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What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the AMT Traditional
G-JET®. AMT has provided this information as an educational resource
tool. This is not intended as a substitute for professional medical care.
Your FIRST source of information should be your healthcare provider.

What is the AMT Traditional G-JET®?

The AMT Traditional G-JET® provides for simultaneous gastric
decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the distal
duodenum or proximal jejunum. It enters the stomach through a gastric
stoma. The tube is held in place (within the stoma tract) by means of an
inflatable balloon and a sliding external bolster. The external tri-port
contains two large ports; one labeled “JEJUNAL” and one labeled
“GASTRIC”. The JEJUNAL port is used for feeding into the small intestine.
The GASTRIC port is used to drain the stomach with the use of low
intermittent suction or gravity drainage. A third port labeled “BAL” is
used to inflate and deflate the balloon. The device is available in various
French sizes and lengths to accommodate the needs of patients.

The AMT Traditional G-JET® is made from medical-grade silicone (96%),
medical-grade thermoplastic (2%), medical-grade silicone pad print ink
(1%), and medical grade braided suture (1%). A stainless steel spring is
contained within the jejunal tubing for the 16Fr and 18Fr devices. There
are no manufacturing residuals that could pose a risk to the patient.

What is the AMT Traditional G-JET® Used for?

The AMT Traditional G-JET® is intended for gastric decompression /
drainage and delivery of enteral nutrition into the distal duodenum or
proximal jejunum. The device is indicated for use in adult, adolescent,
child, and infant patients over 10kg who cannot absorb adequate
nutrition through the stomach, who have intestinal motility problems,
gastric outlet obstruction, severe gastroesophageal reflux, are at risk of
aspiration, or in those who have had previous esophagectomy or
gastrectomy. The use of this tube is also clinically indicated when
simultaneous gastric decompression and jejunal feeding are needed.
This includes patients in whom malnutrition already exists, or may result,
secondary to concurrent conditions.

How do you use the AMT Traditional G-JET® after it has
been placed?

Feeding: Open the cap to the jejunal access port (labeled “Jejunal”)
and connect the feed set to the tube. Deliver nutrition according to
your healthcare professional’s instructions. Make sure not to over-
tighten the connection to the tube and ensure any clamps on the feed
set are opened before starting to feed. If you see formula in the gastric
drainage, stop feeding and notify your healthcare professional.

Flushing: Use room temperature water for tube flushing. The amount of
water will depend on the patient's needs, clinical condition, and type of
tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3
to 10 ml for infants. Flush the feeding tube with water every 4-6 hours
during continuous feeding, anytime the feeding is interrupted, before
and after every intermittent feeding, or at least every 8 hours if the tube
is not being used. Flush the feeding tube before and after medication
channeling and between medications. Use a 30 to 60 ml syringe. Do not
use smaller size syringes as this can increase pressure on the tube and
potentially rupture smaller tubes. Do not use excessive force to flush the
tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to the
gastrointestinal tract.

Medication Channeling: Use liquid medication when possible and
consult the pharmacist to determine if it is safe to crush solid medication
and mix with water. If safe, pulverize the solid medication into a fine
powder form and dissolve the powder in water before channeling
through the feeding tube. Never crush enteric coated medication or mix
medication with formula. Using a syringe, flush the tube with the
prescribed amount of water.
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Figure 1: AMT Traditional G-JET®

Decompression: Some specialists recommend decompressing the
stomach before or after feeding. Follow your specialist’s instructions.
The gastric port may be left open for gravity drainage or connected to
low intermittent suction. Flush the gastric port EVERY SIX HOURS by
injecting the prescribed amount of water. Do not use continuous or
high intermittent suction. High pressure could collapse the tube or
injure the stomach tissue and cause bleeding.

How do you take care of the AMT Traditional G-JET®
after it has been placed?

Device Care: Check the device daily for any abnormalities such as
damage, clogging or abnormal discoloration. Clogging and/or reduced
flow are indications of diminished performance. The stoma area should
be kept clean and dry at all times. It is important to clean the stoma
site every day. A cotton swab or terry cloth can be used to clean the
skin around the device with mild soap and water. Clean the stoma as
directed by your healthcare professional. The feeding tube should be
cleaned daily with warm water and mild soap, taking care not to pull or
manipulate the tube excessively. The jejunal, gastric, and balloon ports
should be cleaned daily using a cotton tip applicator or soft cloth to
remove all residual formula and medication. DO NOT ROTATE THE
TUBE. Jejunal tubes must not be rotated because they will kink and
possibly lose position. Assess the patient for any signs of pain,
pressure/discomfort, warmth, rashes, purulent or gastrointestinal
drainage, pressure necrosis, skin breakdown, or hypergranulation
tissue. If any of these symptoms are observed, contact your healthcare
professional for advice.

Balloon Care: 1t is recommended that balloon volume is checked at least
every two weeks, or as recommended by your healthcare professional.
Remove the water with a syringe and compare the amount removed to
the recommended amount. Refill the balloon and, if needed, add
additional water to meet the recommended amount. Wait 10-20
minutes and repeat. The balloon is leaking if it has lost fluid, and the
tube should be replaced. If the balloon is damaged, secure the tube in
place using tape, then call your healthcare professional for instructions.

Refill the balloon using sterile or distilled water, not air or saline. Saline
can crystallize and clog the balloon valve or lumen, and air may seep out
and cause the balloon to collapse. Be sure to use the recommended
amount of water as over-inflation can obstruct the lumen or decrease
balloon life and under-inflation will not secure the tube properly.



Clogging: First check to make sure that the tube is not kinked or
clamped anywhere. If the clog is visible above the skin surface, attempt
to massage the tube to break up the clog. Connect a 30 to 60 ml
syringe filled with warm water into the appropriate adapter or lumen
of the tube and gently push and pull the syringe plunger to free the
clog. It may take several cycles of pushing / pulling the plunger to clear
the clog. If clog cannot be removed, contact your healthcare
professional, as the tube may need to be replaced. Do not use
cranberry juice, cola drinks, meat tenderizer or chymotrypsin, as they
can actually cause clogs or create adverse reactions in some patients.

How long does the AMT Traditional G-JET® last?

Balloon feeding devices are meant to be periodically replaced for
optimal performance, functionality, and cleanliness. Device
performance and functionality can degrade over time depending on
usage and environmental conditions. Typical device longevity will vary
for each patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 1-9 months. Some factors that can lead to
reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications,
balloon fill volume, trauma to the device, contact with sharp or
abrasive objects, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that the AMT Traditional
G-JET® device be changed at least every 3 months or as often as
indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of
the device will help ensure optimal functionality and will help prevent
unexpected failure.

What are the possible side effects of having the
AMT Traditional G-JET®?

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

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Fever, vomiting, or diarrhea ¢ Skin around the stoma site
is red, discolored or raw ¢ Drainage around the stoma site is white,
yellow, or green; drainage has an unpleasant odor e Crusting is noted
at the stoma site ¢ Large amount of tissue build-up (such as
granulation tissue) ® Swollen skin or tissue at the stoma site
Repetitive leakage of food or stomach contents e Pain, bleeding, puss,
or inflammation at stoma site ¢ Device is no longer fitting properly
Device falls out * Distended stomach

Product Codes:

There is a risk that if the internal balloon fails, the tube could fall out.
There could be leakage of gastric content around the tube or leakage
from the device. The tube could become clogged or have reduced flow.
The device may become discolored over days to months of use.

Is the AMT Traditional G-JET® MRI Compatible?

Non-clinical testing has demonstrated that the AMT Traditional G-JET®
feeding tube is MR Conditional. It can be scanned safely under the
following conditions:

«Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T).
«Spatial gradient field of up to:
« 9,570 G/cm (95.70 T/m) for 1.5T systems
« 5,720 G/cm (57.20 T/m) for 3.0T systems
«Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:
« 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 1.5T.
« 4.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 3.0T.

1.5 RF heating: In non-clinical testing with body coil excitation, the
AMT Traditional G-JET® feeding tube produced a temperature rise of
less than 1.0T at a maximum whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of
scanning in a 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with
SYNGO MR B17 Software.

3.0 RF heating: In non-clinical testing with body coil excitation, the
AMT Traditional G-JET® feeding tube produced a temperature rise of
less than 1.0T at a maximum whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 4.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of
scanning in a 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO
MR A30 4VA30A software.

3.0T MR Artifact: In testing using a 3.0T system with gradient-echo
sequencing, the shape of the image artifact follows the approximate
contour of the device and extends radially up to the 2.0 cm from the
implant.

How do you report adverse events?

« For Australian Users: Notice that any serious incident that occurs in
relation to the device should be reported to Applied Medical
Technology, Inc. and The Therapeutic Goods Administration (TGA) at
http://www.tga.gov.au.

« 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.

AMT Traditional G-JET® Kits (Legacy)

AMT Traditional G-JET® Kits (ENFit®)
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Folleto de Informacidn para el Paciente

ESPANOL

AMT Tradicional G-JET®

¢Qué hay en este folleto?

Este folleto respondera algunas preguntas sobre el AMT Tradicional
G-JET®. AMT ha proporcionado esta informacion como una herramienta de
recursos educativos. No pretende ser un sustituto de la atencién médica
profesional. Su PRIMERA fuente de informacién debe ser su proveedor de
atencién médica.

éQué es el AMT Tradicional G-JET®?

El AMT Tradicional G-JET® permite la descompresion/drenaje géstrico
simultaneo y el suministro de nutricidn enteral al duodeno distal o al
yeyuno proximal. Entra al estémago a través de un estoma gastrico. La
sonda se mantiene en su lugar (dentro del tracto del estoma) por medio de
un baldn inflable y un soporte externo deslizante. El triple puerto externo
tiene dos puertos grandes: uno etiquetado como «YEYUNAL» y otro
etiquetado como «GASTRICO». El puerto yeyunal se utiliza para la
alimentacion del intestino delgado. El puerto géstrico se utiliza para drenar
el estémago mediante una succién intermitente de baja presién o un
drenaje por gravedad. El tercer puerto, etiquetado con las letras

"BAL" (baldn), se utiliza para inflar y desinflar el balén. El dispositivo esta
disponible en varios calibres y longitudes franceses para adaptarse a las
necesidades de los pacientes.

El AMT Tradicional G-JET® esta hecho de silicona de grado médico (96 %),
termoplastico de grado médico (2 %), tinta de tampografia de silicona de
grado médico (1 %) y sutura trenzada de grado médico (1 %). Hay un
resorte de acero inoxidable contenido dentro de la sonda yeyunal para los
dispositivos 16Fr y 18Fr. No existen residuos de fabricacidon que puedan
suponer riesgo para el paciente.

éPara qué se utiliza el AMT Tradicional G-JET®?

El AMT Tradicional G-JET® est4 disefiado para la descompresion/drenaje
gastrico y la administracion de nutricién enteral en el duodeno distal o el
yeyuno proximal. El dispositivo esta indicado para su uso en pacientes
adolescentes, nifios y lactantes de mas de 10 kg que no absorben
adecuadamente los nutrientes a través del estdmago, que sufren
problemas de motilidad intestinal, obstruccién del vaciamiento gastrico o
reflujo gastroesofagico grave, que padecen riesgo de aspiracidn o para los
gue ya se han practicado esofagectomias o gastrectomias con anterioridad.
El uso de esta sonda también esta indicado para efectuar simultaneamente
la descompresidn gastrica y la alimentacién yeyunal. Esto incluye aquellos
pacientes con malnutricidn o con posibilidades de padecerla como
consecuencia de otras afecciones concurrentes.

¢Como se utiliza el AMT Tradicional G-JET® una vez colocado?

Alimentacién: Abra la tapa del puerto de acceso yeyunal (etiquetado
“Yeyunal”) y conecte el equipo de alimentacidn a la sonda. Administre la
nutricién de acuerdo con las instrucciones de su profesional de la salud.
Asegurese de no apretar demasiado la conexién a la sonda y asegurese de
que todas las abrazaderas del conjunto de alimentacidn estén abiertas antes
de comenzar a alimentar. Si ve féormula en el drenaje gastrico, deje de
alimentar y notifique a su profesional de la salud.

Enrojecimiento: Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda.
La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, su estado
clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y 50 ml
para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. Irrigue la sonda con agua cada 4
-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la
alimentacidn, antes y después de cada alimentacién intermitente, o al
menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar. Enjuague la sonda de
alimentacién antes y después de canalizar la medicacion y entre
medicaciones. Utilice una jeringa de entre 30 y 60 ml. No emplee jeringas
mas pequefias, puesto que podria incrementar la presion ejercida sobre la
sonda y provocar la ruptura de los tubos de menor tamafio. No utilice una
fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir
lesiones en el tracto gastrointestinal.

Canalizacion de medicamentos: Utilice medicamentos liquidos siempre
que sea posible y consulte al farmacéutico la posibilidad de desmenuzar los
medicamentos sdélidos y mezclarlos con agua. Si es seguro, pulverice el
medicamento sélido en forma de polvo fino y disuelva el polvo en agua antes
de canalizarlo a través de la sonda de alimentacién. No desmenuce los
medicamentos con revestimiento entérico ni mezcle los farmacos con
férmulas. Con una jeringa de punta de catéter, irrigue la sonda con la cantidad
de agua indicada.

Dispositivo de alimentacidn GJ de longitud tradicional
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Figura 1: AMT Tradicional G-JET®

Descompresion: Algunos especialistas recomiendan descomprimir el estémago
antes o después de la alimentacion. Siga las instrucciones de su especialista. El
puerto gastrico puede dejarse abierto para un drenaje por gravedad o
conectarse para una succion lenta intermitente. Irrigue el puerto gastrico CADA
SEIS HORAS inyectando la cantidad prescrita de agua. No utilice succiones
continuas o intermitentes de alta presion. Una presién elevada podria colapsar
la sonda o dafiar el tejido estomacal y provocar una hemorragia.

é¢Como se debe cuidar el AMT Tradicional G-JET® después
de su colocacién?

Cuidado del dispositivo: Revise el dispositivo diariamente para detectar
cualquier anomalia como dafios, obstrucciones o decoloracién anormal. La
obstruccién y/o el flujo reducido son indicaciones de un rendimiento
disminuido. El area del estoma debe mantenerse limpia y seca en todo
momento. Es importante limpiar diariamente el sitio del estoma. Se puede
utilizar un hisopo de algoddn o un pafio de felpa para limpiar la piel
alrededor del dispositivo con agua y jabdn suave. Limpie el estoma segun
las indicaciones de su profesional de la salud. La sonda de alimentacidn
debe limpiarse diariamente con agua tibia y jabdn suave, teniendo cuidado
de no tirar de ni manipular excesivamente la sonda. Los puertos yeyunal,
gastrico y de baldn deben limpiarse diariamente con un aplicador con
punta de algoddn o un pafio suave para eliminar toda la férmula y el
medicamento residuales. NO GIRE LA SONDA. Las sondas yeyunales no
deben rotarse porque se enroscaran y posiblemente perderan su posicion.
Evalte al paciente para detectar cualquier signo de dolor, presién/
malestar, calor, erupciones, drenaje purulento o gastrointestinal, necrosis
por presién, dafio de la piel o tejido de hipergranulacién. Si observa alguno
de estos sintomas, comuniquese con su profesional de la salud para
obtener asesoramiento.

