustusi.

KOMPLIKATSIOONID

Praegu ei ole AMT ballooniga stoomimddtmisseade kasutamisega seostatud komplikatsioone.

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

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

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid AMT ballooniga stoomimo6tmisseadme kasutamisel on muu hulgas

jargmised.

* Suurendab tdendosust, et patsient saab korralikult suurusega madala profiiliga gastrostoomia
toru, mis véimaldab optimaalset toiduainete ja ravimite juhtimist

* Vahendab granulatsioonikoe potentsiaalset moodustumist ja muid nahaprobleeme, mis
tulenevad liiga pingul véi liiga I6dvast / lekkivast toitmistorust

e Vahendab toru tahtmatu nihkumise ohtu, mis nduaks asendamist

TOIMIVUSNAITAJAD

AMT ballooniga stoomimddtmisseadme toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised.

* Annab vahendi stoomitrakti pikkuse tapseks médtmiseks

« Aitab tagada gastrostoomia s66tmisseadme nduetekohase sobivuse, mugavuse ja ohutuse

o Uhildub erineva Iabimddduga ja pikkusega stoomitraktidega, mis vastavad seedetrakti
toitmistoru seadmete tavaparastele suurustele

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA .

MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA, TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS

KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE _

OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD

POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.

ETTEVAATUST: Kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see oleks terve. Kui

pakend voi steriilne kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage. Kui moni komplekti

komponent on puudu voi kahjustatud, visake see &ra ja hankige uus seade.
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KASUTUSJUHISED

1. Avage ballooniga stoomimd&tmisseame pakend ja kontrollige osi. Kontrollige enne kasutamist,
kas balloon taitub. Kui ilmneb kahjustusi, kdrvaldage seade ja hankige uus.

2. Liigutage mooteketast lle toru, balloonist eemale. Kui ketas ei liigu torul, visake see &ra ja
hankige kasutamiseks uus seade.

. Eemaldage patsiendilt olemasolev toitmistoru originaalseadme kasutusjuhiste jargi. Tegutsege
voimalikult kiiresti valtimaks stoomi spontaanset sulgumist.

. Libestage AMT ballooniga stoomimddtmisseadme ballooni otsa vees lahustuva libestusainega.
. Viige AMT ballooniga stoomimddtmisseadme toruosa ettevaatlikult stoomi kaudu makku.
. Sisestage 4 ml 6hku sisaldav sistal Luer Slip taiteventiili, taitke balloon ja eemaldage sustal.

. Témmake AMT ballooniga stoomimddtmisseadet ettevaatlikult, kuni tunnete, et balloon on
sisemise maoseina vastus.

8. Liigutage mddteketast, kuni see peatub kdhu pinnal.

9. Lugege mddtmise tulemust torul (lalpool ketast (balloonist kaugeim osa), et leida stoomi trakti
pikkus. Seadme mddtmistapsus on +/- 0,2cm.

ETTEVAATUST: Stoomi pikkuse tdpne mootmine on patsiendi ohutuse ja mugavuse jaoks

véga oluline. Vale suurusega seade voib pohjustada nekroosi, sisemise fiksatsiooniplaadi

sissekasvamist ja/voi koe hiipergranulatsiooni.

10.Pistke sustal uuesti taiteventiili, tlihjendage balloon ja eemaldage seade.

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele

voi olmejaatmena.

11.Jérgige valmistaja juhiseid vahetatava toitmistoru valimise ja paigaldamise kohta.

TANAME TEID! Taname, et valisite AMT. Téiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise

kohta votke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid

kontaktsndmeid. Meil on r6m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kisimuste korral.

w

N o o

Ainult ettekirjutatud Steriliseeritud
B( ON I-Y kasutuseks etiileenoksiidiga

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

DEHP

Arge kasutage, kui pakend on
& Mitte uuesti steriliseerida kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

@ Ainult Ghekordseks kasutamiseks M D Meditsiiniseade
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EAAHNIKA OAHTIEZ XPHEHE A

MPOZOXH: O opooTtrovdiakog vopog Twv HIMA 1repiopidel TRV TTWANON AUTAS TNG CUCKEUNG

KATOTIV EVTOARG YIOTPOU.

MPOBAEMOMENH XPHZH

H AMT Zuokeury Métpnong Ztopiag MiraAovioU TrpoopileTal va XpnoIPOTIOINOEi WG aTTOTEAETUATIKG

£PYOAEIO yia TN PETPNON TOU PAKOUG UIAG YOOTPEVTEPIKAG aTopiag. [poopifeTal yia Xprion o€

a0Beveig OAWV TV NAKKIWY (aTTé BPEPN WG NAIKIWPEVOUG).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 AMT Zuokeuég Métpnong Ztopiag MtrahovioU TTpokeITal va Xpnaoigotroinfouv amoé

ETTAYYEALATIEG TOU TOPE TNG IATPIKAG KAl KAT' 0iKOV BEPATTEUTEG € GUVOUOONO WE TIG CUTKEUEG

QAVTIKATAOTAONG TNG OiTIONG YAOTPOOTOMIAG. ZKOTTOG Twv AMT Zuokeuwv METpnong ZTopiag

MrraAoviou givai va BonBnaoel atov TTpoadiopiopd Tou BaBoug (MAKOUG) HIag KaBiepwpuévng 0dou

aTopiag yia uttoBorenan aTov TTPoadIopIoPO TNG KATAAANANG CUOKEUNG aVTIKATACTAONG TG

oiTIONG YAOTPOOTOUIOG TTOU TIPOKEITAI VA XPNoIdoTroinBei. To eAdxIoTo YyaANKS péyeBog ival 10FR.

ANTENAEIZEIZ

Mpog 10 TTapOV dev UTTAPXOUV VTEVDEIGEIG TToU va OXeTiCovTal Pe TN Xprion Tng AMT Zuokeurig

Métpnong Ztopiag MtaAoviou.

ENINAOKEZ

Mpog 10 TTaPOV deV UTTEPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICovVTal e TN XPrion TN AMT Zuokeurg

Métpnong Ztopiag MtaAoviou.

ZHMEIQZH: EmikoivwvroTe pe TNV AMT, Je Tov ££0U01000TNPEVO QVTITTPOOWTTO Hag 0TV Eupwtmn

(EC Rep) ii/kai e TRV apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKEITE EQV TIPOKUYEI KATTOI0

ooBapd cuPBAvV TTOU OXETICETAI UE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta KAIVIKG 0péAn TTou avapévovTal katd Tn xprion ng AMT Zuokeurig Mérpnong Ztopiag MmraAoviol

TrePINapBAavouy, PeTagu GAAwV:

e Augdver Tnv mBavéTNTa 0 A0BeVAG va AdBEl éva owAfva yaoTpooToyiag xapnAou Trpo@id
KaT@AANAoU peyéBoug TTou eITPETTEN TN BEATIOTN XOPHyNoN TPOPAG KAl PAPPOKEUTIKAG aywyng

e Meiwvel Tov mMBavo oXNUATIONS KOKKIWSOUG 10TOU KAl GAAWY SEPUATIKWY TTPOBANPATWY TTOU
TIPOKUTITOUV aTTé €vav TTOAU a@ixTd fj TTOAU XaAapd/diappéovTa cwAfRva oiTiong

e Melvel To evdeXOUEVO akoUOIAG ATTOPGKPUVONG TOU GwArva TTou Ba atrairoUoe avTIKaTdoToon

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta xapakTneIoTIKG ammédoong Tng AMT Zuokeurig Métpnong Ztopiag MmaAoviou TrepidapBdavouy,

HETAgU GAAWV:

o Tapéxel éva péoo akpiBolg HETPNONG TOu PAKOUG TNG 0d0U aTopiag

e BonBd otn dlac@AAIon TNG CWOTAG EQAPHOYNG, GVETNG KOl AOPAAEIAG TNG TUCKEUNG
QVTIKATAOTAONG YOOTPOOTONIAG aiTIong

e YupBatd pe 0d0Ug GTOHIAG TTOIKIANG SICPETPOU KAl HFKOUG TTOU OVTIOTOIXOUV O€ KOIVA HEYEDN
OUOKEUWV YOOTPOEVTEPIKNAG TOTTOBETNONG CWARVWY GiTIoNG

MPOEIAOMOIHZH: H £YZKEYH NMPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. MHN

ENANAXPHZIMOMOIEITE, METAMOIEITE H EMANAMNOZTEIPQNETE AYTH THN IATPIKH

ZYZIKEYH. AIAQOPETIKA, MMOPEI NA ©OEZETE IE KINAYNO TA XAPAKTHPIZTIKA

BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THX XYZKEYHX H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY

YAIKOY- OMOIOAHIMOTE AMO AYTA MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE NMI©OANO TPAYMATIZIMO

AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.

MPOZOXH: EAéySTe OAa Ta TrEPIEXOHEVA TOU KIT Yia {nuiég. Edv n ouokeuacia £xel UTTOOTEI

{nMId ) £X€1 TTOPABIACTEI N ATTOCTEIPWHEVN PPAYI|, UN XPNOIHOTTOIEITE TO TPOIOV. Edv

KATro10 £GGPTNHA TOU KIT AEITTEl N} £X€1 UTTOOTEI {NUId, ATTOPPIYTE TO KAl TIPOUNBeUTEITE GAAN

OUOKEUN. 3 2



OAHFIEZ XPHZHZ

1.

©

AvoiTe TN OUOKEUOTTT TNG CUCKEUAG PETPNONG OTOWIaG PTTAAOVIOU Kal ETIBEWPNOTE Ta PEPN.
BeBaiwBeite 0TI To PTTAAOVI QOUCKWVEI TTPIV aTTO TN XPNon. Av TTapatnpnBei n otroiadrToTe
{nuId, aTTOPPIYTE TN CUCKEUN Kal TIAPTE piav GAAn yia xprorn.

. ONioBnroTe Tov dioKo PETPNONG TTAVW aTTO TOV CWARVA — JaKpId atrd To PpraAévi. Eav o diokog
Sev oAioBaivel 0TO GWARVA, ATTOPPIYPTE TOV KAl TIPOPNBEUTEITE GAAN CUOKEUN yia Xprion.

. AQaipéaTe TOV UTTAPXOVTa CWARva GiTIoNg CUPPWVA PE TIG apxIKEG 0dnyieg XpPong TNg
OUOKeEUNG. EpyaoTeite 600 PTTOPEITE TTIO YPrYOPa YIa Va atro@UyETE Eva aTTOTOUO KAEICINO TNG
aTopiag.

. Aimrd@veTte Tnv dkpn Tou Ptradoviol Tng AMT ouokeung pétpnong oTopiag ptraAoviol
XPNOIHOTTOIWVTAG éva UBATOBIOAUTSO AITTAVTIKG.

. ONigBnaoTe ATTa To TPRPA Tou owAfva TN AMT Zuokeung Métpnong Ztopiag MtaAoviol péow
NG TTAEUPAG TNG OTOMIOG KAl JECT OTO GTOPGX!

. Eiodyete pia ohioBaivouoa oUplyya Trou Trepiéxel 4 ml aépa péoa otn BaABida TARpwong,
POUCKWOTE TO UTTaASVI, a@aipéaTe UaTEPT TN GUPIYYA.

. QBnoTe ATa TNV AMT OuoKeur PETPNONG OTOWIaG UTTaAovioU €éwg 6Tou aloBaveeiTe To PTTaAGVI
KOVTPQ OTO ECWTEPIKO TOIXWHA TOU GTOPAXOU.

. ZUpPETE TO JioKO PETPNONG MEXPI VO AKOUUTIACEI OTO EEWTEPIKG TNG KOIAIGG.

. AlaBdaoTe TNV TIPA KETPNONG TTGVW OTOV OWARVa TTAVW aTré Tov 8ioKo (TTANCIEaTEPN TTAEUPd OTO

u}m)\éw) yia va kaBopioeTe To AKOG TNG oTopiag 0doU. H akpiBeia uéTpnong Tng CUCKEUNG eival

+/- 0.2cm.

MPOZOXH: H akpIBig HETPNON TOU PAKOUG TNG OTOUIAG Eival KPIOIMN YIO TNV ao@AAEIa Kal
TNV dveon Tou acBevoug. Mia cuokeun akataAARAou peyEBoug PTTOpEi va TTPOKAAETEL
VEKPWON, oUVEPOHO EVTAPIAOHOU TOou é0w oTaBepotroinTh (Buried Bumper Syndrome, BBS)

n
1

b2

/KOl UTTEPTPOPIKO KOKKIWSN 10TO.

0.Eioayete Eava 1n oUplyya oTn BaABida TTARPWONG yIa va EEQOUTKWOETE TO PTTAAGVI Kal
APAIPECTE TN OUOKEUN.
HMEIQZH: H cuokeun utropei va amoppi@Bei akoAouBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg ammdéppIPng, TO

TTPWTOKOAAO TOU 1IBPUNATOG ) HECW CUHBATIKWY ATTOPPIMHATWY.

1

z

1. AvatpégTe OTIG 0dNYieg XPrioNG TOU KATAOKEUQOTH YIa TNV €TTIAOYHA TNG AVTIKATAGTAGNG TOU
OwANva TpoPodATNONG Kal TIG 0dnYieg TOTTOBETNONG.
AZ EYXAPIZTOYME! EuxapioToupe TTou emAégate Tnv AMT. Mo TpéaBetn BorBeia kai

TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TN XPON TNG OUCKEURG HOG, UN DIOTAOETE Va ETTIKOIVWVACETE pe TV AMT

[

€ TO OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTOU BPICKOVTAI OTO TTHIOW PEPOG TwV 0dNYIWV XPAong. EipaoTte otnv

£UXAPIOTN BE0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal v 00G BonBACOUE OTIG avNOUXIES Kal TIG
E£PWTACEI 0aG.

Mévo yia AtrooTeipwpévn pe xprion Ogeidiou
B( ONLY guvTayoypagnon STERILE E ToU aIBuAeviou

Aev gival KATOOKEUOOPEVO PE @ Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii
AaTég a1ré PUOIKG KAOUTOOUK (2-a1BUA(0)e§UA) PBaAIKS)
DEHP

Mnv 10 XpNOIUOTTOIEITE AV N CUCKEUATTT
@ Mnv ETravaTrooTEIpwVETE £ival KATETTPAPUEVN Kal
oupBouAeuBEiTe TIg 00NYieg Xprong

@ MNa pia pévo xpron M D laTpikA ouokeun
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HASZNALATI UTASITASOK A

VIGYAZAT: Az USA szovetsegl torvenyel tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6

rendelkezésére torténé érték

FELHASZNALASI CEL

Az AMT ballonos sztomaméré eszkdz a gasztrointesztinalis sztomak hosszanak hatékony

mérésére szolgal. Eletkortdl (csecsemétdl iddsekig) fliggetiendl alkalmazhaté.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az AMT ballon sztémaméré késziiléket egészségligyi szakemberek és hazi gondozok hasznaljak a

csere gasztrosztomias taplalokészilékkel egyitt. Az AMT ballon sztémaméré késziilék célja

segiteni a kialakitott sztomatraktus mélységének (hosszanak) meghatarozasat, igy segiteni a

megfelel6 hosszUsagu csere gasztrosztomias taplalokészilék kivalasztasat. A minimum francia

méret 10FR.

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincsenek az AMT ballonos sztdémamérd eszkdz hasznalatahoz kapcsolodd ismert

ellenjavallatok.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az AMT ballonos sztémaméré eszkoz hasznalatahoz kapcsolodoé ismert

komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel

(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma

merdllt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT ballonos sztémaméré eszkdz hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tobbek kozott,

de nem kizarélagosan a kovetkezok:

« Noveli annak esélyét, hogy a beteg megfelelé méretii, alacsony profili gasztrosztémias csévet
kapjon, amely lehet6vé teszi a taplalék és a gyégyszerek optimalis bevitelét

e Csokkenti a granulacids szovet és mas bérproblémak kialakulasat, amelyek kialakulasa a tul
szoros vagy tul laza/szivargo taplalécsé eredménye

o Csokkenti a csé olyan véletlen elmozdulasanak lehetéségét, amely cserét igényelne

TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az AMT ballonos sztémaméré eszkdz teljesitményjellemzéi tébbek kézott, de nem kizarélagosan a

kovetkezok:

e Lehetbvé teszi a sztdmatraktus pontos mérését

* Segit biztositani a megfeleld illeszkedést, a kényelmet és a helyettesité gasztrosztémias
taplaléeszkoz biztonsagos alkalmazasat

« Kompatibilis a kiildnb6z6 atméréjli és hosszisagu sztdmakkal, amelyek megfelelnek a
gasztrointesztinalis taplalécsovek altalanos méretének

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT.NE

HASZNALJA UJRA, NE DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI

ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ

ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS

POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha a csomag sériilt vagy
a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket. Ha a készlet barmely 6sszetevdje
hianyzik vagy sériilt, dobja ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.
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HASZNALATI UTASITASOK

1. Nyissa ki a ballon sztéma mérékészilék csomagjat, és vizsgalja meg a részeit. Hasznalat el6tt
ellendrizze, hogy felftjodik-e a ballon. Ha barmilyen sériilést észlel, akkor dobja el és szerezzen
be a hasznalathoz masik készliléket.