Cuidado del balon: Se recomienda verificar el volumen del globo al menos
cada dos semanas, o segun lo recomendado por su profesional de la salud.
Retire el agua con una jeringa y compare la cantidad extraida con la cantidad
recomendada. Vuelva a llenar el baldn y, si es necesario, agregue agua
adicional hasta alcanzar la cantidad recomendada. Espere 10 a 20 minutos y
repita. El baldn tiene fugas si ha perdido liquido y se debe reemplazar la
sonda. Si el baldn estd dafiado, asegure la sonda en su lugar con cinta y luego
llame a su profesional de la salud para obtener instrucciones.

Rellene el balén con agua esterilizada o destilada, no con aire ni soluciones
salinas. La solucién salina puede cristalizarse y obstruir el lumen o la
valvula del balén, mientras que el aire puede filtrarse y provocar el
desinflado del baldn. Cercidrese de que utiliza la cantidad de agua
recomendada, puesto que un inflado excesivo puede obstruir el lumen o
reducir la vida util del balén y, por su parte, un inflado insuficiente no fijara
el tubo correctamente.



Atasco: Compruebe primero para asegurarse de que la sonda no esté
torcida ni pinzada. Si la obstruccion es visible por encima de la superficie
de la piel, intente masajear la sonda para eliminarla. Conecte una jeringa
de 30 a 60 ml llena de agua tibia en el adaptador o lumen apropiado de la
sonda y empuje y tire suavemente del émbolo de la jeringa para liberar la
obstruccién. Puede tomar varios ciclos de tirar/empujar el émbolo para
despejar la obstruccion. Si no se puede eliminar la obstruccion, pdngase en
contacto con su profesional de salud, pues la sonda puede necesitar
reemplazo. No utilice zumos de arandanos, bebidas de cola, condimentos
alimenticios ni quimotripsinas, ya que pueden producir obstrucciones o
provocar reacciones adversas en los pacientes.

é¢Cuanto dura el AMT Tradicional G-JET®?

Los dispositivos de alimentacién con balén deben reemplazarse
periddicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza 6ptimos. Su
rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo,
dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracidn tipica
del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios factores,
con una duracion tipica de entre 1y 9 meses. Algunos factores que pueden
reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos,
volumen de llenado del baldn, golpes en el dispositivo, contacto con un
objeto afilado o abrasivo, medicidn incorrecta de la longitud del estoma'y
mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento éptimo, se recomienda cambiar el AMT Tradicional
G-JET® al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia como le indique su
profesional sanitario. La sustitucidn preventiva del dispositivo ayuda a que
su funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados.

éCudles son los posibles efectos secundarios de recibir el
AMT Tradicional G-JET®?

Las siguientes complicaciones pueden estar relacionadas con el dispositivo
de alimentacion transgdstrico-yeyunal: Agrietamiento de la piel ¢

Infeccidn e Tejido hipergranulado * Ulcera estomacal o duodenal o
Derrame intraperitoneal ® Necrosis por presion e Migracién del miembro
yeyunal e Perforacion intestinal ¢ Desplazamiento del soporte de la tuberia
(resorte) e Intususcepcién

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Fever, vomitos or diarrea e La piel alrededor del sitio
del estoma esta enrojecida, descolorida o en carne viva ¢ El drenaje
alrededor del sitio del estoma es blanco, amarillo o verde; el drenaje tiene
un olor desagradable ¢ Se observa formacion de costra en el sitio del
estoma e Gran cantidad de acumulacién de tejido (como tejido de
granulacion) e Piel o tejido inflamado en el sitio del estoma ¢ Fuga
repetitiva de alimentos o contenido estomacal ¢ Dolor, sangrado, pus o
inflamacidn en el sitio del estoma e El dispositivo ya no encaja
correctamente e El dispositivo se cae ¢ Estdmago distendido

Cddigos de producto:

Existe el riesgo de que si el balén interno falla, la sonda se caiga. Podria
haber una fuga de contenido gastrico alrededor de la sonda o una fuga del
dispositivo. La sonda podria obstruirse o tener un flujo reducido. El
dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de uso.

¢Es el sistema AMT Tradicional G-JET® compatible con
resonancias magnéticas?

Pruebas no clinicas han demostrado que la sonda de alimentacion AMT
Tradicional G-JET® dispone de compatibilidad condicional con la RM. Puede
someterse a este tipo de exploraciones sin comprometer su seguridad en
las siguientes condiciones:

«Campo magnético estatico de 1,50 3,0 teslas (1,5T 03,0 T).
«Campo de gradiente espacial de hasta:

«9.570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas de 1,5 T

«5.720 G/cm (57,20 T/m) para sistemasde 3,0 T

«Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada para todo el
cuerpo de:

« 4,0 W/kg para 15 minutos de exposicion en modo de funcionamiento
normalde 1,5T.

« 4,0 W/kg para 15 minutos de exposicién en modo de funcionamiento
normal de 3,0 T.

Calentamiento por RF de 1,5 T: En pruebas no clinicas con excitacién de la
bobina, la sonda de alimentacién AMT Tradicional G-JET® produjo un
incremento en la temperatura de menos de 1,0 T con una tasa de
absorcidn especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de
4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para 15 minutos de exploracion
en una unidad de RM Espree de Siemens (MRC30732) de 1,5 T con el
software SYNGO MR B17.

Calentamiento por RF de 3,0 T: En pruebas no clinicas con excitacién de la
bobina, la sonda de alimentacién AMT Tradicional G-JET® produjo un
incremento en la temperatura de menos de 1,0 T con una tasa de
absorcion especifica (SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de

4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para 15 minutos de exploracion
en una unidad de RM Trio de Siemens (MRC20587) de 3,0 T con el software
SYNGO MR A30 4VA30A.

Errores de la RM de 3,0 T: En las pruebas realizadas con el sistemade 3,0 T
con secuencias de eco de gradiente, los errores de la imagen siguen el
contorno del dispositivo y se extienden radialmente hasta 2,0 cm del
implante.

¢Como informar eventos adversos?

« Para usuarios australianos: Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe informarse a
Applied Medical Technology, Inc. y a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) en http://www.tga.gov.au.

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

DEUTSCH

AMT Konventioneller G-JET®

Was enthilt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum AMT Konventioneller
G-JET®. AMT stellt diese Anleitung als informatives Hilfsmittel zur Verfligung. Sie
ist nicht dazu bestimmt, professionelle medizinische Versorgung zu ersetzen.
Ilhre OBERSTE Informationsquelle sollte Ihr medizinisches Fachpersonal sein.

Was ist der AMT Konventioneller G-JET®?

Der AMT Konventioneller G-JET® ist ein medizinischer Erndhrungsschlauch, der
gleichzeitige gastrische Dekompression/Drainage und die Zufuhr enteraler
Erndhrung in das distale Duodenum oder proximale Jejunum ermdglicht. Er wird
durch ein gastrisches Stoma in den Magen eingefiihrt. Der Schlauch wird mittels
eines aufblasbaren Ballons und eines verschiebbaren externen Polsters im
Stomakanal fixiert. Der externe Dreifachanschluss enthélt zwei grolRe
Anschlisse, einen mit der Beschriftung ,,JEJUNAL” und einen mit der
Beschriftung ,,GASTRIC“ (gastrisch). Der JEJUNAL-Port wird fiir die Zufuhr der
Ernahrungslésung in den Diinndarm verwendet. Der GASTRIC-Port dient zum
Entleeren des Magens entweder durch langsame, intermittierende Absaugung
oder durch Schwerkraftdrainage. Uber einen dritten Port mit der Bezeichnung
BAL kann der Ballon gefiillt und wieder entleert werden. Das Gerat ist in
verschiedenen Franzosischen GroRen und Langen erhdltlich, um den
Bedrfnissen verschiedener Patienten gerecht zu werden.

Der AMT Konventioneller G-JET® besteht aus Silikon in medizinischer Qualitat
(96 %), Thermoplastik in medizinischer Qualitat (2 %), Silikon-Druckfarbe in
medizinischer Qualitdt (1 %) und geflochtenem Nahtmaterial in medizinischer
Qualitat (1 %). Eine Feder aus Edelstahl ist im jejunalen Schlauch der 16Fr- und
18Fr-Gerate enthalten. Es sind keine Herstellungsriickstande vorhanden, die ein
Risiko fiir Patienten darstellen konnten.

Wofir wird der AMT Konventioneller G-JET® verwendet?

Der AMT Konventionelle G-JET® ist zur Dekompression / Drainage des Magens
und flr die enterale Verabreichung von Nahrung in das distale Duodenum oder
das proximale Jejunum vorgesehen. Die Sonde ist zur Verwendung bei
Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern Gber 10kg indiziert die
keine ausreichenden Nahrstoffe Gber den Magen aufnehmen kénnen, unter
Storungen der Darmmotilitat, einer Magen-Obstruktion oder schwerem
gastroosophagealem Reflux leiden, einer Aspirationsgefahr ausgesetzt sind oder
sich einer Osophagektomie oder Gastrektomie unterziehen mussten. Dariiber
hinaus ist Verwendung dieser Sonde klinisch angezeigt, wenn
Magendekompression und Jeunalerndhrung gleichzeitig erforderlich sind. Das
betrifft unter anderem Patienten, bei denen Mangelernahrung bereits vorliegt
oder als Begleiterscheinung anderer Erkrankungen auftreten.

Wie wird der AMT Konventioneller G-JET® nach der
Platzierung verwendet?

Ernédhrung: Offnen Sie den Verschluss des jejunalen Zugangsanschlusses (mit
der Aufschrift ,,Jejunal”) und verbinden Sie das Erndhrungsset mit der Sonde.
Verabreichen Sie die Nahrung gemaR den Anweisungen lhres medizinischen
Fachpersonals. Achten Sie darauf, die Verbindung zur Sonde nicht zu fest
anzuziehen, und stellen Sie sicher, dass alle Klemmen des Ernahrungssets vor
Beginn der Zufuhr gedffnet sind. Wenn Sie Flissignahrung in der gastrischen
Drainage bemerken, brechen Sie die Zufuhr ab und informieren Sie Ihr
medizinisches Fachpersonal.

Spiilung: Zum Spllen des Schlauchsystems Wasser mit Raumtemperatur
verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf und klinischen
Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab, durchschnittlich
werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50 ml und bei Sduglingen 3 bis 10 ml
benétigt. Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher
Erndhrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der Ernahrung, vor und
nach jeder intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen,
wenn der Schlauch nicht verwendet wird. Die Erndhrungssonde ist vor und nach
der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten zu
spulen. Eine 30- bis 60-ml-Spritze verwenden. Keine kleineren Spritzen
verwenden, da diese kleinere Sonden durch héheren Druck moglicherweise
zum Bersten bringen konnen. Zum Splilen des Schlauchs nicht mit
ibermaRigem Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer
Perforation des Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt des
Patienten fiihren.

Kanalisierung von medikamenten: Moglichst flissige Medikamente verwenden
oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert und in Wasser
aufgelost werden dirfen. Falls dies Vorgehen sicher ist, feste Medikamente zu
einem feinen Pulver zermahlen und das Pulver vor der Kanalisierung durch die
Sonde in Wasser auflésen. Niemals beschichtete, magensaftresistente
Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der Ernahrungslosung
mischen. Die Sonde mithilfe einer Spritze mit der vorgeschriebenen
Wassermenge spiilen.

Erndahrungssonde GJ in konventioneller Lange
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Abbildung 1: AMT Konventioneller G-JET®

Dekompression: Manche Fachkradfte empfehlen, den Magen vor oder nach der
Nahrungszufuhr zu dekomprimieren. Befolgen Sie die Anweisungen lhres
Fachpersonals. Der Magenanschluss kann fir die Schwerkraftdrainage offen
bleiben oder mit leichter intermittierender Absaugung verbunden werden. Der
GASTRIC-Port muss ALLE SECHS STUNDEN indem Sie die vorgeschriebene
Menge Wasser einspritzen gespult werden. Keine kontinuierliche oder schnell
intermittierende Absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die Sonde
beschadigen oder das Magengewebe verletzen und zu Blutungen fiihren.

Wie wird der AMT Konventioneller G-JET® nach der
Platzierung gepflegt?

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerat téglich auf Auffilligkeiten wie
Beschadigungen, Verstopfungen oder ungewohnliche Verfarbungen.
Verstopfungen und/oder ein reduzierter Durchfluss sind Anzeichen fir eine
eingeschrankte Leistung. Der Stomabereich sollte stets sauber und trocken
gehalten werden. Die tagliche Reinigung der Stomastelle ist wichtig. Verwenden
Sie ein Wattestabchen oder ein Frotteetuch, um die Haut um das Gerat herum
mit milder Seife und Wasser zu reinigen. Reinigen Sie das Stoma gemaR den
Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals. Die Erndhrungssonde sollte
taglich mit warmem Wasser und milder Seife gereinigt werden, wobei darauf zu
achten ist, die Sonde vorsichtig zu behandeln und nicht GlbermaRig daran zu
ziehen. Die jejunalen, Magen- und Ballon-Anschlisse sollten taglich mit einem
Wattestabchen oder einem weichen Tuch gereinigt werden, um alle Rickstéande
von Flussignahrung oder Medikamenten zu entfernen. DIE SONDE NICHT
DREHEN. Jejunale Schlduche diirfen nicht gedreht werden, da sie sonst knicken
und ihre Position verlieren kénnten. Uberpriifen Sie den Patienten auf
Anzeichen von Schmerzen, Druck/Unbehagen, Warme, Hautausschlag, eitrigem
oder gastrointestinalem Ausfluss, Drucknekrose, Hautschaden oder
Hypergranulationsgewebe. Falls eines dieser Symptome auftritt, kontaktieren
Sie lhr medizinisches Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Ballonpflege: Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei Wochen
oder gemal Empfehlung lhres Arztes zu Uiberprifen. Entfernen Sie mit einer
Spritze das Wasser und vergleichen Sie die entnommene Menge mit der
empfohlenen Menge. Fiillen Sie den Ballon erneut und fiigen Sie bei Bedarf
zusatzliches Wasser hinzu, um die empfohlene Menge zu erreichen. Warten Sie 10
—20 Minuten und wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der Ballon Fliissigkeit
verloren hat, ist er undicht, und der Schlauch sollte ausgetauscht werden. Wenn
der Ballon beschéadigt ist, fixieren Sie den Schlauch mit Klebeband und kontaktieren
Sie lhr medizinisches Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Fillen Sie den Ballon mit sterilem oder destilliertem Wasser, aber nicht mit Luft
oder Salzlésung. Salzldsung kann kristallisieren und das Ballonventil oder Lumen
verstopfen. Die Luft kann entweichen und das Zusammenfallen des Ballons
verursachen. Stellen Sie sicher, dass die empfohlene Wassermenge verwenden,
denn eine Uberfiillung kann das Lumen zusetzen oder die Lebensdauer des
Ballons herabsetzen und eine Unterfiillung sichert die Sonde nicht richtig.