2. CsuUsztassa a mérétarcsat fel a csévon - el a ballontdl. Ha a lemez nem csuszik a csévon, dobja
ki, és szerezzen be egy masik eszkozt.

3. Tavolitsa el a meglévé taplalé csdvet a betegbdl az eredeti gyartdi hasznalati utasitasok szerint.
Dolgozzon a lehet6 leggyorsabban, hogy megel6zze a sztéma spontan zarédasat.

4. Kenje meg az AMT ballon sztomaméré készilék ballonos végét vizben oldodé kendanyaggal.

5. Finoman csusztassa az AMT ballon sztémaméré késziilék cs6 részét keresztiil a sztéman és be
a gyomorba.

6. Helyezzen egy Luer csUszoéfecskend6t, amely 4 ml levegét tartalmaz, a toltészelepbe, fljja fel a
ballont, majd tavolitsa el a fecskendét.

7. Finoman huzza meg az AMT ballon sztémaméré késziiléket, amig nem érzi azt, hogy a ballon
nekifesziil a gyomor belsé falanak.

8. Csusztassa a mérdékorongot addig, amig nem Ul fel a has kilsé részére.

9. Olvassa le a mérési értéket a csdvon a korong felett (a ballon felé esé tavolabbi oldal), hogy
meghatarozza a sztémautvonal hosszat. A késziilék mérési pontossaga +/- 0,2 cm.

VIGYAZAT: A sztéma hosszanak pontos mérése kritikus fontossagu a beteg biztonsaga és

kényelme szempontjabol. Egy helyteleniil méretezett eszkoz szovetelhalast, BBS (,,Buried

Bumper”) szindromat és/vagy granulaciés szovetburjanzast okozhat.

10.Helyezze vissza a fecskendét a toltészelepbe, hogy leengedie a ballont, és tavolitsa el az
eszkozt.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak

a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

11.0Olvassa el a gyart6i hasznalati Gtmutatast a csere taplalo csé kivalasztasahoz és a cserére
vonatkoz6 utasitasokhoz.

KOSZONJUK! Készdnjiik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozd

tovabbi segitségnyujtas és tajekoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati

utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményét, és segitiink a

problémai és kérdései megvalaszolasaban.

B(ONLY Csak receptes alkalmazasra Etilén-oxiddal sterilizalva

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

DEHP

Ne haszndlja, ha a csomagolas
Ne sterilizélja tjra sérllt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

@ Csak egyetlen felhasznalashoz MD Orvostechnikai eszk6z
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

UZMANIBU: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta

norikojuma.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT balonveida stomas mérierice ir paredzéta ka efektivs riks kunga un zarnu trakta stomas

garuma mérisanai. To paredzeéts lietot visu vecumu pacientiem (no zidainiem Iidz vecaka

gadagajuma cilvékiem).

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

AMT balioninés stomos matavimo jtaisai skirti naudoti medicinos specialistams ir namuose

pacientus prizidrintiems asmenims, susijusiems su gastrostominiy maitinimo jtaisy keitimu. AMT

balioninés stomos matavimo jtaisy tikslas yra padéti nustatytistomos trakto gylj (ilgj) siekiant padéti

nustatyti tinkamg naudotino pakaitinio gastrostominio maitinimo jtaiso ilgj. Maziausias

pranciziSkasis skersmuo yra 10 FR.

KONTRINDIKACIJAS

Sobrid nav zinams par kontrindikacijam, kas saistitas ar AMT balonveida stomas mérierices

lietoSanu.

KOMPLIKACIJAS

Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar AMT balonveida stomas mérierices

lietoSanu.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, masu

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

KLINISKIE IEGUVUMI

Lietojot AMT balonveida stomas mérierici, sagaidami $adi (iespé&jami ar citi) kiTniskie ieguvumi:

e Palielina varbatibu, ka pacientam tiks ievietota atbilstoSa izméra zema profila gastrostomas
caurule, kas nodroSina optimalu uztura un medikamentu ievadi$anu

e Samazina granulacijas audu iesp&jamo veido$anos un citas adas problémas, kas rodas, ja
baroSanas caurule ir parak ciesa vai parak valiga/caurlaidiga

* Samazina nejausas caurules izgri$anas iespéjamibu, ka dé| bitu nepiecieSsama tas nomaina

LIETOSANAS TPASIBAS

AMT balonveida stomas mériericei ir $adas (iesp&jamas ari citas) darbibas Tpasibas:

« Nodrosina iespé&ju precizi izmérit stomas trakta garumu

e Palidz nodro$inat gastrostomijas baroSanas ierices pareizu uzstadisanu, komfortu un dro$ibu

e Saderiga ar dazada diametra un garuma stomas traktiem, kas atbilst biezakajiem
gastrointestinali ievietojamo baroSanas caurulu izmériem

BRIDINAJUMS: SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAL $0

MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI

STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS

TPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE SAVUKART JEBKURS

NO SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

UZMANIBU: Lidzu, parliecinieties, ka komplekta saturs nav bojats. Ja iepakojums ir bojats

vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu. Ja kada komplekta sastavdala trikst vai

ir bojata, izmetiet komplektu un panemiet citu ierici.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. Atveriet Balona stomas mériSanas ierices iepakojumu un parbaudiet detalas. Pirms lietoSanas
parbaudiet, vai balons pieplsas. Ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi, izmetiet un nomainiet ar citu
ierici.

2. Virziet méri$anas disku augSup pa cauruli virziena prom no balona. Ja disks nevirzas pa cauruli,
izmetiet ierici un izmantoijiet citu ierici.

3. Iznemiet eso$o baro$anas cauruli no pacienta saskana ar orginalas ierices lietoSanas
instrukcijam. Stradajiet péc iespéjas atrak, lai izvairitos no spontanas stomas aizvérsanas.

4. leellojiet AMT Balona stomas mériSanas ierices balona galu, izmantojot GdenT $kistoSu
smervielu.

5. Uzmanigi pastumiet AMT Balona stomas mériSanas ierices caurules dalu caur stomas vietu un
ieksa kungr.

6. levietojiet Luera Slirci, kas satur 4 ml gaisa, uzpildes varsta, piepildiet balonu, tad iznemiet Slirci.

7. Uzmanigi pavelciet AMT Balona stomas mériSanas ierici, I1dz var just balonu pret iek$éjo
védera sienu.

8. Pastumiet mérisanas disku, I1dz tas apstajas védera dobuma arpuseé.

9. Nuskaitykite vamzdelio vir§ disko matavimo verte (arciausiai baliono esancioje puséje), lai
noteiktu stomas trakta garumu. lerices mérijuma precizitate ir +/- 0,2 cm.

UZMANIBU: Preciza stomas garuma nomériana ir loti svariga pacienta droSumam un

komfortam. Nepareiza izméra ierice var izraisit nekrozi, migraciju un/vai audu

hipergranulaciju.

10.18 naujo jstatykite Svirksta j uzpildymo voZztuva, kad isleistuméte balionélj, ir pasalinkite jtaisa.

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai

parastajos atkritumos.

11. Skatiet raZotaja lietoSanas norades, lai izvélétos nomainas baro$anas cauruli un to pareizi
ievietotu.

PALDIES! Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par

masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto$anas

instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

B(ONLY Lietosanai tikai ar norikojumu

E Sterilizéts, lietojot etiléna
oksidu

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

DEHP

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
Neveiciet atkartotu sterilizaciju iepazistieties ar lietoSanas
instrukciju

Paredzéts tikai vienai lietoSanas L
® reizei M D Mediciniska ierice
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA A

ATSARGIAL JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti $j prietaisa, platinti ar naudoti

pagal gydytojo nurodyma.