Verstopfung: Zunachst ist zu prifen, dass der Schlauch nicht geknickt oder
verklemmt ist. Falls eine Verstopfung oberhalb der Hautoberflache sichtbar ist,
versuchen Sie, die Sonde zu massieren, um die Verstopfung zu Iésen. SchlieRen
Sie eine mit warmem Wasser gefiillte 30- bis 60-ml-Spritze an den
entsprechenden Adapter oder das Lumen der Sonde an und bewegen Sie den
Spritzenkolben vorsichtig hin und her, um die Verstopfung zu I6sen. Die
Auflosung der Verstopfung kann mehrmaliges Schieben und Ziehen erfordern.
Falls die Verstopfung nicht behoben werden kann, den Arzt zu Rate ziehen, da
moglicherweise der Schlauch ausgewechselt werden muss. Verwenden Sie
keinen Preiselbeerensaft und Colagetranke, Fleischzartmacher oder
Chymotrypsin, da diese tatsachlich Verstopfungen verursachen oder abtragliche
Reaktionen bei manchen Patienten erzeugen kénnen.

Wie lange hélt der AMT Konventioneller G-JET®?

Ballon-Erndhrungssonden sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen
Leistung, Funktionalitdat und Sauberkeit regelmaRig ausgetauscht zu werden.
Die Leistung und Funktionalitdt der Einheit kdnnen im Lauf der Zeit je nach
Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische
Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem Patienten anders und hangt von
mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt
zwischen 1 und 9 Monaten. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren
Haltbarkeitsdauer fiihren kdnnen, zahlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des
Patienten, Medikation, das Ballonflllvolumen, Beschadigung der Einheit,
Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, falsche Vermessung
der Stomalédnge und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der
Einheit.

Flr optimale Leistung wird empfohlen, die AMT Konventionelle G-JET®
Erndhrungssonde mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender
Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale Funktionsfahigkeit
sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit vorzubeugen.

Welche méglichen Nebenwirkungen kdnnen bei der
Verwendung des AMT Konventioneller G-JET® auftreten?

Folgende Komplikationen kdnnen bei jeder transgastrischen/jejunalen
Erndhrungssonde auftreten: Hautschdden e Infektion ¢ Hypergranulose
Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire e Intraperitoneale Leckage
Drucknekrose e Jejunale GliedmaBenwanderung ¢ Darmperforation e
Dislokation der Sondenhalterung (Feder) ® Darminvagination

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Fieber, Erbrechen oder Durchfall ¢ Die Haut um
den Stoma-Bereich ist gerdtet, auffallend blass oder offen ¢ WeiRe, gelbe oder
griine Absonderungen rund um die Stomastelle; der Ausfluss hat einen
unangenehmen Geruch ¢ Verkrustung an der Stomastelle ¢ Starke
Gewebebildung (z. B. Granulationsgewebe) ¢ Geschwollene Haut oder Gewebe
an der Stomastelle ® Wiederholtes Austreten von Nahrung oder Mageninhalt
Schmerzen, Blutungen, Eiter oder Entziindungen an der Stomastelle ¢ Das Geréat
passt nicht mehr richtig  Das Gerat fillt heraus  Aufgeblahter Magen

Wenn der interne Ballon versagt, besteht das Risiko, dass der Schlauch
herausfallt. Es kann zu einem Austreten von Mageninhalt um die Sonde herum
oder aus dem Gerat kommen. Der Schlauch kann verstopfen oder einen
reduzierten Durchfluss aufweisen. Das Gerat kann im Laufe von Tagen bis
Monaten der Nutzung verfarben.

Ist der AMT Konventioneller G-JET® MRT-kompatibel?

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die AMT Konventionelle G-JET®
Erndhrungssonde bedingt MRT-tauglich ist. Sie kann unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden:

«Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T).
«Raumliches Gradientenfeld von bis zu:

« 9.570 G/cm (95,70 T/m) bei 1,5-T-Systemen

e 5.720 G/cm (57,20 T/m) bei 3,0-T-Systemen
« Maximale gemittelte spezifische Ganzk&rper-Absorptionsrate (SAR) von:

« 4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von 15 Minuten im Normalbetrieb bei
1,5T.

« 4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von 15 Minuten im Normalbetrieb bei
3,0T.

1,5 RF-Erwdrmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Koérperspule zur
Anregung fuhrte die AMT Konventionelle G-JET® Erndhrungssonde zu einem
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C bei einer maximalen gemittelten
spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg. Die Auswertung
erfolgte durch Kalorimetrie Uber einen Scanvorgang von 15 Minuten in einem
1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-Scanner mit SYNGO MR B17-Software.

3.0 RF-Erwdrmung: Bei nicht-klinischen Tests mit einer Kérperspule zur
Anregung fuhrte die AMT Konventionelle G-JET® Erndhrungssonde zu einem
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C bei einer maximalen gemittelten
spezifischen Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg. Die Auswertung
erfolgte durch Kalorimetrie Uber einen Scanvorgang von 15 Minuten in einem
3,0 T Siemens Siemens Trio (MRC20587) MR-Scanner mit SYNGO MR A30
4VA30A-Software.

3.0T MR-Artefakt: Bei einer Prifung mit einem 3,0-T-System mit
Gradientenecho-Sequenzierung folgt die Form des Bildartefakts der ungefahren
Kontur der Sonde und erstreckte sich radial bis zu 2,0 cm vom Implantat.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Flr australische Nutzer: Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille im
Zusammenhang mit dem Gerat an Applied Medical Technology, Inc. und die
Therapeutic Goods Administration (TGA) unter http://www.tga.gov.au
gemeldet werden sollten.

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

Produktcodes:
AMT Konventioneller G-JET® Kits (Legacy) AMT Konventioneller G-JET® Kits (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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Opuscolo Informativo per il Paziente

ITALIANO

AMT Tradizionale G-JET®

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande su AMT Tradizionale G-JET®.
AMT ha fornito queste informazioni come risorsa educativa Questo
prodotto non é da intendersi come un sostituto dell'assistenza medica
professionale. La PRIMA fonte di informazioni dovrebbe essere il fornitore
di assistenza sanitaria.

Che cos’eé AMT Tradizionale G-JET®?

AMT Tradizionale G-JET® fornisce decompressione/drenaggio gastrico
simultaneamente a somministrazione di nutrizione enterale nel duodeno
distale o nel digiuno prossimale. Viene introdotto nello stomaco attraverso
uno stoma gastrico. La sonda viene mantenuta in posizione (all'interno del
tratto stomale) mediante un palloncino gonfiabile e un supporto esterno
scorrevole. Il tri-port esterno contiene due grandi porte: una etichettata
"DIGIUNALE" e I'altra "GASTRICA". La porta DIGIUNALE si utilizza per la
nutrizione nell'intestino tenue. La porta GASTRICA si utilizza per drenare lo
stomaco con un basso drenaggio intermittente ad aspirazione o a gravita.
Una terza porta indicata con “BAL” si utilizza per gonfiare e sgonfiare il
palloncino. Il dispositivo & disponibile in diverse misure francesi e
lunghezze per adattarsi alle esigenze dei pazienti.

AMT Tradizionale G-JET® é realizzato in silicone per uso medico (96%),
materiale termoplastico per uso medico (2%) inchiostro per stampa a
tampone in silicone per uso medico (1%) e sutura intrecciata per uso
medico (1%). Nei dispositivi da 16Fr e 18Fr, all'interno del tubo digiunale &
contenuta una molla in acciaio inossidabile. Non sono presenti residui di
fabbricazione che potrebbero rappresentare un rischio per il paziente.

A cosa serve AMT Tradizionale G-JET®?

AMT Tradizionale G-JET® é destinato alla decompressione/drenaggio
gastrico e alla somministrazione di nutrizione enterale nel duodeno distale o
nel digiuno prossimale. Il dispositivo & indicato per I'uso in pazienti adulti,
adolescenti, bambini e neonati di peso superiore a 10 kg che non sono in
grado di assorbire un'adeguata nutrizione attraverso lo stomaco, che hanno
problemi di motilita intestinale, ostruzione dell'uscita gastrica, grave reflusso
gastroesofageo, sono a rischio di aspirazione o in quelli che hanno avuto una
precedente esofagectomia o gastrectomia. L'utilizzo di questo tubo & inoltre
indicato clinicamente nel caso in cui siano necessarie contemporaneamente
decompressione gastrica e nutrizione digiunale. Questo comprende pazienti i
quali gia presentano una malnutrizione o nel caso in cui essa potrebbe essere
il risultato secondario di condizioni concomitanti.

Come si utilizza AMT Tradizionale G-JET® dopo il suo
posizionamento?

Alimentazione: Aprire il tappo della porta di accesso digiunale (etichettato
“Jejunal”) e collegare il kit di alimentazione alla sonda. Somministrare le
sostanze nutritive in base alle istruzioni del medico. Assicurarsi di non
stringere eccessivamente il collegamento alla sonda e verificare che
eventuali morsetti sul kit di alimentazione siano aperti prima di iniziare
I’alimentazione. Se si vedono tracce di formulazione nel drenaggio gastrico,
interrompere I'alimentazione e informare I'operatore sanitario
professionista.

Lavaggio: Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la sonda. La
quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente, dalle condizioni
cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va da 10 a 50 ml per i pazienti
adulti e da 3 a 10 ml per i bambini piccoli. Lavare la sonda di nutrizione con
acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, in qualsiasi momento in
cui si interrompe la nutrizione, prima e dopo ogni nutrizione intermittente
oppure almeno ogni 8 ore in caso di mancato utilizzo della sonda. Sciacquare
il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un
farmaco e I'altro. Usare una siringa da 30 a 60 ml. Non usare siringhe piu
piccole perché cio potrebbe aumentare la pressione sul tubo e
potenzialmente rompere tubi piu piccoli. Non applicare una forza eccessiva
per lavare la sonda. Una forza eccessiva puo provocare la perforazione della
sonda e causare lesioni del tratto gastrointestinale.

Somministrazione di farmaci: Quando possibile, usare farmaci liquidi e
rivolgersi al farmacista per sapere se € sicuro frantumare medicinali solidie
mescolarli con acqua. Se € sicuro, ridurre in polvere sottile il farmaco solido
e sciogliere la polvere in acqua prima di somministrarlo attraverso il tubo di
nutrizione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico né
mescolare farmaci con la formulazione farmaceutica.Utilizzando una
siringa irrorare il tubo con la prescritta quantita di acqua.

Dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale
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Figura 1: AMT Tradizionale G-JET®

Decompressione: Alcuni specialisti consigliano di decomprimere lo stomaco
prima o dopo I'alimentazione. Seguire le istruzioni del proprio specialista. La
porta gastrica puo essere lasciata aperta per il drenaggio a gravita o collegata
a un'aspirazione intermittente bassa. Irrorare la porta gastrica OGNI SEI ORE
iniettando la quantita d'acqua prescritta. Non utilizzare aspirazione continua
0 aspirazione intermittente alta. L'alta pressione potrebbe far chiudere il
tubo o lesionare i tessuti dello stomaco e provocare sanguinamento.

Come aver cura di AMT Tradizionale G-JET®dopo il suo
posizionamento?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per
eventuali anomalie come danni, ostruzioni o scolorimento anomalo.
Occlusione e/o flusso ridotto sono indicatori di prestazioni ridotte. L'area
dello stoma deve essere mantenuta sempre pulita e asciutta. E importante
pulire quotidianamente il sito dello stoma. Utilizzare un batuffolo di cotone
o un panno di spugna per pulire la pelle intorno al dispositivo con acqua e
sapone neutro. Pulire lo stoma come indicato da un operatore sanitario
professionista. |l sondino di alimentazione deve essere pulito
guotidianamente con acqua tiepida e sapone delicato, prestando
attenzione a non tirarlo o manipolarlo eccessivamente. Le porte digiunale,
gastrica e del palloncino devono essere pulite quotidianamente utilizzando
un applicatore con punta di cotone o un panno morbido per rimuovere
tutti i residui della formula e di farmaci. NON RUOTARE LA SONDA. Le
sonde digiunali non devono essere ruotate perché potrebbero piegarsi e
perdere la posizione. Valutare il paziente per eventuali segni di dolore,
pressione/fastidio, calore, eruzioni cutanee, drenaggio purulento o
gastrointestinale, necrosi da pressione, lesioni cutanee o tessuto di
ipergranulazione. Se si nota uno qualsiasi di questi sintomi, contattare il
proprio medico per un consulto.

Cura del palloncino: Si raccomanda di controllare il volume del palloncino
almeno ogni due settimane o come consigliato dal proprio operatore
sanitario. Rimuovere |'acqua con una siringa e confrontare la quantita
rimossa con quella consigliata. Riempire nuovamente il palloncino e, se
necessario, aggiungere altra acqua fino a raggiungere la quantita
consigliata. Attendere 10-20 minuti e ripetere. Il palloncino perde liquido e
la sonda deve essere sostituita. Se il palloncino & danneggiato, fissarlo con
del nastro adesivo e contattare il proprio medico per istruzioni.

Rabboccare il palloncino con acqua sterile o distillata, non aria o soluzione
salina. La soluzione salina potrebbe cristallizzarsi e intasare la valvola o il
lume del palloncino e I'aria potrebbe fuoriuscire e far rompere il
palloncino. Assicurarsi di usare il quantitativo d'acqua consigliato perché
un gonfiaggio eccessivo potrebbe ostruire il lume o abbreviare la vita del
palloncino mentre un gonfiaggio insufficiente non fisserebbe
correttamente il tubo.



Occlusione: Per prima cosa controlla che il tubo non sia attorcigliato o
bloccato da nessuna parte. Se c'é un’occlusione visibile sulla superficie
cutanea, provare a massaggiare la sonda per rimuoverla. Collegare una
siringa riempita da 30 a 60 ml con acqua tiepida all'adattatore o al lume
appropriato della sonda e spingere e tirare delicatamente lo stantuffo della
siringa per liberare dall'occlusione. Potrebbero essere necessari diversi cicli
di spinta/estrazione dello stantuffo per eliminare |'ostruzione. Se non si
riesce a rimuovere |'ostruzione, contattare il personale sanitario, poiché
potrebbe essere necessario sostituire il tubo. Non usare succo di mirtillo,
bevande a base di cola, prodotti per rendere tenera la carne o
chimotripsina perché essi possono creare coaguli e reazioni avverse in
alcuni pazienti.

Quanto dura AMT Tradizionale G-JET®?

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

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il bottone con
palloncino AMT Tradizionale G-JET® almeno ogni 3 mesi o con la frequenza
indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva
del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita ottimale e a
prevenire guasti imprevisti.

Quali sono i possibili effetti collaterali di AMT
Tradizionale G-JET®?

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

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Febbre, vomito o diarrea ¢ La pelle intorno al sito dello stoma e
rossa, scolorita o cruda e Il drenaggio intorno al sito dello stoma e bianco,
giallo o verde; il drenaggio ha un cattivo odore e Si riscontra la crosta sul
sito dello stoma e Grande quantita di tessuto accumulato (come il tessuto
di granulazione) ¢ Pelle o tessuto gonfio nel sito dello stoma e Fuoriuscita
ripetuta di alimenti o contenuto dello stomaco ¢ Dolore, sanguinamento,
pus o infiammazione nel sito dello stoma e Il dispositivo non si adatta piu
correttamente ¢ Il dispositivo cade ¢ Stomaco dilatato

Codici prodotto:

Sussiste il rischio che, in caso di rottura del palloncino interno, il sondino
possa fuoriuscire. Ci potrebbe essere fuoriuscita di contenuto gastrico
intorno alla sonda o dal dispositivo. La sonda potrebbe ostruirsi o avere
flusso ridotto. Il dispositivo potrebbe scolorire nel corso di giorni o mesi di
utilizzo.

AMT Tradizionale G-JET® & compatibile con la risonanza
magnetica?
Test non clinici hanno dimostrato che il tubo per nutrizione AMT

Tradizionale G-JET® & compatibile con la risonanza magnetica. Puo essere
sottoposto a scansione in sicurezza nelle seguenti condizioni:

«Campo magnetico statico di 1.5-Tesla (1.5T) o 3.0-Tesla (3.0T).
«Campo a gradiente spaziale fino a:

«9,570 G/cm (95.70 T/m) per sistemi 1.5T

5,720 G/cm (57.20 T/m) per sistemi 3.0T

«Tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo
mediato su tutto il corpo:

« 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 1.5T.
« 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 3.0T.

Riscaldamento a RF 1.5: In test non clinici con eccitazione del corpo della
bobina, il tubo di nutrizione AMT Tradizionale G-JET® ha prodotto un
aumento della temperatura inferiore a 1,0C a un tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con
valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di scansione in uno
scanner MRI 1.5T Siemens Espree (MRC30732) con software SYNGO MR
B17.

Riscaldamento a RF 3.0: In test non clinici con eccitazione del corpo della
bobina, il tubo di nutrizione AMT Tradizionale G-JET® ha prodotto un
aumento della temperatura inferiore a 1,0C a un tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con
valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di scansione in uno
scanner MRI 3.0T Siemens Trio (MRC20587) con software SYNGO MR A30
4VA30A.

Artefatto MRI 3.0T: In test con |'utilizzo di un sistema 3.0T con sequenza
gradient-echo, la forma dell'artefatto dell'immagine segue
approssimativamente il contorno del dispositivo e si estende radialmente
fino a 2,0 cm dall'impianto.

Come si segnalano eventi avversi?

« Pe gli utenti australiani: Si noti che eventuali incidenti gravi che si
verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati a Applied
Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic Goods Administration
(TGA) all’indirizzo http://www.tga.gov.au.

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.

Kit AMT Tradizionale G-JET® (Legacy Kit AMT Tradizionale G-JET® (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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Dépliant d'information a I'usage du patient

FRANCAIS

AMT Classique G-JET®

Que contient ce dépliant ?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant le
dispositif G-JET® Classique d'AMT. AMT fournit ces informations en tant
qu'outil de ressource éducative. Elles ne sont pas prévues comme un
remplacement a des soins médicaux professionnels. Votre PREMIERE
source d'information doit étre votre prestataire de soins.

Qu'est-ce que le G-JET® Classique d'AMT ?

Le dispositif G-JET® Classique d’AMT permet la décompression/le drainage
gastrique et I'administration de nutrition entérale simultanés dans le
duodénum distal ou le jéjunum proximal. Il est inséré dans I'estomac par
stomie gastrique. Le tube est maintenu en lace (dans le tractus de stomie)
au moyen d'un ballonnet et d'un renfort externe coulissant. Le tri-port
externe contient deux grands ports ; I'un marqué « JEJUNAL » et I'autre
marqué « GASTRIC ». L'orifice JEJUNALE est utilisé pour alimenter I'intestin
gréle. L'orifice GASTRIQUE est utilisé pour drainer I'estomac avec une
succion lente et discontinue ou par drainage par gravité. Un troisieme
orifice portant I'étiquette « BAL » est utilisé pour gonfler et dégonfler le
ballonnet. Le dispositif est disponible en plusieurs calibres et longueurs en
French pour s'adapter aux besoins des patients.

Le dispositif G-JET® Classique d'AMT contient du silicone de qualité
médicale (96%), du thermoplastique de qualité médicale (2%), de I'encre
d’impression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1%), une
suture tressée de qualité médicale (1%). La tubulure jéjunale des dispositifs
16Fr et 18Fr comprend un ressort en acier inox. Ne contient aucun résidu
de fabrication pouvant présenter un risque pour le patient.

Quelles sont les utilisations du G-JET® Classique d'AMT ?

Le dispositif G-JET® Classique d’AMT est destiné a la décompression/au
drainage gastrique et a I'administration de nutrition entérale dans le
duodénum distal ou le jéjunum proximal. Le dispositif est indiqué chez les
patients adultes, adolescents, enfants et nourrissons de plus de 10 kg qui ne
peuvent pas absorber une nutrition adéquate a travers I'estomac, qui ont des
problémes de motilité intestinale, une sténose pyloro-duodénale, un grave
reflux gastro-cesophagien, et qui présentent un risque d'aspiration, ou chez
ceux qui ont subi au préalable une importante cesophagectomie ou
gastrectomie. L'utilisation de cette sonde est aussi indiquée cliniquement
lorsqu'une décompression gastrique et une alimentation jéjunale
simultanées sont nécessaires. Cela inclut les patients chez qui la malnutrition
existe déja, ou qui pourrait résulter de troubles concomitants.

Comment utiliser le G-JET® Classique d'AMT une fois en
place ?

Alimentation : Ouvrez le capuchon du port d'accés jéjunal (libellé 'Jejunal')
et branchez le kit d'alimentation sur le tube. Administrez I'alimentation
selon les instructions données par votre professionnel de santé. Veillez a
ne pas trop serrer la connexion au tube et vérifiez que les pinces sur le kit
d'alimentation sont ouvertes avant de démarrer I'alimentation. Si vous
voyez de la formule dans I'écoulement gastrique, arrétez I'alimentation et
consultez votre professionnel de santé.

Ringage : Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde. La
quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état clinique, et du
type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les adultes,
et 3 a 10 ml pour les nourrissons. Rincer la sonde d’alimentation avec de
I’eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a
chaque interruption de I'alimentation, avant et apres chaque alimentation
intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas d’inutilisation. Rincez
la sonde d’alimentation avant et apres la distribution de médicaments et
entre chague médicament. Utiliser une seringue d'une capacité de 30 a 60
ml. Ne pas utiliser de seringues de plus petite taille car cela peut
augmenter la pression sur la sonde et représenter un risque potentiel de
rupture pour les sondes les plus fines. Ne pas exercer de force excessive
pour rincer la sonde. Une force excessive peut perforer la tubulure et
causer des blessures du tractus gastrointestinal.

Distribution de médicaments : Utiliser des médicaments liquides aussi
souvent que possible et consulter votre pharmacien pour déterminer si
vous pouvez écraser des médicaments solides et les mélanger avec de
I'eau. Si cela ne présente aucun danger, réduisez les médicaments solides
en poudre fine et dissolvez la poudre dans de I’eau avant de la faire passer
dans la sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de médicaments a
enrobage entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation.
Rincer la sonde avec la quantité d'eau prescrite a I'aide d'une seringue.

Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique

Legacy ENFit®
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Figure 1 : AMT Classique G-JET®

Décompression : Certains spécialistes recommandent de décompresser
I'estomac avant ou apreés I'alimentation. Respectez les consignes de votre
spécialiste. Le port gastrique peut étre laissé ouvert pour étre drainé sous
I'effet de la pesanteur ou étre connecté a une faible aspiration
intermittente. Rincer I'orifice de décompression gastrique TOUTES LES SIX
HEURES en injectant la quantité d’eau prescrite. Ne pas utiliser de pompe a
succion continue ou de puissante succion discontinue. Une forte pression
pourrait avoir pour conséquence |'obstruction de la sonde ou de blesser les
tissus de I'estomac, ce qui provoquerait des saignements.

Comment entretenir le G-JET® Classique d'AMT une fois
en place ?

Entretien du dispositif : Vérifiez le dispositif chaque jour afin d'exclure tout
anomalie telle qu'un dommage, une obstruction ou une décoloration
anormale. Une obstruction et/ou un flux réduit sont I'indication d'une
performance réduite. Le site de stomie doit étre maintenu propre et sec a
tout moment. Il est important de nettoyer quotidiennement le site de
stomie. Utilisez un tampon de coton ou un tissu éponge pour nettoyer la
peau autour de du dispositif en utilisant un savon doux et de I'eau.
Nettoyez le site de stomie comme indiqué par votre professionnel de
santé. La sonde d'alimentation doit étre nettoyée chaque jour a l'eau
chaude et avec du savon, en prenant soin de ne pas trop tirer ou manipuler
la sonde. Les ports jujénal, gastrique ou ballonnet doivent étre nettoyés
chaque jour a I'aide d'un applicateur a embout coton ou un linge doux pour
retirer tout résidu de formule ou de médicament. NE PAS TOURNER LA
SONDE. Les sondes jujénales ne doivent pas étre tournées car elles
peuvent se vriller et se déplacer. Evaluez chez le patient d'éventuels signes
de douleur, pression/inconfort, chaleur, éruption, écoulement purulent ou
gastro-intestinal, nécrose par pression, lésion cutanée ou tissu
d’hypergranulation. Si I'un de ces signhes ou symptomes est observé,
consultez votre professionnel de santé.

Entretien du ballonnet : || est recommandé de vérifier le volume du
ballonnet au moins toutes les deux semaines ou comme recommandé par
votre professionnel de soins de santé. Retirez I'eau avec un seringue et
comparez le volume retiré au volume recommandé. Remplissez a nouveau
le ballonnet et, si nécessaire, ajoutez de I'eau pour atteindre le volume
recommandé. Attendez 10-20 minutes et répétez ces étapes. Le ballonnet
fuit s'il a perdu du liquide et le tube devra étre remplacé. Si le ballonnet est
endommagé, maintenez le tube en place a I'aide d'adhésif puis demandez
conseil a votre professionnel de la santé.

Remplir a nouveau le ballonnet avec de I'eau stérile ou distillée, et non pas
avec de 'air ni avec une solution saline. Une solution saline peut entrainer
une cristallisation et une obturation de la valve ou de la lumiére du
ballonnet, et I'air peut s'échapper, ce qui provoquerait son dégonflement.
Veiller a utiliser la quantité d'eau recommandée car un volume d'eau
excessif pourrait causer une obstruction de la lumiére ou raccourcir la
durée de vie du ballonnet et un volume d'eau insuffisant ne garantirait pas
le maintien de la sonde.



Obstruction : Vérifiez d'abord que le tube n'est pas plié ou coincé. S'ily a
une obstruction est visible a la surface de la peau, essayez de masser la
sonde pour désagréger I'obstruction. Connecter une seringue 30 a 60 ml
remplie d'eau tiede a I'adaptateur ou lumen approprié puis pousser et tirer
doucement sur le piston de la seringue pour libérer I'obstruction. Il faut
parfois pousser/tirer le piston plusieurs fois pour dégager I'obstruction. Si
I'obstruction ne peut pas étre éliminée, contactez votre professionnel de
santé car il faudra peut-étre remplacer le tube. Ne pas utiliser de jus de
canneberge, de boissons a base de cola, d’attendrisseurs de viande ou
encore de la chymotrypsine, car ces produits peuvent provoquer des
bouchons ou étre a I'origine d'effets secondaires chez certains patients.

Combien de temps peut-on utiliser le G-JET® Classique
d'AMT ?

Les dispositifs d’alimentation sont destinés a étre périodiquement
remplacés pour optimiser leurs performances, leur fonctionnement en
pour des raisons d’hygiéne. Les performances et le fonctionnement du
dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation
et des conditions environnementales. La longévité normale du dispositif
varie pour chaque patient en fonction d’un certain nombre de facteurs,
allant de 1 a 9 mois. Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction
de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du
patient, les médicaments, le volume de remplissage du ballonnet, un
traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou abrasifs,
une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et I'ensemble des soins
portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le
Dispositif G-JET® Classique d’AMT au moins tous les 3 mois ou aussi
souvent qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le remplacement
proactif du dispositif vous aidera a optimiser son fonctionnement et aidera
a prévenir une défaillance inattendue.

Quels sont les événements indésirables possibles lors de
I'utilisation du G-JET® Classique d'AMT ?

Les complications suivantes peuvent étre associées a toute sonde
d'alimentation jéjunale transgastrique : Dégradation de la peau

Infection e Tissu d'hypergranulation ® Ulcéres gastro-duodénaux e Fuites
intrapéritonéale  Nécrose de pression ¢ Migration de la dérivation gastro-
jéjunale e Perforation intestinale ¢ Délogement du support de tube
(ressort) e Intussusception

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants : Fiévre,
vomissements ou diarrhée ¢ La peau autour du site de stomie est rouge ou
a vif  L'écoulement autour du site de stomie est de couleur blanche, jaune
ou verte ; I'écoulement est malodorant e Formation de cro(tes autour du
site de stomie  Grand développement de tissu (tel que du tissu de
granulation) e Peau ou tissu enflé au site de stomie e Fuite répétée
d'aliments ou de contenu gastrique * Douleur, saignement, pus ou
inflammation au niveau du site de stomie e Le dispositif ne s'adapte plus
correctement ¢ Le dispositif se détache ¢ Ventre gonflé

Codes produit:

Si le ballonnet interne est défectueux, il y a risque que la sonde se détache.
Il peut y avoir une fuite contenu gastrique autour de la sonde ou une fuite
provenant du dispositif. La sonde peut se retrouver obstruée ou présenter
un flux réduit. Le dispositif peut se décolorer apres des jours ou des mois
d’utilisation.

Le dispositif G-JET® Classique d'AMT est-il IRM-
compatible ?

Des essais non cliniques ont démontré que la sonde d'alimentation G-JET®

Classique d’AMT doit étre soumise a une résonance magnétique. Elle peut
étre scannée en toute sécurité dans les conditions suivantes :

«Champ magnétique statique d'1,5 Tesla (1,5 T) ou de 3,0 Tesla (3,0 T).
«Champ magnétique a gradient spatial pouvant aller jusqu'a :

«9,570 G/cm (95,70 T/m) pour les systemes de 1,5T

« 5,720 G/cm (57,20 T/m) pour les systemes de 3,0 T

« Débit d'absorption spécifique moyen maximum pour le corps tout entier
(DAS) de :

« 4 W/kg pour un balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement
normala1,5T.

« 4 W/kg pour un balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement
normala3,0T.

Chauffage par radio-fréquence 1,5 T : Dans I'un cadre d'un essai non
cliniqgue mené avec une bobine d'excitation magnétique, la sonde
d'alimentation G-JET® Classique d’AMT produit une augmentation de
température inférieure a 1 2C a un débit d'absorption spécifique (DAS)
moyen maximum pour le corps tout entier de 4 W/k, comme évalué par
calorimétrie pendant 15 minutes de balayage dans un scanner de RM
Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T avec le logiciel SYNGO MR B17.