PASKIRTIS

Suderinamas su ,AMT Balloon Stoma Measuring Device" balioninis stomos matavimo jtaisas

skirtas naudoti kaip veiksmingas prietaisas gastrointestinalinés stomos ilgiui matuoti. Skirtas

naudoti visy amziaus grupiy (nuo kadikiy iki senyvy) pacientams.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

AMT balioninés stomos matavimo jtaisai skirti naudoti medicinos specialistams ir namuose

pacientus prizidrintiems asmenims, susijusiems su gastrostominiy maitinimo jtaisy keitimu. AMT

balioninés stomos matavimo jtaisy tikslas yra padéti nustatytistomos trakto gylj (ilgj) siekiant padéti

nustatyti tinkamg naudotino pakaitinio gastrostominio maitinimo jtaiso ilgj. Maziausias

pranciziSkasis skersmuo yra 10 FR.

KONTRAINDIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su suderinamu su ,AMT Balloon Stoma Measuring

Device" balioniniu stomos matavimo jtaisu.

KOMPLIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy komplikacijy, susijusiy su ,AMT Balloon Stoma Measuring Device* balioniniu

stomos matavimo jtaisu.

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

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

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant ,AMT Balloon Stoma Measuring Device" balioninj

stomos matavimo jtaisg (bet neapsiribojant):

« Didéja tikimybé, kad pacientas gaus tinkamo dydzio nedidelj gastronominj vamzdelj, leidZiantj
optimaliai tiekti maistg ir vaistus.

* Mazéja audinio granuliacijos susiformavimo ir kity odos problemy dél per anksto ar per laisvo
(praleidziancio turinj) maitinimo vamzdelio tikimybé.

e Mazéja netycinio vamzdelio i$émimo ir batinybés ji pakeisti tikimybé

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Suderinamo su ,AMT Balloon Stoma Measuring Device* balioniniu stomos matavimo jtaiso

veiksmingumo charakteristikos (bet neapsiribojant):

e Sudaro galimybe tiksliai iSmatuoti stomos trakto ilgj.
« Padeda uztikrinti pakaitinio gastronominio jtaiso atitikimg, patogumg ir sauguma.

e Suderinama su skirtingy skersmeny ir ilgiy stomos traktais pagal jprasto dydZio maitinimo
vamzdeliy jtaisus, dedamus j skrandj ir Zarnyng

ISPEJIMAS: SIS |[TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI

NAUDOTI, PERDIRBTI AR PAKARTOTINAI STERILIZUOTI $I0 MEDICINOS |TAISO. TAI GALI

PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR

(ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI SUKELTI GALIMA

PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT|.

ATSARGIAI Prasome patikrinti, ar nepazeistas visas pakuotés turinys. Nenaudokite

produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti. Jei kurio nors rinkinio komponento néra

arba jis pazeistas, iSmeskite ir paimkite kita jtaisa. 40



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Atidarykite balioninio stomos matavimo jtaiso pakuote ir apZiarékite visas dalis. Prie$
naudodami, patikrinkite, ar balionas pripu¢iamas. Jei pastebéjote bet kokj pazeidimg, iSmeskite
jtaisg ir paimkite kitg.

2. UZmaukite matavimo diskg ant vamzdelio — atokiau nuo baliono. Jei diskas neuzZslenka ant
vamzdelio, iSmeskite ir paimkite naudoti kit jtaisa.

3. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais, iSimkite i§ paciento kiine esantj maitinimo vamzdelj.
Kad stoma savaime neuzsidaryty, darykite tai kiek jmanoma greiciau.

4. Sutepkite AMT balioninés stomos matavimo jtaiso balionélio virsline vandenyje tirpiu lubrikantu.

5. Atsargiai jstumkite AMT balioninj stomos matavimo jtaisg per stomg j skrandj.

6. Prie pripildymo voZtuvo prijunkite Luerio tipo Svirkstg be uzrakto, kuriame yra 4 ml vandens,
pripildykite balionélj ir atjunkite Svirksta.

7. Atsargiai stumkite AMT balioninj stomos matavimo jtaisg tol, kol pajusite, kad balionélis prisilieté
prie vidinés skrandzio sienos.

8. Pastumkite matavimo diska taip, kad jis atsiremty j iSoring pilvo sieng.

9. Nuskaitykite vamzdelio vir§ disko matavimo verte (arciausiai baliono esancioje puséje), kad
nustatytuméte stomos trakto ilgj. Prietaiso matavimo tikslumas yra +/— 0,2 cm.

ATSARGIAL Labai svarbu tiksliai iSmatuoti stomos ilgj dél paciento saugumo ir patogumo.

Neteisingai parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekroze, i$siliejima j pilvo sieng su

epitelizacija ir (arba) audinio hipergranuliacija.

10.18 naujo jstatykite Svirksta j uzpildymo voZztuva, kad isleistuméte balionélj, ir pasalinkite jtaisa.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo nurodymy, jstaigos protokolo

arba kaip jprastas atliekas.

11.Informacija apie pakaitinio maitinimo vamzdelio parinkima ir jo jdéjimo instrukcijos pateiktos
gamintojo Naudojimo instrukcijoje.

DEKOJAME! Agid, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos

informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné

informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu

iSklausysime jisy nuomone ir atsakysime j visus jlsy pateiktus klausimus.

B( ONLY Naudojama tik pagal recepta E:ﬁer}igéu;fsiﬁ;audodami

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

DEHP

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
% Negalima Sterilizuoti pakartotinai ir vadovaukités naudojimo
instrukcija

@ Tik vienkartiniam naudojimui M D Medicinos prietaisa
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INSTRUKCJA STOSOWANIA A

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

PRZEZNACZENIE

AMT Balloon Stoma Measuring Device (Urzadzenie do Pomiaru Stomii z Balonem AMT) jest
przeznaczone do stosowania jako skuteczne narzedzie do pomiaru dtugosci stomii przewodu
pokarmowego. Przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlecia do
osoby starszej).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenia pomiarowe AMT Balloon Stoma Measuring Device sg przeznaczone do stosowania
przez cztonkéw fachowego personelu medycznego i opiekunéw domowych w zwigzku z
wymiennymi zgtebnikami gastrostomijnymi. Celem urzadzen pomiarowych AMT Balloon Stoma
Measuring Device jest utatwienie ustalenia gtebokosci (dtugosci) przygotowanego kanatu
stomijnego, aby utatwi¢ prawidtowy wybdr zamiennego zgtebnika gastrostomijnego. Minimalny
rozmiar French wynosi 10 Fr.

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan zwigzanych ze stosowaniem AMT Balloon Stoma
Measuring Device.

POWIKLANIA

W chwili obecnej nie ma powiktan powigzanych ze stosowaniem AMT Balloon Stoma Measuring
Device.

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

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktorych nalezy si¢ spodziewa¢ podczas uzywania AMT Balloon Stoma
Measuring Device obejmujg, migdzy innymi:

e Zwigkszone prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma prawidtowo dobrany rozmiar
niskoprofilowej rurki gastrostomijnej, umozliwiajgcej optymalne kierowanie pokarmu i lekéw.

* Zmniejszone ryzyko tworzenia sig tkanki ziarinowej i innych probleméw skérnych wynikajgcych
ze zbyt ciasnego lub zbyt luznego/nieszczelnego przewodu pokarmowego.

* Ogranicza mozliwo$¢ niezamierzonego przemieszczenia sig rurki, co wymagatoby jej wymiany

WELASCIWOSCI UZYTKOWE

Charakterystyka dziatania AMT Balloon Stoma Measuring Device:

e Zapewnia mozliwo$¢ doktadnego pomiaru diugosci przewodu stomijnego.

« Pomaga zapewni¢ wtasciwe dopasowanie, komfort i bezpieczenstwo zastepczego urzadzenia
do zywienia gastrostomijnego.
¢ Kompatybilno$¢ z przewodami stomijnymi o réznej Srednicy i dtugosci, odpowiadajgcymi
powszechnym rozmiarom wyrobéw do zywienia umieszczanych w zotagdku i jelitach
OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
TEGO URZADZENIA MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE
PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIG
CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB
INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z2 TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC
POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.
PRZESTROGA: Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszlo do naruszenia jalowej bariery. Jesli
brakuje jakiegokolwiek elementu zestawu lub jest on uszkodzony, nalezy go wyrzucic i
zaopatrzy¢ si¢ w inny wyréb.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Nalezy otworzy¢ opakowanie urzgdzenia pomiarowego Balloon Stoma Measuring Device i
sprawdzi¢ jego czesci. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon pompuje sie. W razie
zauwazenia uszkodzenia urzgdzenie nalezy wyrzucic i uzy¢ nowego.

2. Przesung¢ krgzek pomiarowy w gore rurki, z dala od balonu. Jesli krgzek nie przesuwa sie po
rurce, nalezy go wyrzuci¢ i uzyskac¢ inny wyréb do uzytku.

3. Wyjac¢ zgtebnik z ciata pacjenta, postepujgc zgodnie z instrukcjg stosowania urzgdzenia.
Nalezy pracowac¢ jak najszybciej, aby unikng¢ spontanicznego zamknigecia stomii.

4. Koncowke balonowg urzadzenia pomiarowego AMT Balloon Stoma Measuring Device nalezy
zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

5. Delikatnie wsuna¢ rurke urzadzenia pomiarowego AMT Balloon Stoma Measuring Device przez
stomig do Zotgdka.

6. Do zaworu do napetniania nalezy wprowadzi¢ strzykawke luer-slip zawierajgca 4 ml powietrza,
napetni¢ balon, a nastgpnie usung¢ strzykawke.

7. Delikatnie pocigga¢ urzgdzenie pomiarowe AMT Balloon Stoma Measuring Device do momentu,
kiedy balon zetknie sig¢ z wewnetrzng $ciang brzucha.

8. Zsuwac krazek pomiarowy do momentu, kiedy znajdzie si¢ na zewnatrz brzucha.

9. Odczyta¢ warto$¢ pomiaru na rurce nad krazkiem (z dala od balonu), aby ustali¢ dugo$¢ kanatu
stomijnego. Doktadnos$¢ urzadzenia pomiarowego wynosi +- 0,2 cm.

PRZESTROGA: Doktadny pomiar dtugosci stomii ma kluczowe znaczenie dla

bezpieczenstwa i komfortu pacjenta. Nieprawidtowy rozmiar wyrobu moze doprowadzi¢ do

martwicy, wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej.

10.Ponownie zatozy¢ strzykawke na zawér do napetniania, aby oprézni¢ balon i usungé¢ urzadzenie.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi

utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.

11.Informacje na temat wyboru zamiennego zgtebnika oraz instrukcje dotyczace zaktadania mozna
znalez¢ w dostarczonych przez producenta wskazéwkach dotyczacych uzytkowania.

DZIEKUJEMY! Dziekujemy, ze wybrali Pafstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacije

dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z

danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie

oraz z przyjemnoscia pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

B( ONLY Wylacznie na recepte \é\tl;/lsetre]:lrjylizowano tienkiem

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

DEHP

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
@ Nie sterylizowa¢ ponownie uszkodzone i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Wytgcznie do jednorazowego <
@ uzytku M D Wyréb medyczny
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INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO A\

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por
sua recomendacgao.

USO PRETENDIDO

O Aparelho de Medigéo de Estoma com Baldo AMT destina-se a ser utilizado como uma
ferramenta eficaz para medir o comprimento de um estoma gastrointestinal. Destina-se a ser
utilizado para pacientes de todas as idades (do bebé ao idoso).

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

Os Aparelhos de Medigao de Estoma com Baldo da AMT devem ser usados por profissionais

médicos e cuidadores domésticos em associagdo com aparelhos de alimentagéo para

gastrostomia alternativos. O objetivo dos Aparelhos de Medigdo de Estoma com Baldo da AMT é

auxiliar na determinagédo da profundidade (comprimento) de um trato estomacal estabelecido, com

o intuito de auxiliar na determinagao do aparelho de alimentagao de gastrostomia alternativo de

comprimento apropriado a ser usado. A Escala Francesa minima é 10 FR.

CONTRAINDICAGOES

Neste momento ndo existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo do Aparelho de Medigéo de

Estoma com Baldo AMT.

COMPLICAGOES

Neste momento ndo existem complicagdes associadas a utilizagdo do Aparelho de Medigéo de

Estoma com Baldo AMT.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu

Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver

estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Aparelho de Medigédo de Estoma com Baldo AMT

incluem mas nao estéo limitados a:

* Aumenta a probabilidade de um paciente receber um tubo de gastrostomia de baixo perfil, de
tamanho adequado, permitindo uma canalizagéo éptima da nutricdo e da medicagédo

* Reduz a potencial formacéao de tecido de granulagéo e outros problemas de pele resultantes de
um tubo de alimentagdo demasiado apertado ou demasiado solto/vazamento

* Reduz o potencial de desalojamento inadvertido do tubo, o que exigiria a sua substituicdo

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Aparelho de Medigao de Estoma com Baldo AMT incluem

mas nao estéo limitadas a:

e Fornece um meio de medir com precisdo o comprimento do tracto do estoma

« Ajuda a assegurar o ajuste adequado, conforto e seguranga do dispositivo de alimentagéo por
gastrostomia de substituicdo

e Compativel com tractos de estoma de didmetro e comprimento variaveis, correspondentes a

tamanhos comuns de dispositivos de tubos de alimentagao colocados gastrointestinalmente
ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,
REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE
COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE
RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

CUIDADO: Inspecionar todo o contetido para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o
produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada. Se algum
componente do kit estiver em falta ou danificado, descarte e obtenha outro dispositivo.
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INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

1. Abrir o pacote do Aparelho de Medigdo do Estoma com Baldo e inspecionar as pegas. Verificar
ainsuflagdo do baldo antes de usar. Se algum dano for notado, descartar e obter outro
aparelho para uso.

2. Deslizar o disco de medigéo para cima da sonda - longe do baldo. Se o disco ndo deslizar
sobre o tubo, descarte e obtenha outro dispositivo para utilizagéo.

3. Remover a sonda de alimentagéo existente do paciente, de acordo com as instru¢des de uso
do aparelho original. Trabalharf o mais rapido possivel para evitar o fechamento espontaneo do
estoma.

4. Lubrificar a ponta do baldo do Aparelho de Medigédo do Estoma com Baldo da AMT com um
lubrificante soltvel em agua.

5. Deslizar suavemente a parte da sonda do Aparelho de Medigéo do Estoma com Baldo da AMT
por meio do local do estoma até o estdbmago.

6. Inserir uma seringa de deslizamento por luer contendo 4 ml de ar na valvula de enchimento,
insuflar o baldo e retirar a seringa.

7. Puxar com cuidado o Aparelho de Medigdo do Estoma com Baldo da AMT até sentir o baldo
contra a parede interna do estdémago.

8. Deslizar o disco de medigao até que ele fique na parte externa do abdémen.

9. Ler o valor da medigao na sonda, acima do disco (lado mais distante do baldo) para determinar
o comprimento do trato estomacal. A precisdo de medigéo do aparelho é de +/- 0,2 cm.

CUIDADO: Uma medigéo precisa do comprimento do estoma é fundamental para a

segurancga e conforto do paciente. Um aparelho de dimensao inapropriada pode causar

necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hipergradulagao.

10.Reinserir a seringa na valvula de enchimento para desinsuflar o baldo e remover o aparelho.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagao locais,

protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

11.Consultar as Instrugdes para a Utilizagdo do Fabricante relativas a selegdo da sonda de
alimentagao substituta e as instrugdes para colocagao.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informacdes adicionais sobre a

utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informag¢des de contato no

verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos
préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

Utilizagao apenas com Esterilizada utilizando
B( ONLY prescrigao -Ei Oxido de Etileno
Nao produzido com latex de @ Nao fabricado com
borracha natural Dietilhexilftalato (DEHP)
DEHP
N&o usar se a embalagem estiver
% Néo reesterilizar danificada e consultar as
instrugdes de uso
@ Para uma Unica utilizagdo M D Dispositivo Médico
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe

baza de reteta eliberata de medic.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Dispozitivul de masurare cu balon AMT prin stomé are drept scop utilizarea ca dispozitiv eficient de

masurare a lungimii stomei gastrointestinale. Acesta are drept scop utilizarea pentru pacientii de

toate varstele (de la sugari la varstnici).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivele de masurare stoma cu balon AMT vor fi utilizate de profesionistii din domeniul medical

si de ingrijitorii la domiciliu, impreuna cu dispozitivele de hranire inlocuitoare. Scopul dispozitivelor

de masurare stoma cu balon AMT este asistarea la stabilirea adancimii (lungimii) unui tract al

stomei deja definit, pentru a calcula lungimea corecta a dispozitivului de hranire gastrostomic

inlocuitor de utilizat. Dimensiune franceza minima 10FR.

CONTRAINDICATIl

in acest moment, nu exista contraindicatii asociate cu utilizarea dispozitivului de mésurare cu balon

AMT prin stoma.

COMPLICATII

Tn acest moment, nu existé complicatii asociate cu utilizarea dispozitivului de masurare cu balon

AMT prin stoma.