Chauffage par radio-fréquence 3,0 T : Dans I'un cadre d'un essai non
cliniqgue mené avec une bobine d'excitation magnétique, la sonde
d'alimentation G-JET® Classique d’AMT produit une augmentation de
température inférieure a 1 2C a un débit d'absorption spécifique (DAS)
moyen pour le corps tout entier de 4 W/k, comme évalué par calorimétrie
pendant 15 minutes de balayage dans un scanner de RM Siemens Trio
(MRC20587) de 3,0 T avec le logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.

Artéfact de résonance magnétique 3,0 T : Dans le cadre d'un essai mené
avec un systéeme de 3 T avec des séquences d'écho de gradient, la forme de
I'artéfact d'imagerie suit plus ou moins le contour de la sonde et s'étend
radialement jusqu'a 2 cm de l'implant.

Comment nous signaler un événement indésirable ?

« Pour les usagers situés en Australie : Veuillez noter que tout incident
grave concernant le dispositif doit étre signalé a Applied Medical
Technology, Inc. et a la Therapeutic Goods Administration (TGA) sur le
site http://www.tga.gov.au.

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

Kits G-JET® Classique d'AMT (Legacy Kits G-JET® Classique d'AMT (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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Brosjyre med Pasientinformasjon

NORSK

AMT Tradisjonell G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa noen spgrsmal om AMT Tradisjonell G-JET®.
AMT har gitt denne informasjonen som et pedagogisk ressursverktgy.
Dette er ikke ment som en erstatning for profesjonell medisinsk
behandling. Den FBRSTE informasjonskilden din skal vaere helsepersonell.

Hva er AMT Tradisjonell G-JET®?

AMT Tradisjonell G-JET® gir gastrisk dekompresjon/drenering samtidig og
tilfgrsel av enteral ernzering til distal duodenum eller proksimal jejunum.
Den gar inn i kroppen via en gastrisk stomi. Slangen holdes pa plass (i
stomitrakten) med en oppblasbar ballong eller en skyvbar ekstern pglle. De
tre eksterne apningene inkluderer to store apninger, en merket «JEJUNAL»
og en merket med «GASTRIC». Den JEJUNALE porten brukes til mating inn i
tynntarmen. Den GASTRISKE porten brukes til drenasje av magesekken ved
bruk av svakt, intermittent sug eller drenasje ved hjelp av tyngdekraften.
En tredje port, merket "BAL", brukes til a fylle og tsmme ballongen.
Enheten er tilgjengelig i forskjellige franske stgrrelser og lengder for a
tilrettelegge for pasientens behov.

AMT Tradisjonell G-JET® er laget av silikon av medisinsk kvalitet (96 %),
termoplast av medisinsk kvalitet (2 %), blekk med silikonputer av medisinsk
kvalitet (1 %) og flettet sutur av medisinsk kvalitet (1 %). En fjeer i rustfritt
stal finnes i det jejunale rgret for enhetene 16Fr og 18Fr. Det finnes ingen
produksjonsrester som kan utgjgre en risiko for pasienten.

Hva brukes AMT Tradisjonell G-JET® til?

AMT Tradisjonell G-JET® er beregnet for gastrisk dekompresjon/drenering
og tilfgrsel av enteral ernaering til distal duodenum eller proksimal
jejunum. Enheten er indikert for bruk hos voksne, ungdom, barn og
spedbarn over 10 kg som ikke kan oppta tilstrekkelig naering i magesekken,
som har intestinale motilitetsproblemer, obstruksjon som hindrer tgmming
av magesekken, alvorlig gastrogsofageal refluks, har risiko for aspirasjon
eller hos pasienter som har gjennomgatt gsofagektomi eller gastrektomi.
Bruk av denne sonden er ogsa klinisk indisert nar det er ngdvendig med
samtidig gastrisk dekompresjon og jejunal ernaering. Dette omfatter
pasienter som allerede er under- eller feilernaerte, ogsa som fglge av andre
samtidige lidelser.

Hvordan bruker du AMT Tradisjonell G-JET® nar den er
blitt plassert?

Mating: Apne dekselet til den jejunale tilgangsporten (merket «Jejunal)
og koble matesettet til rgret. Forsyn ernaering i henhold til veiledningen fra
helsepersonellet. Sgrg for at du ikke strammer tilkoblingen til rgret for
mye, og sikre at klemmer pa matesettet er dpnet fgr du begynner 3 mate.
Hvis du ser sondelgsning i den gastriske dreneringen, ma du stoppe
matingen og varsle helsepersonell.

Spyling: Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil
avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men det
gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml
for spedbarn. Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig
mating, nar som helst matingen avbrytes, f@r og etter hver intermitterende
mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk. Skyll
matesonden fgr og etter medisinering og mellom medisiner. Bruk en 30 til
60 ml sprgyte. Ikke bruk sprgyter av mindre stgrrelser da dette kan gke
trykket pa slangen og potensielt sprekke mindre sonder. Ikke bruk
overdreven makt for a skylle slangen. Overdreven makt kan perforere
slangen og kan forarsake skader pa mage-tarmkanalen.

Kanalisering av legemidler: Bruk flytende legemidler hvis mulig og radfgr
deg med farmasgyt for a avgjgre om det er sikkert a knuse legemidler i fast
form og blande disse med vann. Hvis det er trygt, pulveriser det faste
legemidlert til et fint pulver og Igs pulveret opp i vann fgr det kanaliseres
gjennom mateslangen. Knus aldri enterodrasjerte legemidler eller bland
legemidler i ernaeringsvaesken. Skyll sonden med forskrevet vannmengde
ved bruk av en sprgyte med katetertupp.

GJ-mateenhet i tradisjonell lengde
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Figur 1: AMT Tradisjonell G-JET®

Dekompresjon: Noen spesialister anbefaler dekompresjon av magen fgr og
etter mating. Fglg spesialistens instruksjoner. Den gastriske apningen kan
sta dpen for & tillate tyngdekraftsdrenering, eller vaere koblet til
intermitterende sugning ved lav intensitet. Skyll den gastriske porten HVER
SJETTE TIME ved & injisere den foreskrevne mengden vann. lkke bruk
kontinuerlig eller hyppige intermittente sug. Hgyt trykk kan gi
sammenbrudd av sonden eller skade pa vevet i ventrikkelen og forarsake
blgdning.

Hvordan handterer du AMT Tradisjonell G-JET® nar den
er blitt plassert?

Enhetshdndtering: Sjekk enheten daglig for avvik som skade, tilstopping
eller unormal misfarging. Tilstopping og/eller redusert flyt er indikasjoner
pa redusert ytelse. Stomiomradet skal alltid holdes rent og t@rt. Det er
viktig a rengjgre stomiomradet daglig. En bomullspinne eller frotté kan
brukes til & rengjgre huden rundt enheten med mild sape og vann. Rengjgr
stomien som anvist av helsepersonellet. Mateslangen skal rengjgres daglig
med varmt vann og mild sadpe, og vaere forsiktig sa du ikke trekker eller
tukler for mye med slangen. De jejunale, gastriske og ballongportene skal
rengjgres daglig med en applikator med bomullstupp eller myk klut for a
fierne all sondelgsning og medisiner. IKKE ROTER SLANGEN. Jejunale
slanger ma ikke roteres, fordi de kommer til @ knekke og muligens miste
plasseringen. Vurder pasienten for tegn pa smerte, trykk/ubehag, varme,
utslett, puss- eller gastrointestinal drenering, trykknekrose,
hudnedbrytning eller hypergranulasjonsvev. Hvis du observerer noen av
disse symptomene, kontakter du helsepersonellet for rad.

Hdndtering av ballong: Det anbefales at ballongvolumet sjekkes minst
annenhver uke, eller som anbefalt av helsepersonellet. Fjern vannet med
en sprgyte og sammenlign mengden som fijernes, med den anbefalte
mengden. Etterfyll ballongen og, hvis det er ngdvendig, tilfgy vann for a na
den anbefalte mengden. Vent 10-20 minutter og gjenta. Ballongen lekker
hvis den har mistet vaeske, og rgret skal skiftes ut. Hvis ballongen er skadet,
fester du rgret pa plass med teip, og sa ringer du helsepersonellet for
instruksjon.

Fyll opp ballongen ved bruk av sterilt eller destillert vann, ikke luft eller
saltlgsning. Saltlgsning kan krystalliseres og tilstoppe ballongventilene eller
lumen, og luft kan sive ut og forarsake at ballongen kollapser. Pass pa at du
bruker den anbefalte vannmengden da overfylling kan blokkere lumen eller
redusere ballongens brukstid og for lite luft vil ikke sikre slangen skikkelig.



Tilstopping: Du ma f@rst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller klemt.
Hvis tilstoppingen er synlig over hudoverflaten, prgver du @ massere
slangen for a bryte opp tilstoppingen. Koble til en 30—60 ml sprgyte med
varmt vann i den passende adapteren eller lumenet til slangen og skyv
forsiktig og trekk sprgytestempelet for a Igse opp tilstoppingen. Det kan
veere ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for
a fjerne blokkeringen. Slangen ma kanskje fjernes hvis blokkeringen ikke
kan fjernes; kontakt helsepersonellet ditt. Ikke bruk tranebaerjuice, Cola-
drikker, mgrningsmidler for kjgtt eller kymotrypsin da dette faktisk kan
fordrsake tilstoppelser eller gi bivirkninger hos noen pasienter.

Hvor lenge varer AMT Tradisjonell G-JET®?

Ballongmateenheter er ment a skiftes ut regelmessig for optimal ytelse,
funksjonalitet og renslighet. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes
ned over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten
varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid
for enheten som strekker seg fra 1-9 maneder. Noen faktorer som kan fgre
til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner,
ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende
gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell ivaretakelse av
slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at AMT Tradisjonell G-JET® enheten
skiftes minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av helsepersonell.
Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og
vil bidra til a forhindre uventet svikt med enheten.

Hva er de mulige bivirkningene av @ ha AMT Tradisjonell
G-JET®?

Fglgende komplikasjoner kan vaere forbundet med bruk av transgastrisk-
jejunal ernaeringssonde: Hudskade e Infeksjon e Hypergranulering av vev e
Ventrikkel- eller duodenalsar e Intraperitoneal lekkasje ® Trykknekrose
Jejunal lemmemigrering ® Tarmperforering ¢ Lgsning av sondestgtte
(fjeer) ® Tarminvaginasjon

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:
Feber, oppkast eller diaré  Huden rundt stomien er rgd, misfarget eller
ra ¢ Huden rundt stomien er rgd, misfarget eller ra » Det er skorpe pa
stomipunktet ¢ Stor mengde vev bygger seg opp( for eksempel
granulasjonsvev) ¢ Hoven hud eller vev pa stomien e Gjentatt lekkasje av
mat- eller mageinnhold ¢ Smerte, blgdning, puss eller betennelse pa
stomiomradet ¢ Enheten passer ikke lenger skikkelig ® Enheten faller ut
Utvidet mage

Det er en risiko for at rgret kan falle ut hvis den interne ballongen svikter.
Det kan veaere lekkasje av mageinnhold rundt rgret eller lekkasje fra
enheten. Rgret kan bli tilstoppet eller ha redusert flyt. Enheten kan
misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er AMT Tradisjonell G-JET® kompatibel med MRI?

Ikke-klinisk testing har vist at AMT Tradisjonell G-JET® gastrostomisonde
trygt kan brukes i bestemte MRI-miljg (MR-sikker). Den kan skannes trygt
under fglgende betingelser:

«Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller 3,0-Tesla (3,0T).
«Spatialt gradientfelt pa opp til:
« 9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T systemer
« 5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T systemer
« Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele
kroppen pa:
« 4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal driftsmodus ved 1,5T.
« 4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal driftsmodus ved 3,0T.

1,5 RF-oppvarming: | ikke-klinisk testing med kroppsspolestimulering,
produserte AMT Tradisjonell G-JET® gastrostomisonde en
temperaturgkning pa mindre enn 1,0 C ved en maksimal gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert
av kalorimetri i 15 minutter med skanning i en 1,5T Siemens Espree
(MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR B17-programvare.

3,0 RF-oppvarming: | ikke-klinisk testing med kroppsspolestimulering,
produserte AMT Tradisjonell G-JET® gastrostomisonde en
temperaturgkning pa mindre enn 1,0 C ved en maksimal gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert
av kalorimetri i 15 minutter med skanning i en 3,0T Siemens Trio
(MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30 4VA30A-programvare.

3,0T MR-artefakt: | testing ved bruk av et 3,0T system med gradient ekko
sekvensering, fglger formen av bildeartefakten den omtrentlige konturen
til anordningen og strekker seg radialt opp til 2,0 cm fra implantatet.

Hvordan rapporterer du skadelige hendelser?

« For australske brukere: Merknad om alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med enheten, ma rapporteres til Applied Medical
Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration (TGA) pa
http://www.tga.gov.au.

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.

Produktkoder:
AMT Traditional G-JET®-sett (eldre) AMT Traditional G-JET®-sett (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Broschyr med Patientinformation

SVENSKA

AMT Traditionell G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

I den hér broschyren besvaras nagra fragor om AMT Traditionell G-JET®.
AMT lamnar denna information som en utbildningsresurs. Den &r inte
avsedd att ersatta professionell medicinsk vard. Din VIKTIGASTE
informationskalla bér vara din vardgivare.

Vad dr AMT Traditionell G-JET®?

AMT Traditionell G-JET® mojliggér samtidig gastrisk dekompression/
drédnering och tillférsel av enteral naring till distala duodenum eller
proximala jejunum. Den fors in i magsacken genom en gastrisk stomi.
Sonden halls pa plats (i stomikanalen) med hjalp av en uppblasbar ballong
och en justerbart yttre stopplatta. Den externa triporten innehaller tva
stora portar; en markt "JEJUNAL" och en markt "GASTRIC". Den JEJUNALA
porten anvands for naring till tunntarmen. Den GASTRISKA porten anvands
for att dranera magen med hjalp av st6tvis upprepad sugning eller
sjalvdranering. En tredje port markt "BAL" anvands for att pumpa upp och
slappa luft ur kuffballongen. Enheten finns tillgénglig i olika French-
storlekar och langder for att tillgodose patienternas behov.

AMT Traditionell G- JET® ar tillverkad av medicinsk silikon (96 %), medicinsk
termoplast (2 %) medicinsk silikonbaserad tryckfarg och (1 %) och flatad
sutur av medicinsk kvalitet (1 %). En fjader av rostfritt stal finns i
jejunalsonden for 16Fr- och 18Fr-enheterna. Det finns inga
tillverkningsrester som kan utgora en risk for patienten.

Vad anvdnds AMT Traditionell G-JET® till?

AMT Traditionell G-JET® &r avsedd for gastrisk dekompression/dranering
och tillférsel av enteral néaring till distala duodenum eller proximala
jejunum. Enheten ar indicerat for anvandning hos vuxna, ungdomar, barn
och spadbarn 6ver 10 kg som inte kan absorbera tillrackligt med néring
genom magen, som har gastrointestinala motilitetsproblem,
ventrikeltomningsobstruktion, svara uppstétningar (GERD), l6per risk for
aspiration eller hos dem som tidigare genomgatt esofagektomi eller
gastrektomi. Denna naringssond indikeras ocksa kliniskt nar samtidig
gastrisk dekompression och naring via jejunum ar nédvandigt. Detta
inkluderar patienter som redan lider av undernaring eller hos vilka detta
kan uppsta som en biverkan till existerande dkommor.

Hur anvander man AMT Traditionaell G-JET® efter att
den &r pa plats?

Matning: Oppna locket till jejunalporten (mérkt “Jejunal”) och anslut
naringssatsen till sonden. Tillfér naring enligt din vardgivares anvisningar.
Se till att inte dra at anslutningen till sonden for hart och kontrollera att
eventuella klammor pa naringssatsen ar 6ppna innan matningen pabérjas.
Om du ser naringslésning i den gastriska draneringen, avbryt matningen
och kontakta din vardgivare.

Spolning: Anvand rumstempererat vatten for slangspolning. Mangden
vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ av
slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml for vuxna
och 3 till 10 ml for spadbarn. Spola naringssonden med vatten var 4-6:e
timme nar kontinuerlig naringsleverans pagar, nar naringsleveransen har
avbrutits, fore och efter varje oregelbunden naringsleverans eller
atminstone var 8:e timme om slangen inte anvands. Spola matningssonden
fore och efter tillférsel av Iakemedel och mellan olika lakemedel. Anvand
en 30-60 ml spruta. Anvand inte mindre storlekar pa sprutor eftersom
detta skulle kunna 6kar trycket pa sonden och eventuellt spracka mindre
sonder. Anvind inte éverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft
kan perforera slangen och kan orsaka skador pa magtarmkanalen.

Tillforsel av likemedel: Om mojligt, anvand flytande medicin och radfraga
apotekaren for att avgéra om det ar sakert att krossa medicin i fast form
och blanda den med vatten. Om det kan goéras pa ett sdkert satt,
pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och 16s upp pulvret i
vatten innan det fors in genom matningssonden. Krossa aldrig
enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin med
naringspreparat. Med en spruta, skolj sonden med foreskriven mangd
vatten.

GJ-naringssond med traditionell langd
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Bild 1: AMT Traditionell G-JET®

Dekompression: Vissa specialister rekommenderar att magsacken
dekomprimeras fore eller efter sondmatning. F6lj anvisningarna fran din
specialistldkare. Magporten kan ldmnas 6ppen for sjalvdranering eller
anslutas till Iag intermittent sug. Detta gor det mojligt for maginnehall och/
eller gas att komma ut. Spola den gastriska porten VAR SIATTE TIMME
genom att injicera de foreskriven mangd vatten. Anvand inte kontinuerlig
eller kraftig stotvis sugning. Hogt tryck skulle kunna leda till att sonden
kollapsar eller skada magvavnad och orsaka blodning.

Hur skéter man AMT Traditionell G-JET® efter att den har
placerats?

Skétsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen for att upptacka
eventuella avvikelser, t.ex. skador, igensattning eller onormal missfargning.
Tilltappning och/eller minskat flode &r tecken pa forsamrad funktion.
Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt. Det &r viktigt att rengora
stomistallet dagligen. En bomullspinne eller frottéhandduk kan anvandas
for att rengéra huden runt enheten med mild tval och vatten. Rengér
stomin enligt anvisningarna fran din vardgivare. Naringssonden bor
rengoras dagligen med varmt vatten och mild tval, och det ar viktigt att
undvika att dra i eller manipulera sonden fér mycket. Jejunal-, gastric- och
ballongportarna bér rengéras dagligen med en bomullstops eller en mjuk
trasa for att avldagsna alla rester av sondnaring och Idkemedel. ROTTERA
INTE SONDEN. Jejunalsonder far inte roteras eftersom de kan krékas och
eventuellt hamna ur lage. Bedom patienten for tecken pa smarta, tryck/
obehag, varme, utslag, var eller dranage fran mag-tarmkanalen,
trycknekros, hudnedbrytning eller hypergranulationsvdavnad. Om du
upplever nagot av dessa symtom ska du kontakta din vardgivare for
radgivning.

Skotsel av ballongen: Det rekommenderas att ballongvolymen kontrolleras
minst varannan vecka eller enligt rekommendation av din vardkontakt.
Avldgsna vattnet med en spruta och jamfor den uttagna mangden med den
rekommenderade mangden. Fyll pa ballongen och tillsatt vid behov
ytterligare vatten for att uppna den rekommenderade méangden. Védnta 10—
20 minuter och upprepa. Ballongen lacker om den har forlorat vatska, och
sonden bor bytas ut. Om ballongen ar skadad faster du slangen med tejp
och ringer sedan vardpersonal for instruktioner.

Fyll pa ballongen med sterilt eller destillerat vatten, inte luft eller saltlésning.
Saltlésning kan kristalliseras och tdppa igen ballongventilen eller tarmlumen,
och luft kan eventuellt Iacka ut och goér att ballongen kollapsar. Se till att
anvanda den rekommenderade mangden vatten eftersom 6veruppblasning
kan blockera tarlumen eller férkorta ballongens livslangd och
underuppblasning kommer inte att lata ballongen fasta ordentligt.



Igensdttning: Kontrollera forst att inte sonden ar krokt eller klamd
nagonstans. Om proppen ar synlig ovanfor hudytan, forsok att massera
sonden for att 16sa upp tilltdppningen. Anslut en spruta pa 30-60 ml fylld
med varmt vatten till lamplig adapter eller lumen pa sonden och tryck och
dra forsiktigt i sprutans kolv for att |6sa upp proppen. Det kan kravas nagra
pumpslag for att lossa proppen. Om proppen inte kan avlagsnas kontaktar
du sjukvardspersonalen, eftersom sonden kan behova bytas ut. Anvand
inte tranbarssaft, "cola"-drycker, kottmérande medel eller chymotrypsin
eftersom de faktiskt kan orsaka blockeringar eller skapa biverkningar hos
vissa patienter.

Hur ldnge haller AMT Traditionell G-JET®?

Ballongnaringsenheter med ar avsedda att bytas ut med jamna mellanrum
for optimala prestanda, funktionalitet och renlighet. Enhetens prestanda
och funktionalitet kan forsamras med tiden beroende pa anvandning och
miljéforhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje
patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk enhetslivslangd som
stracker sig fran 1-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till férkortad
livslangd ar: pH i magséacken, patientens diet, mediciner, ballongens
fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal,
felaktig matning av stomilangd och allméant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att AMT Traditionell G-JET® byts
ut minst var 3:e manad eller sa ofta som anges av halso- och
sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att
sakerstalla optimal functionalitet och bidrar till att férhindra ovantat
enhetshaveri.

Vilka d@r de mojliga biverkningarna av att anvanda AMT
Traditionell G-JET®?

Foljande komplikationer kan vara forknippade med en peg: Hudskador
Infektion  Hypergranulationsvavnad ¢ Magsar eller tolvfingertarmssar e
Intraperitonealt lackage ® Trycknekros ¢ Migration av jejunalbenet e
Tarmperforation e Lossnat slangstod (fjader) e Intussusception

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av foljande: Feber,
krakningar eller diarré ¢ Huden runt stomin ar rod, missfargad eller sarig o
Dranage runt stomistallet ar vitt, gult eller gront — dranaget har en
obehaglig lukt e Krustor bildas vid stomin e Stora mangder vavnad byggs
upp (sasom granulationsvavnad) e Svullen hud eller annan vavnad vid
stomin e Upprepat ldckage av mat eller maginnehall ¢ Smarta, blodning,
var eller inflammation vid stomistéllet ® Enheten passar inte langre som
den ska e Enheten trillar ut ® Uppsvalld mage

Det finns en risk att sonden trillar ut om den inre ballongen slutar att
fungera. Det kan forekomma lackage av maginnehall runt sonden eller
lackage fran enheten. Sonden kan bli igensatt eller fa nedsatt flode.
Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders anvandning.

Ar AMT Traditionell G-JET® MRI-kompatibel?

Icke-kliniska tester har visat att ndringssonden AMT Traditionell G-JET® ar
MR-séker under specifika betingelser. Den kan skannas pa ett sakert satt
under foljande betingelser:
«Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0 Tesla (3,0 T).
«Spatialt gradientfalt pa upp till:

« 9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T-system

«5720 G/cm (57,20 T/m) foér 3,0T-system
« Maximal helkropps-SAR (SARWB) pa:

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

« 4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal driftsldge vid 3,0T.
1,5 RF-upphettning: | icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole,
producerade naringssonden AMT Traditionell G-JET® en temperaturékning
som var mindre dn 1,0 C vid en maximal helkropps-SAR pa 4,0 W/kg
faststélld genom kalorimetri efter 15 minuters skanning i en 1,5T Siemens
Espree (MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR B17-mjukvara.
3,0 RF-upphettning: | icke-kliniska tester med excitation av en kroppsspole,
producerade ndringssonden AMT Traditionell G-JET® en temperaturdkning
som var mindre an 1,0 T vid en maximal helkropps-SAR pa 4,0 W/kg
faststélld genom kalorimetri efter 15 minuters skanning i en 3,0T Siemens
Trio (MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30 4VA30A-mjukvara.
3,0T MR-artefakt : Nar man anvander ett 3,0T system med
gradientekosekvenser, foljer formen av bildartefakten apparaturens
ungefarliga kontur och stracker sig radiellt up till 2,0 cm fran implantatet.

Hur rapporterar man biverkningar (negativa hiandelser)?

« For anvandare i Australien: Observera att alla allvarliga incidenter som
intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Applied Medical
Technology, Inc. och The Therapeutic Goods Administration (TGA) pa
http://www.tga.gov.au.

« Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/
eller den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig
om en allvarlig handelse har intraffat i relation till enheten.

Produktkoder:
AMT Traditionell G-JET®-set (Legacy) AMT Traditionell G-JET®-set (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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Folheto de Informagdes do Paciente

PORTUGUESE

AMT Tradicional G-JET®

O que contém este folheto?

Este folheto respondera a algumas perguntas sobre o AMT Tradicional
G-JET®. A AMT forneceu essa informagdo como uma ferramenta de
recursos educacionais. Isso ndo pretende substituir o atendimento médico
profissional. Sua PRINCIPAL fonte de informag&o deve ser seu médico.

O que é o AMT Tradicional G-JET®?

O AMT Tradicional G-JET® fornece descompressdo/drenagem gastrica
simultanea e a administragdo de nutrigcdo enteral no duodeno distal ou
jejuno proximal. Ele entra no estdbmago através de um estoma gastrico. A
sonda é mantida no lugar (dentro do trato do estoma) por meio de um
baldo inflavel e um suporte externo deslizante. A porta tripla externa
contém duas portas grandes: uma chamada "JEJUNAL" e uma chamada
"GASTRICA". A porta JEJUNAL é usada para alimentagdo no intestino
delgado. A porta GASTRIC é usada para drenar o estdbmago com o uso de
sucgdo intermitente baixa ou drenagem por gravidade. Uma terceira porta
com a identificagdo “BAL” é usada para encher e esvaziar o baldo. O
dispositivo esta disponivel em varios tamanhos e comprimentos franceses
para atender as necessidades dos pacientes.

O AMT Tradicional G-JET® é feito de silicone de grau médico (96%), de
termoplastico de grau médico (2%), de tinta de impressdo de silicone de
grau médico (1%) e de sutura trangada de grau médico (1%). Hd uma mola
de aco inoxidavel contida dentro da sonda jejunal para os dispositivos 16Fr
e 18Fr. Ndo ha residuos de fabricagdo que possam representar risco para o
paciente.

Para que serve o AMT Tradicional G-JET®?

O AMT Tradicional G-JET® destina-se a descompressdo/drenagem gastrica
e a administragdo de nutrigdo enteral no duodeno distal ou jejuno
proximal. O dispositivo é indicado para uso em pacientes adultos,
adolescentes, criangas e bebés acima de 10 kg que ndo conseguem
absorver nutricdo adequada pelo estémago, que tém problemas de
motilidade intestinal, obstrugdo de saida gastrica, refluxo gastroesofagico
severo, correm risco de aspiragdo, ou que tenham tido esofagectomia ou
gastrectomia anterior. O uso deste tubo é também clinicamente indicado
quando sdo necessarias descompressdo gastrica e alimentagao jejunal
simultaneas. Isso inclui pacientes em que ja exista ou possa resultar uma
condigdo de desnutri¢do, secundaria a condigdes concorrentes.

Como usar o AMT Tradicional G-JET® apds a colocagdo?

Alimentagdo: Abra a tampa até a porta de acesso jejunal (chamada
"Jejunal") e conecte o conjunto de alimentag¢do na sonda. Administre a
nutrigdo de acordo com as instrugdes do seu profissional de satde.
Certifique-se de ndo apertar demais a conexdo a sonda e garanta que todas
as pingas do conjunto de alimentagdo estejam abertas antes de iniciar a
alimentagdo. Se vocé observar férmula na drenagem gastrica, pare de
amamentar e notifique seu profissional de saude.

Limpeza: Use 4dgua a temperatura ambiente para lavagem do tubo. A
quantidade de dgua dependerd das necessidades do paciente, da condigcdo
clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio varia de 10 a 50 ml para
adultos, e 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de alimentagdo com 4gua a
cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua, sempre que a alimentagdo
for interrompida, antes e depois toda alimentagdo intermitente ou pelo
menos a cada 8 horas se o tubo ndo estiver sendo usado. Lave o tubo de
alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre
medicagdes. Use uma seringa de 30 a 60 ml. Ndo use seringas de tamanho
menor, pois isso pode aumentar a pressdo no tubo e potencialmente
romper tubos menores. N3o use forga excessiva para lavar o tubo. A for¢a
excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato gastrointestinal.

Canalizagdo de medicamentos: Use medicagdo liquida quando possivel e
consulte o farmacéutico para determinar se é seguro triturar a medicagdo
solida e misturar com agua. Se for seguro, pulverize a medicagao sélida em
pd fino e dissolva o pé em agua antes de canalizar através da sonda de
alimentagdo. Nunca triture medicagdo com revestimento entérico nem
misture medica¢do com férmula. Com o auxilio de uma seringa com ponta
de cateter, lave o tubo com a quantidade prescrita de dgua.

Dispositivo de alimentacdo GJ de comprimento tradicional

Legacy ENFit®
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Figura 1: AMT Tradicional G-JET®

Descompressédo: Alguns especialistas recomendam a descompressdo do
estébmago antes ou depois da alimentagdo. Siga as instrugdes do seu
especialista. A porta gastrica pode ser deixada aberta para drenagem por
gravidade ou conectada a baixa sucgdo intermitente. Lave a porta gdstrica
A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita de dgua. Ndo use
sucgBes continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo pode romper o
tubo ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

Como cuidar do AMT Tradicional G-JET® apds a
colocagdo?