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

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

loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii dispozitivului de masurare cu balon AMT prin stoma

includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:

« Creste probabilitatea ca un pacient sa beneficieze de un tub pentru gastrostomie non-invaziv,
de dimensiuni corespunzétoare, care permite canalizarea optima a nutritiei si a medicatiei

¢ Reduce eventuala formare a tesutului cu granulatie si a altor probleme de piele rezultate dintr-
un tub de hrénire care este prea strans sau prea slabit/ prezinta scurgeri

* Reduce potentialul de deplasare accidentala a tubului, care ar necesita fnlocuire

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului de masurare cu balon AMT prin stoma includ, fara

a se limita la:

e Asigura un mijloc de masurare cu precizie a lungimii tractului stomei

* Ajuta la asigurarea unei potriviri, unui confort si unei sigurante corespunzatoare a dispozitivului
de schimb pentru hranirea prin gastrostomie

e Compatibile cu tracturile stomei cu diametru si lungime variabile care corespund dimensiunilor
comune ale dispozitivelor tubului de hranire aplicate gastrointestinal

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI,

REPROCESATI SAU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE

COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA

DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA

POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.

ATENTIE: Va rugam sa verificati integritatea tuturor componentelor kitului. Daca ambalajul

este deteriorat sau bariera sterila a fost strapuns, nu folositi produsul. Daca orice

componente ale kitului lipsesc sau sunt deteriorate, aruncati-le si obtineti un alt dispozitiv.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul dispozitivului de masurare cu balon AMT si inspectati piesele. Verificati
daca balonul se umfld Tnainte de utilizare. Dacéa remarcati deteriorari, aruncati-| si obtineti un alt
dispozitiv.

2. Treceti discul de masurare prin tub - departe de balon. Daca discul nu gliseaza pe tub, aruncati-
| si obtineti un alt dispozitiv pentru utilizare.

3. Scoateti tubul existent de la pacient, conform instructiunilor de utilizare ale producatorului initial.
Lucrati cat mai repede posibil, pentru a evita inchiderea spontana a stomei.

4. Lubrifiati varful dispozitivului de masurare cu balon AMT, folosind un lubrifiant solubil in apa.

5. Treceti usor portiunea de tub a dispozitivului de masurare cu balon AMT prin stoma si in stomac

6. Introduceti o seringad cu duza de alunecare Luer continand 4 ml de aer in supapa de umplere,
umflati balonul si scoateti seringa.

7. Trageti cu blandete de dispozitivul de masurare cu balon AMT pana cand simtiti din nou balonul
lipit de interiorul peretelui stomacal.

8. Faceti sa alunece discul de masurare in josul tubului, pana cand se opreste in partea exterioara
a abdomenului.

9. Cititi valoarea masuratorii de pe tubul de sub disc (partea cea mai indepartata de balon) pentru
a stabili lungimea tractului stomei. Precizia masuratorii este de +/- 0,2cm.

ATENTIE: O méasurare exacta a lungimii stomei este esentiala pentru siguranta si confortul

pacientului. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul

»buried bumper” si/sau hipergranularea tesutului.

10.Reintroduceti seringa in supapa de umplere pentru a dezumfla balonul si indepartati
dispozitivul.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii

sau ca deseu conventional.

11.Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului pentru selectarea tubului de hranire
nlocuitor si instructiunile de plasare.

MULTUMIM! Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind

utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele

instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

B( ONLY  Numaipe baza de reteta Stti?é:iézat folosind oxid de

@ Nu contine latex din cauciuc natural @ f’\tlzl;lacgnt,ine DEHP (di(2-etilhexil)

DEHP

Nu utilizati daca ambalajul este
Nu se resterilizeaza deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

@ Numai de unica folosinta M D Dispozitiv medical
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NAVOD NA POUZITIE A

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na zaklade jeho objednavky.

ZAMYSL'ANE POUZITIE

Bal6nikova pmdcka na meranie dizky stomie AMT sa ma pouzivat ako G&inny nastroj na meranie
dlzky gastrointestinalnej stomie. Je uréena pre pacientov vSetkych vekovych kategdrii (od dojciat az
po star$ich pacientov).

INDIKACIE NA POUZITIE

Meracie pristroje v mieste stomie s balonikom AMT maju pouzivat lekari a domaci zdravotnicki
pracovnici s vyuzitim nahradnych gastrostomickych zariadeni na podavanle vyznvy Ucelom
meracich pristrojov v mieste stémie s balénikom AMT je pomocf pri uréovani hibky (dizky)
stanoveného stomatického traktu, aby sa pomohlo pri uréovani vhodného nadhradného
gastrostomického zariadenia na podavania, ktoré sa ma pouzit. Minimalna velkost franctzskej
stupnice je 10 FR.

KONTRAINDIKACIE

V st€asnosti neexistuju ziadne kontraindikacie spojené s pouzivanim balénikovej pomécky na
meranie stomie AMT.

KOMPLIKACIE

V stc€asnosti nie su s pouzivanim supravy balénikovej pomécky na meranie stomie AMT spojené
Ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolodnost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY

Medgzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani balénikovej pombcky na meranie
stomie AMT, patria okrem iného:

* ZvySuje pravdepodobnost, Ze pacient dostane spravne dimenzovanu nizkoprofilovd
gastrostomicku sondu, ktord umozriuje optimalne vedenie vyzivy a liekov

e Znizuje potencialnu tvorbu granulaéného tkaniva a inych koznych problémov spésobenych prili§
tesnou alebo prili§ volnou/nepriechodnou kimnou hadi¢kou

e Znizuje moznost neimyselného uvolnenia trubice, ktoré by si vyziadalo jej vymenu

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky balénikovej pomécky na meranie stémie AMT zahftiaju okrem iného:

o Poskytuje moZnost presného merania dizky stémie

* Pomaha zabezpedit spravne nasadenie, pohodlie a bezpe¢nost nahradného gastrostomického
kfmneho zariadenia

o Je kompatibilna so stémovymi cestami s réznym priemerom a dizkou, ktoré zodpovedajl
beznym velkostiam gastrointestinalnych vyzivovacich hadiciek

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO
ZDRAVOTNICKY PRISTROJ NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE.
AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST
ZARIADENIA AJALEBO INTEGRITU MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO MOZE
MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.
UPOZORNENIE: SkontroIUJte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poskodeny. Ak je balenie
poskodene alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzwajte Ak niektora sucast’
supravy chyba alebo je poSkodena, vyhod'te ju a zaobstarajte si iniU pomécku.
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NAVOD NA POUZITIE

1. Otvorte balenie meracieho zariadenia v mieste stomie s balénikom a skontrolujte diely. Pred
pouzitim overte, ¢i sa balénik nafikol. Ak déjde k poskodeniu, vyhodte ho a zabezpecte dalsie
zariadenie na pouZzitie.

2. Posurite meraci disk nahor trubicou — mimo baldnika. Ak sa disk na trubici neposuva, vyhodte
ho a zaobstarajte si in pomdcku na pouzitie.

3. Vyberte z tela pacienta existujucu hadicku na podavanie vyzivy podla pokynov k pévodnému
zariadeniu. Pracujte ¢o najskoér, aby ste sa vyhli spontdnnemu uzatvoreniu stémie.

4. Namazte balonikovy koniec meracieho zariadenia v mieste stomie s balénikom AMT mazivom
rozpustnym vo vode.

5. Jemne posunite rurkovu ¢ast meracieho zariadenia v mieste stémie s balonikom AMT cez
miesto stomie az do zaludka.

6. Do ventilu na napifianie viozte injekénu striekacku obsahujicu 4 ml vzduchu, naftknite balénik a
potom striekacku vyberte.

7. Jemne potiahnite meracie zariadenie v mieste stomie s balénikom AMT, kym nezacitite, ako sa
balénik dotkol vnutornej steny zaludka.

8. Posurnte meraci disk tak, aby zostal na vonkajsej strane brucha.

9. Pregitajte si meraciu hodnotu na hadi¢ke nad kotigom (dalej od baldnika), aby ste uréili dizku
stomatického traktu. Presnost merania zariadenia je +/- 0,2 cm.

UPOZORNENIE: Presné meranie dizky stomie je rozhodujtice pre bezpeénost’ a pohodlie

pacienta. Pomocka nespravnej velkosti méze sposobit’ nekrézu, syndrom pohrebného

naraznika a/alebo hypergranulaciu.

10.Znova vlozte injekénu striekacku do plniaceho ventilu, aby ste baldnik vyfukli a zariadenie
odstranili.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomacky

alebo prostrednictvom bezného odpadu.

11.Informacie o vybere nahradnej privodnej hadicky a pokyny na umiestnenie najdete v navode na
pouZzitie vyrobcu.

DAKUJEME! Dakujeme, Ze ste si vybrali znatku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie

tykajlce sa pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych

udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vase nazory a

pomobzeme vam s vasimi obavami a otdzkami.

E Sterilizované etylénoxidom

B( ONLY Na pouzitie len na zéklade
predpisu

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

DEHP

Nepouzivajte, ak je obal
% Nesterilizujte opakovane poskodeny a prestudujte si navod
na pouzitie

@ Len na jednorazové poutzitie M D Zdravotnicka pomocka
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NAVODILA ZA UPORABO A

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo

po njegovem narocilu.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek AMT Balloon Stoma Measuring Device je namenjen uporabi kot u¢inkovito orodje za

merjenje dolzine gastrointestinalne stome. Namenjen je za uporabo pri bolnikih vseh starosti (od

dojenckov do starejsih bolnikov).

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomoc¢ke AMT za merjenje stom z balon¢kom (AMT Stoma Measuring Device) naj bi uporabljali

zdravstveni delavci in domaci negovalci v povezavi z nadomestnimi pripomocki za gastrostomijo.

Pripomocki AMT Balloon Stoma Measuring Device se uporabljajo za ugotavljanje globine (dolzine)

izdelanega stomalnega kanala, da bi lazje ugotovil, kako dolg nadomestni gastrostomski

pripomocek je treba uporabiti. Najmanj$a velikost je 10 FR.

KONTRAINDIKACIJE

Trenutno ni nobenih kontraindikacij, povezanih z uporabo pripomocka AMT Balloon Stoma

Measuring Device.

ZAPLETI

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo pripomocka AMT Balloon

Stoma Measuring Device.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC

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

V zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi pripomo¢ka AMT Balloon Stoma Measuring Device se med drugim pri¢akujejo

naslednje klini¢ne koristi:

* Poveca verjetnost, da bo bolnik prejel gastrostomsko cevko z nizkim profilom pravilne velikosti,
kar omogoca optimalno usmerjanje prehrane in zdravil

* Zmanj$a potencialno tvorbo granulacijskega tkiva in drugih teZav s koZo, ki so posledica
pretesne ali preohlapne/pus¢ajoce cevke za hranjenje

e Zmanj$a moznost nenamernega odmika cevke, ki bi zahtevala zamenjavo

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti delovanja pripomocka AMT Balloon Stoma Measuring Device med drugim vklju€ujejo:

e Zagotavlja sredstvo za natanéno merjenje dolzine stomalnega kanala

« Pomaga zagotoviti ustrezno prileganje, udobje in varnost zamenjave pripomocka za hranjenje
prek ¢revesne stome

e ZdruZljiv s stomalnimi kanali razli¢nih premerov in dolzin, ki ustrezajo obi¢ajnim velikostim
gastrointestinalno namescenih pripomockov za hranjenje

OPOZORILO: 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

POVZROC!I MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

PREVIDNO: Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali

je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte. Ce katera koli komponenta kompleta

manjka ali je poSkodovana, jo zavrzite in nabavite drug pripomocek.
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NAVODILA ZA UPORABO

1.

8.
9.

Odprite paket pripomoc¢ka AMT Balloon Stoma Measuring Device in preglejte dele. Pred
uporabo preverite, ali se balonéek napihne. Ce opazite kaksno poskodbo, pripomoéek zavrzite
in pridobite drug pripomocek za uporabo.

. Merilno plo$gico potisnite navzgor po cevki — stran od balonéka. Ce plo$éica ne drsi po cevki,

pripomocek zavrzite in za uporabo pridobite drugega.

. Odstranite obstoje¢o cevko za hranjenje skladno z navodili za uporabo prvotnega pripomocka.

Delajte kar se da hitro, da se izognete spontanemu zaprtju stome.

. Konico balon¢ka merilnega pripomocka AMT Balloon Stoma Measuring Device namazite z

vodotopnim mazivom.

. Cevko merilnega pripomo¢ka AMT Balloon Stoma Measuring Device nezno potisnite skozi

stomo v Zelodec.

. Vstavite injekcijsko brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom, v kateri je 4 ml zraka, v polnilni

ventil, napolnite balon, nato brizgalko odstranite.

. Merilni pripomocek AMT Balloon Stoma Measuring Device nezno povlecite, dokler ne zacutite

pritiska baloncka na notranjo stran stene Zelodca.
Povlecite merilno plos¢ico, dokler ni naslonjena na zunanjo stran trebuha.

Preberite izmerjeno vrednost na cevki nad ploscico (na strani, ki je bolj oddaljena od balon¢ka),
da ugotovite dolZino stomalnega kanala. Natan¢nost merilnega pripomocka je +/-0,2 cm.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena natan¢na meritev dolzine stome.
Pripomocek neustrezne velikosti lahko povzroéi nekrozo, sindrom vrascene sonde in/ali
razrast granulacijskega tkiva.

10.Brizgalko ponovno vstavite v polnilni ventil, da izpraznite balon, in pripomoc¢ek odstranite.
OPOMBA: Pripomocek lahko odloZite med odpadke ob upostevaniju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

1

1.Za izbiro nadomestne cevke za hranjenje in navodila za vstavitev glejte proizvajaléeva Navodila
za uporabo.

HVALA! Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka
se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo.
Cenimo, kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali
vprasanja.

B( ONLY Uporaba samo na recept Sterilizirano z etilenoksidom
@ Ni narejeno iz naravnega kavéuka @ ZtlilﬂZLesjiila)?&II:tE)EHP (di(2-
DEHP
Ce je embalaza poskodovana, ne
% Ne resterilizirajte uporabljajte, temve¢ si preberite
navodila
® Samo za enkratno uporabo M D Medicinski pripomocek
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KULLANMA TALIMATLARI A

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim

siparisi lizerine satilabilir.

KULLANIM AMACI

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazi, gastrointestinal stomanin uzunlugunu élgmek igin tasarlanan

etkili bir alettir. Her yas grubundan (bebeklerden yaslilara) hastalar igin kullaniimak tizere

tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazlari, gastrostomi beslenme cihazlarinin degisiminde saglk

uzmanlari tarafindan veya evde bakim veren saglik gérevlilerince kullanilir. AMT Balonlu Stoma

Olglim Cihazlarinin amaci, kullanilacak yedek gastrostomi beslenme cihazinin uygun uzunlugunun

belirlenebilmesi amaciyla var olan bir stoma yolunun derinliginin (uzunlugunun) tespitine yardimci

olmaktir. Minimum French Boyutu 10 FR'dir.

KONTRENDIKASYONLAR

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin kullanimi ile iligkili su anda herhangi bir kontraendikasyon

mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin kullanim ile iliskili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut

degildir.

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

olan AMT ve/veya bagh oldugunuz Uye lkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazini kullanirken beklenebilecek Klinik faydalar, asagidakilerle sinirli

olmamak Uizere sunlardir:

* Hastaya, besin ve ilaglarin optimum sekilde kanalize edilmesini sadlayan diizgiin boyutlu disiik
profilli bir gastronomi tlipi takiima olasiligini artirir

* Asiri siki veya gevsek/sizdiran beslenme tiplerinin yol actigi granilasyon dokusu ve dider deri
sorunlarinin olugsma ihtimalini azaltir

« Tipin kazayla oynatilarak degistiriimesine gerek olmasi ihtimalini azaltir
PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin Performans Nitelikleri asagidakilerle sinirli olmamak {izere
sunlardir:

e Stoma yolu uzunlugunu dogru bigimde dlgme imkani saglar

e Gastrostomi beslenme cihazinin diizgiin bigimde oturtulmasini, konforunu ve glivenligini
saglamaya yardimci olur

« Gastrointestinal bigimde yerlestirilen beslenme tupi cihazlarinin yaygin boyutlarina karsilik
gelen farkl cap ve uzunluktaki stoma yollari ile uyumludur

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN,

TEKRAR iSLEMDEN GEGIRMEYIN VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSi TAKDIRDE

BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU

TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA

OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

DIKKAT: Hasar olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj

hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa iriinii kullanmayin. Kitin herhangi bir bilegeni

eksik veya hasarliysa cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.
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KULLANMA TALIMATLARI

1. Balonlu Stoma Olgiim Cihazi ambalajini agin ve pargalari inceleyin. Balonun sistigini cihazi
kullanmadan énce dogrulayin. Hasar gorirseniz atin ve bagka bir cihaz alin.