Cuidado com o dispositivo: Inspecione o dispositivo diariamente para
verificar se hd alguma anormalidade, como danos, obstrugdo ou
descoloragdo anormal. Entupimento e/ou fluxo reduzido s&o indicadores
de baixo desempenho. A drea do estoma deve ser mantida limpa e seca em
todos os momentos. E importante limpar o local do estoma todos os dias.
Pode-se usar um cotonete ou um pano felpudo para limpar a pele ao redor
do dispositivo com sabdo neutro e dgua. Limpe o estoma conforme as
instrugdes do seu profissional de satude. A sonda de alimentagdo deve ser
limpa diariamente com dgua morna e sabdo neutro, tomando cuidado para
ndo puxar ou manipular a sonda excessivamente. As portas jejunal, gastrica
e do baldo devem ser limpas diariamente com um aplicador de algodao ou
pano macio para remover todos os residuos de férmula e medicamentos.
NAO GIRE A SONDA. As sondas jejunais ndo devem ser giradas, pois podem
dobrar e perder a posi¢do. Avalie o paciente para ver se ha sinais de dor,
pressdo/desconforto, calor, erupgdes cutaneas, drenagem purulenta ou
gastrointestinal, necrose por pressdo, ruptura da pele ou tecido com
hipergranulagdo. Se algum destes sintomas forem observados, entre em
contato com seu profissional de saude para obter ajuda.

Cuidado com o baléo: Recomenda-se que o volume do baldo seja
verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado
pelo seu profissional de saude. Retire a 4gua com uma seringa e compare a
guantidade removida com a quantidade recomendada. Encha novamente o
baldo e, se necessario, adicione mais dgua para atingir a quantidade
recomendada. Espere de 10 a 20 minutos e repita. O baldo estd vazando se
perdeu fluido e a sonda deve ser substituida. Se o baldo estiver danificado,
prenda a sonda no lugar com fita adesiva e ligue para seu profissional de
saude para obter instrugGes.

Reabastega o baldo usando dgua esterilizada ou destilada, ndo ar nem
solugdo fisioldgica. A solugdo fisioldgica pode cristalizar e obstruir a valvula
ou a luz do baldo, e o ar pode vazar e causar destruicdo do baldo.
Certifique-se de usar a quantidade recomendada de agua, pois a pressdo
em excesso pode obstruir a luz ou reduzir a vida util do baldo, e a pressado a
menos ndo prendera o tubo corretamente.



Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que a sonda ndo esta torcida nem
presa em algum lugar. Se a obstrugao for visivel acima da superficie da
pele, tente massagear a sonda para desobstrui-la. Conecte uma seringa de
30 a 60 ml com dgua morna ao adaptador apropriado ou [imen da sonda, e
empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para liberar a obstrugao.
Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar o émbolo para eliminar a
obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser removido, entre em contato
com o profissional de satde, porque a sonda pode precisar ser substituida.
N3do use sucos de cranberry, bebidas a base de cola, amaciador de carne
nem quimotripsina, pois esses itens podem na verdade fazer com que a
obstrugdo crie reagdes adversas em alguns pacientes.

Qual é a vida util do AMT Traditconal G-JET®?

Os dispositivos de alimentagdo com baldo sdo feitos para serem
substituidos periodicamente, visando a desempenho, funcionalidade e
limpeza ideais. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
deteriorar com o tempo, dependendo das condigdes de uso e do ambiente.
A durabilidade do dispositivo varia para cada paciente, dependendo de
varios fatores, sendo a durabilidade tipica na faixa de 1-9 meses. Alguns
fatores que podem levar a durabilidade reduzida incluem: pH gastrico,
dieta do paciente, medicagGes, volume de enchimento do baldo, trauma
no dispositivo, contato com objeto afiado ou abrasivo, medigdo incorreta
da extensdo do estoma e cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o AMT Tradicional
G-JET® seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou com a frequéncia
indicada pelo profissional de saude. A substitui¢cdo proativa do dispositivo
ajudard a garantir a funcionalidade ideal e ajudara a evitar a falha
inesperada do dispositivo.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais do uso do AMT
Tradicional G-JET®?

As complicagBes seguintes podem estar associadas a um dispositivo de
alimentacdo jejunal transgastrico: Lesdo cutanea ¢ Infecgdo ¢ Tecido de
hipergranulagdo * Ulceras estomacais ou duodenais ® Derrame
intraperitoneal ® Necrose por pressdo ® Migragdo do membro jejunal
Perfuragdo intestinal e Deslocamento do suporte da tubulagdo (mola) ¢
Intussuscepgdo

Consulte seu profissional de saude se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Febre, vémito ou diarreia ¢ A pele ao redor do local do estoma
estd vermelha, descolorida ou aberta ¢ A drenagem ao redor do local do
estoma é branca, amarela ou verde; pode apresentar odor desagradavel ¢
Observa-se a formacgdo de crostas no local do estoma ¢ Grande quantidade
de tecido acumulado, como tecido de granulagdo ¢ Pele ou tecido inchado
no local do estoma ¢ Vazamento repetitivo de comida ou contetdo do
estébmago ¢ Dor, sangramento, pus ou inflamagdo no local do estoma ¢ O
dispositivo ndo estd mais encaixando corretamente ¢ O dispositivo cai ¢
Estdmago distendido

Cédigos do produto:

Existe o risco de que, se o baldo interno falhar, a sonda possa cair. Pode
haver vazamento de contetdo gastrico ao redor da sonda ou vazamento
do dispositivo. A sonda pode ficar entupida ou ter fluxo reduzido. O
dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso.

O AMT Tradicional G-JET® é compativel com ressonancia
magnética?

Testes ndo clinicos demonstraram que o tubo de alimentagdo AMT
Tradicional G-JET® é condicional para ressondncia magnética. Ele pode

passar por ressonancia magnética em seguranca sob as seguintes
condigdes:

«Campo magnético estatico de 1.5-Tesla (1.5T) ou 3.0-Tesla (3.0T).
«Campo de gradiente espacial de até:

« 9,570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas 1.5T

5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas 3.0T
«Taxa de absorcao especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de:

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

« 4,0 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo operacional normal
em 3.0T.

Aquecimento por RF 1,5: Em testes ndo clinicos com excitagdo de bobina
de corpo, o tubo de alimentagdo AMT Tradicional G-JET® produziu um
aumento de temperatura de menos de 1,0C a uma taxa de absorgdo
especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de 4,0 W/kg, como
avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura em um leitor de RM
1.5T Siemens Espree (MRC30732) com software SYNGO MR B17.

Aquecimento por RF 3,0: Em testes ndo clinicos com excitagdo de bobina
de corpo, o tubo de alimentagdo AMT Tradicional G-JET® produziu um
aumento de temperatura de menos de 1,0C a uma taxa de absorg¢do
especifica (SAR) média do corpo inteiro maxima de 4,0 W/kg, como
avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura em um leitor de RM
3.0T Siemens Trio (MRC20587) com software SYNGO MR A30 4VA30A.

Artefato de RM 3.0T: Em testes que utilizam um sistema 3.0T com
sequéncias eco de gradiente, o formato do artefato na imagem segue o
contorno aproximado do dispositivo e se estende radialmente até os 2 cm
do implante.

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usudrios da Australia: Observe que qualquer incidente grave que
ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Applied Medical
Technology, Inc. e a Therapeutic Goods Administration (TGA) no
endereco http://www.tga.gov.au.

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

Kits do AMT Tradicional G-JET® (Legacy)

Kits do AMT Tradicional G-JET® (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-I TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-I TGJ-22-30-I
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-I
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-I
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45- TGJ-16-45-1
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Bijsluiter Voor Patiénten

=22 NEDERLANDS

AMT Traditionele G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de AMT
Traditioneel G-JET®. AMT heeft voorzien in deze informatie als educatief
hulpmiddel. Dit is niet bedoeld als vervanging voor professionele medische
zorg. De EERSTE bron van informatie moet je zorgverlener zijn.

Wat is de AMT Traditioneel G-JET®?

De AMT Traditioneel G-JET® biedt zowel decompressie/drainage van de
maag als toediening van enterale voeding in het distale duodenum of in
het proximale jejunum. Hij komt de maag binnen via een maagstoma. De
sonde wordt op zijn plaats gehouden (binnen het stoma kanaal) door
middel van een opblaasbare ballon en een verschuifbare externe kraag. De
externe tri-poort bevat twee grote poorten; eentje met het label
“JEJUNUM” en de andere met het label “MAAG”. De JEJUNALE poort wordt
gebruikt voor voeding in de dunne darm. De GASTRISCHE poort wordt
gebruik om de maag te draineren, met behulp van een weinig
intermitterende suctie of drainage door zwaartekracht. Een derde poort,
gelabeld met “BAL” wordt gebruikt om de ballon te vullen en te ledigen.
Het apparaat is verkrijgbaar in verschillende Franse maten en lengtes om
te voldoen aan de behoeften van patiénten.

De AMT Traditioneel G-JET® is gemaakt van siliconen van medische
kwaliteit (96%), thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (2%),
drukinkt van medische kwaliteit (1%) en gevlochten hechtdraad van
medische kwaliteit (1%). Een roestvrijstalen veer zit in de jejunale sonde
voor de 16Fr en 18Fr apparaten. Er zijn geen productieresten die een risico
kunnen vormen voor de patiént.

Waar wordt de AMT Traditioneel G-JET® voor gebruikt?

De AMT Traditioneel G-JET® is bedoeld voor decompressie/drainage van de
maag en toediening van enterale voeding in het distale duodenum of in het
proximale jejunum. Het apparaat is geindiceerd voor gebruik in volwassen,
adolescente, kind- en babypatiénten van meer dan 10 kg die niet voldoende
voeding via de maag kunnen opnemen, die intestinale motiliteitsproblemen,
verstopping aan de maaguitgang, ernstige gastro-esofageale refulx hebben,
risico lopen op aspiratie of bij hen die eerder esofagectomie of gastrectomie
hebben gehand. Het gebruik van deze slang is ook klinisch aangewezen in het
geval gelijktijdige gastrische decompressie en jejunale voeding nodig zijn. Dit
omvat patiénten die al aan ondervoeding leiden of, inferieur aan de
cumulatieve voorwaarden, ondervoed kunnen raken.

Hoe gebruik je de AMT Traditioneel G-JET® nadat deze is
geplaatst?

Voeding: Open de dop van de jejunale toegangspoort (met het label
“Jejunal”) en sluit de voedingsset aan op de sonde. Dien voeding toe
volgens de instructies van je arts. Zorg ervoor dat je de verbinding met de
sonde niet te strak aandraait en zorg ervoor dat alle klemmen op de
voedingset geopend zijn voordat je begint met voeden. Als je formule ziet
in de maagdrainage, stop dan met voeden en waarschuw je arts.

Spoeling: Gebruik water op kamertemperatuur voor het spoelen van de
slang. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de patiént,
klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het volume van 10 tot
50 ml bij volwassenen en 3 tot 10 ml bij baby's. Spoel de voedingsslang elke 4
-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als het voeden wordt
onderbroken, voor en na elke tussenvoeding, of ten minste elke 8 uur als de
slang niet is gebruikt. Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van
medicatie en tussen medicatie. Gebruik een spuit van 30 tot 60 ml. Gebruik
geen kleinere spuiten gezien hierdoor de druk op de slang kan toenemen en
kleinere slangen mogelijk kunnen scheuren. Gebruik geen overmatige kracht
om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel
aan het spijsverteringskanaal veroorzaken.

Kanaliseren van medicatie: Gebruik, wanneer mogelijk, vloeibare
medicatie en raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is
vaste medicatie fijn te stampen en met water te mengen. Als het veilig is,
verpulver de vaste medicatie dan tot een fijn poeder en los het poeder op
in warm water alvorens het door de voedingssonde te kanaliseren. Stamp
nooit medicatie met enterische laag en meng medicatie nooit met
formules. Spoel de slang door middel van een spuit met de voorgeschreven
hoeveelheid water.

GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte

Legacy ENFit®
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Verschuifbare externe kraag

Afbeelding 1: AMT Traditioneel G-JET®

Decompressie: Sommige specialisten raden aan om de maag voor of na het
voeden te decompresseren. Volg de instructies van je specialist. De
maagpoort kan open blijven staan voor drainage door zwaartekracht of
aangesloten voor lage intermitterende suctie. Spoel de gastrische poort
ELKE ZES UUR door de voorgeschreven hoeveelheid water te injecteren.
Gebruik geen continu of zeer intermitterende sucties. Door hoge druk kan
de slang invallen of het maagweefsel verwonden en bloeding veroorzaken.

Hoe verzorg je de AMT Traditioneel G-JET® nadat deze is
geplaatst?

Onderhoud van het product: Controleer het apparaat dagelijks op
afwijkingen zoals beschadiging, verstopping of abnormale verkleuring.
Verstopping en/of verminderde doorstroming zijn tekenen van
verminderde werkzaamheid. Het stoma-gebied moet altijd droog en
schoon worden gehouden. Het is belangrijk om het stoma-gebied elke dag
te reinigen. Je kunt een wattenstaafje of badstof doekje gebruiken om de
huid rond het apparaat schoon te maken met milde zeep en water. Reinig
de stoma volgens de instructies van je arts. De voedingssonde moet
dagelijks worden gereinigd met warm water en milde zeep, waarbij erop
moet worden gelet dat er niet te veel aan de sonde wordt getrokken of dat
deze wordt gemanipuleerd. De jejunaal-, maag- en ballonpoorten moeten
dagelijks worden gereinigd met een applicator met katoenen punt of een
zachte doek om alle achtergebleven flesvoeding en medicatie te
verwijderen. DRAAI DE SONDE NIET. Jejunale sondes mogen niet gedraaid
worden omdat ze dan knikken en mogelijk hun positie verliezen. Beoordeel
de patiént op tekenen van pijn, druk/ongemak, warmte, uitslag, purulente
of gastro-intestinale drainage, druknecrose, huidafbraak of
hypergranulatieweefsel. Als een van deze symptomen wordt
waargenomen, neem dan contact op met je arts voor advies.

Verzorging ballon: Het wordt aanbevolen om het ballonvolume ten minste
om de twee weken te controleren, of als aanbevolen door uw medisch
professional. Verwijder het water met een injectiespuit en vergelijk de
verwijderde hoeveelheid met de aanbevolen hoeveelheid. Vul de ballon
opnieuw en voeg indien nodig extra water toe om aan de aanbevolen
hoeveelheid te voldoen. Wacht 10-20 minuten en herhaal. De ballon lekt
als hij vloeistof heeft verloren en de sonde moet worden vervangen. Als de
ballon beschadigd is, maak de sonde dan vast met tape en bel je arts voor
instructies.

Vul de ballon bij met steriel of gedistilleerd water en niet met lucht of een
zoutoplossing. Een zoutoplossing kan kristalliseren en de klep of lumen van
de ballon verstoppen en lucht kan uit de ballon lopen en ervoor zorgen dat
de ballon invallen. Zorg dat de aanbevolen hoeveelheid water wordt
gebruikt. Overmatig opvullen kan de lumen blokkeren of de levensduur van
de ballon verminderen en bij onderspanning zal de slang niet goed vast
komen te zitten.