2. Olgiim diskini balondan ters yéne dogru tiipe kadar kaydirin. Disk tiip lizerinde kaymiyorsa
cihazi atin ve yeni bir cihaz edinin.

3. Hastaya takili beslenme tiiptini orijinal cihazin kullanma talimatlarina gére ¢ikarin. Stomanin
kendiliginden kapanmasini 6nlemek icin miimkiin oldugunca hizh galisarak

4. AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin balonlu ucunu suda ¢dziinen bir kayganlastirici kullanarak
kayganlastirin.

5. AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazinin tiip kismini nazikge stoma alaninin iginden kaydirarak
mideye yerlestirin.

6. Dolum kapag@ina 4 ml hava igeren Luer slip siringa takin, balonu sisirin ve siringayi gikarin.

7. Balonun mide duvarina temas ettigini hissedene kadar AMT Balonlu Stoma Olgiim Cihazini
nazikge gekin.

8. Abdomenin disi ile temas edene kadar 6lgiim diskini kaydirin.

9. Stoma yolunun uzunlugunu belirlemek igin tiptn diskin st kismindaki (balona uzak taraf)
okuyun. Cihazin 6lgtim dogrulugu +/- 0,2 cm'dir.

DIKKAT: Stoma uzunlugunun dogru bigimde dlgiilmesi hastanin giivenligi ve konforu

agisindan ¢ok 6nemlidir. Boyutu yanhs secilen beslenme cihazi nekroz, gomiilii tampon

sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna sebep olabilir.

10.Siringayi dolum kapagina tekrar takarak balonu indirin ve cihazi ¢ikarin.

NOT: Cihaz, yerel imha y6nergelerini, tesis protokoliinii takip ederek veya konvansiyonel atik

yoluyla imha edilebilir.

11.Yedek beslenme tiipu secimi ve yerlestirme talimatlari igin Ureticinin Kullanma Talimatlarina
bakin.

TESEKKUR EDERIZ! AMT'yi sectiginiz iin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek
yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak
AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza
yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

B( ONLY Regete ile satilir Eglilegigiﬁsn ile Sterilize

@ Dogal kauguk lateks icermez @ E}E:‘ranfi(Zetilhekzil) Ftalat)
DEHP

s | ()

@ Tek kullanimhktir M D Tibbi Cihaz
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ARAHAN PENGGUNAAN AN

AWAS: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan penjualan, pengedaran, dan
penggunaan peranti ini oleh atau atas arahan doktor sahaja.

TUJUAN PENGGUNAAN

Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT bertujuan untuk digunakan sebagai alat yang berkesan

untuk mengukur panjang stoma gastrousus. la bertujuan untuk digunakan pada pesakit daripada

semua peringkat umur (bayi hingga warga emas).

INDIKASI PENGGUNAAN

Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT bertujuan untuk digunakan oleh ahli profesional perubatan

dan penyedia kesihatan did rumah berhubung dengan penggantian peranti suapan gastrostomi.

Tujuan Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT adalah untuk membantu dalam menentukan

kedalaman (panjang) salur stoma yang sudah tersedia bagi membantu dalam menentukan

kepanjangan yang betul bagi peranti suapan gastrostomi gantian yang akan digunakan. Saiz

Perancis Minimum ialah 10FR.

KONTRAINDIKASI

Pada masa ini tiada kontraindikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Peranti Pengukuran Stoma

Belon AMT.

KOMPLIKASI

Pada masa ini tiada komplikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Peranti Pengukuran Stoma

Belon AMT.

NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di

negara ahli di tempat anda berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

MANFAAT KLINIKAL

Manfaat Klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT

termasuk tetapi tidak terhad kepada:

* Meningkatkan kebarangkalian bahawa pesakit akan menerima tiub gastrostomi berprofil rendah
dengan saiz yang betul yang membolehkan penyaluran nutrisi dan ubat secara optimum

* Mengurangkan potensi pembentukan granulasi tisu dan masalah kulit yang lain akibat tiub
suapan yang terlalu ketat atau terlalu longgar/bocor

* Mengurangkan potensi pegeluaran tiub yang tidak disengajakan yang memerlukan penggantian

CIRI PRESTASI

Ciri Prestasi Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada:

e Memberikan cara mengukur panjang saluran stoma dengan tepat

e Membantu memastikan kesesuaian, keselesaan dan keselamatan penggantian peranti suapan
gastrostomi

« Serasi dengan saluran stoma yang mempunyai diameter dan panjang yang berbeza-beza yang
sepadan dengan saiz biasa bagi peranti tiub suapan yang diletakkan di dalam gastrousus
AMARAN: PERANTI INI BERTUJUAN UNTUK PENGGUNAAN TUNGGAL. JANGAN
GUNAKAN SEMULA, PROSES SEMULA ATAU STERILKAN SEMULA PERANTI PERUBATAN
INIl. MELAKUKANNYA BOLEH MENJEJASKAN CIRI-CIRI BIOKESERASIAN, PRESTASI
PERANTI DAN/ATAU INTEGRITI BAHAN; MANA-MANA YANG BOLEH MENYEBABKAN
POTENSI KECEDERAAN, PENYAKIT DAN/ATAU KEMATIAN PESAKIT.
AWAS: Sila periksa semua kandungan kit untuk memastikan tiada kerosakan. Jika
bungkusan rosak atau penyekat steril dipecah, jangan gunakan produk. Jika terdapat
komponen kit yang hilang atau rosak, sila buang dan dapatkan peranti lain.
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ARAHAN PENGGUNAAN

1. Buka bungkusan Peranti Pengukuran Stoma Belon dan periksa bahagian-bahagiannya.
Sahkan bahawa belon menggelembung sebelum digunakan. Jika sebarang kerosakan
kelihatan, buang dan dapatkan peranti lain untuk digunakan.

2. Lungsurkan cakera pengukuran ke atas tiub - jauh daripada belon. Jika cakera tidak
menggelongsor pada tiub, buang dan dapatkan peranti lain untuk digunakan.

3. Keluarkan tiub suapan sedia ada daripada pesakit mengikut arahan penggunaan peranti yang
asal. Lakukan secepat yang boleh untuk mengelakkan penutupan spontan stoma tersebut.

4. Licinkan hujung belon pada Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT menggunakan pelincir yang
larut dalam air.

5. Gelongsorkan perlahan-lahan bahagian tiub Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT melalui
tapak stoma dan masuk ke dalam perut.

6. Masukkan picagari susup luer yang mengandungi 4 ml udara ke dalam injap pengisian,
kembungkan belon, kemudian keluarkan picagari tersebut.

7. Tarik perlahan-lahan Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT sehingga anda boleh rasa belon itu
mengenai bahagian dalam dinding perut.

8. Gelongsorkan cakera pengukuran sehingga ia terletak pada bahagian luar abdomen.

9. Baca nilai pengukuran pada tiub d atas cakera ini (gelongsorkan lebih jauh dari belon) untuk
menentukan panjang salur stoma. Ketepatan pengukuran peranti adalah +/- 0.2cm.

AWAS: Ukuran panjang stoma yang tepat adalah penting untuk k | 1 dan |

pesakit. Saiz peranti suapan yang tidak sesuai boleh menyebabkan nekrosis, sindrom

bumper terkubur dan/atau tisu hipergranulasi.

10.Masukkan semula picagari ke dalam injap pengisian untuk mengempiskan belon dan
mengeluarkan peranti tersebut.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol

kemudahan atau melalui sisa konvensional.

11.Rujuk kepada Arahan Penggunaan pengilang bagi pilihan tiub suapan gantian dan arahan
untuk peletakannya.

TERIMA KASIH! Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan

tentang penggunaan peranti kami, sila hubungi AMT menggunakan maklumat hubungan di

belakang arahan penggunaan. Kami gembira mendengar pandangan anda dan membantu

menyelesaikan kebimbangan dan soalan anda.
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B( ONLY Preskripsi Sahaja TERILE m gtfsriildgllenggunakan Etilena

Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-
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@ Tidak dibuat dengan lateks getah
asli

DEHP

Jangan gunakan jika bungkusan
rosak dan rujuk arahan penggunaan

Jangan Sterilkan Semula

Peranti Perubatan

E®

@ Penggunaan Sekali Sahaja
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