Verstopping: Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of geklemd is.
Als de verstopping boven het huidoppervlak zichtbaar is, probeer dan de
sonde te masseren om de verstopping op te heffen. Sluit een 30 tot 60 ml
spuit gevuld met warm water aan op de juiste adapter of het lumen van de
buis en duw en trek voorzichtig aan de zuiger van de spuit om de
verstopping op te heffen. Het kan nodig zijn een aantal keren te duwen/
trekken aan de zuiger om de verstopping te verwijderen. Als de
verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u contact op met uw

medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te vervangen.

Gebruik geen cranberrysap of coladranken, vleesvermalser of
chymotrypsine, gezien dit feitelijk verstoppingen of bij sommige patiénten
ongewenste reacties kan veroorzaken.

Hoe lang gaat de AMT Traditioneel G-JET® mee?

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn
voedingsinstrumenten met ballon bedoeld om regelmatig te worden
vervangen. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities,
kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren.
De gemiddelde levensduur van het instrument verschilt bij elke patiént en
is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het
instrument meestal tussen 1-9 maanden reikt. Sommige factoren kunnen
tot een verlaagde levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van
de patiént, medicaties, vulvolume van ballon, trauma aan het instrument,
contact met scherp of ruwe objecten, onjuiste meeting van stomalengte en
algemene verzorging van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het AMT Traditioneel
G-JET® ten minste elke 3 maanden wordt gewisseld, of zo vaak als door uw
professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve vervanging van
het instrument zal de optimale functionaliteit verzekeren en onverwacht
falen van het instrument voorkomen.

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de AMT
Traditioneel G-JET®?

De volgende complicaties kunnen gerelateerd zijn aan een transgastrisch-
jejunaal voedingsinstrument: Afsterving van huid e Infectie
Hypergranulatieweefsel ¢ Maag- of darmzweren e Intraperitoneale
lekkage ¢ Druknecrose ¢ Migratie jejunum-ledemaat ¢ Darmperforatie ®
Loskomen sonde-ondersteuning (veer) e Intussusceptie

Raadpleeg je arts als je een van de volgende dingen ervaart: Koorts,
braken, of diarree ¢ De huid rond het stoma-gebied is rood, verkleurd of
ruw e Drainage rond de stoma is wit, geel of groen; drainage heeft een
onaangename geur ® Korstvorming wordt opgemerkt bij het stoma-
gebied ¢ Grote hoeveelheid weefselopbouw (zoals granulatieweefsel) o
Opgezwollen huid of weefsel bij het stoma-gebied ¢ Herhaaldelijk lekken
van voedsel of maaginhoud e Pijn, bloeding, pus of ontsteking op de plaats
van de stoma ¢ Het apparaat past niet meer goed ¢ Apparaat valt eruit ¢
Opgezette maag

Als de inwendige ballon het begeeft, bestaat het risico dat de sonde eruit
valt. Er kan lekkage van maaginhoud rond de sonde of lekkage van het
apparaat optreden. De sonde kan verstopt raken of een verminderde
doorstroming hebben. Het apparaat kan na enkele dagen tot maanden
gebruik verkleuren.

Is de AMT Traditioneel G-JET® geschikt voor MRI?

Niet-klinische test hebben aangetoond dat de AMT Traditioneel G-JET®-
voedingsslang MR-conditioneel is. Het kan veilig onder de volgende
condities worden gescand:

«Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) en 3,0-Tesla (3.0 T).
«Veld met ruimtelijk gradiént tot:

«9,570 G/cm (95,70 T/m) voor 1,5 T-systemen

5,720 G/cm (57,20 T/m) voor 3,0 T-systemen

« Maximaal specifiek absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele
lichaam van:

« 4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in normale bedrijfsmodus op
1,5T.

« 4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in normale bedrijfsmodus op
3,0T.

1,5 RF-verwarming: Bij niet-klinische tests met excitatie van lichaamsspoel
produceerde de AMT Traditioneel G-JET®-voedingsslang een
termperatuurstijging van minder dan 1.0 C bij een Maximaal specifiek
absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4.0 W/kg, zoals
beoordeeld door calorimetrie gedurende 15 minuten scannenineen1,5T
Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner met SYNGO MR B17-software.

3,0 RF-verwarming: Bij niet-klinische tests met excitatie van lichaamsspoel
produceerde de AMT Traditioneel G-JET®-voedingsslang een
termperatuurstijging van minder dan 1.0 C bij een maximaal specifiek
absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4.0 W/kg, zoals
beoordeeld door calorimetrie gedurende 15 minuten scannen in een 3.0T
Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met SYNGO MR A30 4VA30A-
software.

3,0 T MR-artefact: Bij test met een 3,0 T-systeem met een
kernspingtomografie met een gewogen gradiént, volgt de vorm van het
beeldartefect de benaderde contour van het instrument en breidt radiaal
uit to 2,0 cm vanaf de IM-installatie.

Hoe rapporteer je ongewenste voorvallen?

« Voor Australische gebruikers: Meld elk ernstig incident dat zich voordoet
in verband met het hulpmiddel aan Applied Medical Technology, Inc. en
de Therapeutic Goods Administration (TGA) op http://www.tga.gov.au.

« 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.

Productcodes:
AMT Traditioneel G-JET® Kits (Legacy) AMT Traditioneel G-JET® Kits (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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Indlaegsseddel med Patientoplysninger

DANSK

AMT Traditionel G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om AMT Traditionel
G-JET®. AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvarktgj. Det er
ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din F@RSTE kilde til
oplysninger skal veere din laege.

Hvad er AMT Traditionel G-JET®?

AMT Traditionel G-JET® giver mulighed for samtidig gastrisk
dekompression/draening og levering af enteral ernaering til distale
duodenum eller proksimale jejunum. Den kommer ind i maven gennem en
gastrisk stomi. Slangen holdes pa plads (inde i stomikanalen) ved hjzelp af
en oppustelig ballon og et glidende eksternt bolster. Den eksterne treport
indeholder to store porte: en market “JEJUNAL” og en maerket “GASTRIC”.
Porten maerket JEJUNAL benyttes til at tilfgre naering i tyndtarmen. Porten
maerket GASTRIC benyttes til at dreene maven ved hjzelp af periodisk
lavtryks- eller tyngdekraftdraening. En tredje port “BAL” benyttes til
deflatering af ballonen. Enheden fas i forskellige franske stgrrelser og
lengder for at imgdekomme patienternes behov.

AMT Traditionel G-JET® er fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet (96 %),
termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (2 %) tampontrykfarve af
silikone i medicinsk kvalitet (1 %) og flettet sutur i medicinsk kvalitet (1 %).
En fjeder i rustfrit stal er indeholdt i den jejunale slange til 16 Fr og 18 Fr
enheder. Der er ingen fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for
patienten.

Hvad bruges AMT Traditionel G-JET® til?

AMT Traditionel G-JET® er beregnet til gastrisk dekompression/udtgmning
og levering af enteral ernaering til distale duodenum eller proksimale
jejunum. Apparatet er beregnet til brug til voksne, unge, bgrn og spaedbgrn
over 10 kg som ikke kan optage naering gennem maven, som har
tarmbevaegelsesproblemer, gastrisk udgangsblokering, alvorlig
gastroesofageal refluks, risiko for aspiration, eller til patienter, som
tidligere har gennemgaet esofagektomi eller gastrektomi. Anvendelse af
sonden er ogsa klinisk indiceret, nar der er behov for samtidig gastrisk
dekompression og jejunal ernaeringstilfgrsel. Det drejer sig om patienter,
hos hvem der allerede er eller kan blive tale om underernaring som fglge
af sidelgbende tilstande.

Hvordan bruges AMT Traditionel G-JET®, nar den fgrst er
anlagt?

Neeringstilfgrsel: Abn hzetten til den jejunale adgangsport (maerket
“jejunal”), og slut naeringstilfgrselssaettet til slangen. Lever ernaering i
henhold til din lzeges anvisninger. Sgrg for ikke at stramme forbindelsen til
slangen for meget, og s¢rg for, at eventuelle klemmer pa
naeringstilfgrselssaettet abnes, f@r naeringstilfgrslen startes. Hvis du ser
formel i den gastriske draenage, skal du stoppe naeringstilfgrslen og
underrette din laege herom.

Skylning: Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til
sondeskylning. Vandmaengden vil afhange af patientens behov og kliniske
tilstand samt sondetype, men den gennemsnitlige mangde er mellem 10
og 50 ml til voksne og mellem 3 og 10 ml til bgrn. Skyl ernzeringssonden
med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig tilfgrsel, nar som helst tilfgrslen
er afbrudt, eller mindst hver 8. time, hvis sonden ikke benyttes. Skyl
madningsslangen fgr og efter kanalysering af leegemidler og mellem
tilfgrsler af laegemidler. Benyt en 30 til 60 ml sprgjte. Benyt ikke mindre
sprgjter; det kan gge trykket pa sonden og muligvis spraenge mindre
sonder. Brug ikke overdreven kraft under skylning af sonden. Overdreven
kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.

Kanalysering af laegemidler: Anvend flydende medicin, nar det er muligt,
og spgrg farmaceuten, om det er sikkert at knuse medicin i fast form og
blande den med vand. Hvis denne metode er sikker, skal du knuse det faste
legemiddel, sa det bliver til et fint pulver, og oplgse pulveret i vand, fgr det
kanalyseres gennem madningsslangen. Man ma aldrig knuse enterisk,
overtrukken medicin eller blande medicin i ernaeringen. Sonden skylles
med den foreskrevne maengde vand ved hjzlp af en sprgjte med.

GJ-nezeringstilfgrselsapparat med traditionel leengde
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Figur 1: AMT Traditionel G-JET®

Dekompression: Nogle specialister anbefaler at dekomprimere maven fgr
eller efter naeringstilfgrslen. Fglg din specialistlaeges anvisninger. Den
gastriske port kan efterlades aben for tyngdekraftsdraenering eller
forbindes til lavt intermitterende sug. Skyl den gastriske port HVER SIETTE
TIME ved indsprgjtning af den foreskrevet maengde vand. Anvend ikke
kontinuerlig sugning eller periodisk sugning under hgjtryk. Sugning under
hgjtryk kan fa sonden til at falde sammen eller beskadige mavevaevet og
forarsage blgdning.

Hvordan plejer du AMT Traditionel G-JET®, nar den fgrst
er anlagt?

Enhedspleje: Kontrollér enheden dagligt for eventuelle abnormiteter
sasom skade, tilstopning eller unormal misfarvning. Tilstopning og/eller
reduceret gennemstrgmning er tegn pa forringet ydeevne. Stomiomradet
skal altid veere rent og tgrt. Det er vigtigt at renggre stomistedet dagligt. En
vatpind eller frottéklud kan bruges til at rense huden omkring enheden
med mild saebe og vand. Renggr stomien som anvist af din laege.
Neeringstilfgrselsslangen skal renggres dagligt med varmt vand og mild
saebe. Ver forsigtig med ikke at traekke eller manipulere slangen for meget.
De jejunale og gastriske porte og ballonportene skal renggres dagligt ved
hjeelp af en applikator med bomuldsspids eller en blgd klud for at fjerne
alle formel- og medicinrester. ROTER IKKE SLANGEN. Jejunale slanger ma
ikke roteres, fordi de knekkes og muligvis taber positionen. Vurder
patienten for eventuelle tegn pa smerte, tryk/ubehag, varme, udsleet,
purulent eller gastrointestinal dreenage, tryknekrose, hudnedbrydning eller
hypergranuleringsvaev. Hvis der iagttages nogen af disse symptomer, skal
du kontakte din leege for at fa rad.

Ballonpleje: Det anbefales, at ballonens volumen kontrolleres mindst hver
anden uge, eller som din laege anbefaler. Fjern vandet med en sprgjte, og
sammenlign den fjernede mangde med den anbefalede maengde.
Genpafyld ballonen, og tilfgj om ngdvendigt yderligere vand for at opfylde
den anbefalede maengde. Vent 10-20 minutter, og gentag. Ballonen laekker,
hvis den har mistet vaeske, og slangen skal udskiftes. Hvis ballonen er
beskadiget, skal du fastggre slangen pa plads med tape og derefter ringe til
din laenge for at fa anvisninger.

Brug sterilt eller destilleret vand til pafyldning af ballonen, ikke luft eller
saltvand. Saltvand kan danne krystaller og tilstoppe ballonens ventil eller
lumen, og luft kan sive ud, sa ballonen falder sammen. Det er vigtigt at
bruge den anbefalede vandmaengde, da overinflatering kan blokere lumen
eller forkorte ballonens levetid, og underinflatering ikke fikserer sonden
tilstraekkeligt.



Tilstopning: Du skal fgrst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller
fastspaendt nogle steder. Hvis tilstopningen er synlig over hudens
overflade, skal du prgve at massere slangen for at oplgse tilstopningen.
Forbind en 30-60 ml sprgjte fyldt med varmt vand ind i den passende
adapter eller lumen pa slangen, og skub og traek forsigtigt sprgjtestemplet
for at friggre tilstopningen. Det kan kraeve at trykke og traekke i stemplet
flere gange, f@r tilstopningen fijernes. Hvis tilstopningen ikke kan fjernes,
skal du kontakte din laege, da slangen maske skal udskiftes. Brug ikke
tranebaersaft, coladrikke, kedmgrner eller chymotrypsin; de kan faktisk
fordrsage tilstopninger eller medfgre bivirkninger hos nogle patienter.

Hvor lenge varer AMT Traditionel G-JET®?

Det er meningen, at ernaeringssystemer med skal udskiftes regelmaessigt
for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed. Systemets
ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient
afhaengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er typisk fra 1 til 9
maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk
pH, patientens diset, medicin, ballonpafyldningsvolumen, systemtraume,
kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens
lengde og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte AMT
Traditionel G-JET® mindst hver 3. maned eller sa ofte, som det anvises af
en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af systemet vil
bidrage til at sikre optimal funktionalitet og forebygge uventet systemsvigt.

Hvad er de mulige bivirkninger ved at have AMT
Traditionel G-JET®?

Fglgende komplikationer kan opsta i forbindelse med til alle
transgastrojejunale ernaeringssystemer: Hudskader ¢ Infektioner o
Hypergranuleret vaev  Mavesar eller sar pa duodenum e Intraperitoneal
udsivning e Tryknekrose  Migration af jejunale lemmer o
Tyndtarmsperforering ¢ Slangestgtte- (fijeder)forskydning e Invagination

Radfgr dig med din lzege, hvis du oplever noget af fglgende: Kvalme,
opkastning eller diarré « Huden omkring stomistedet er rgd, misfarvet eller
hudlgst e Draenage omkring stomistedet er hvidt, gult eller grgnt. Draenage
har en ubehagelig lugt  Skorpedannelse pa stomistedet ® Store maengder
vaevsophobning (sdsom granulationsvaev) e Haevet hud eller veev ved
stomistedet ¢ Gentagen leekage af mad eller maveindhold ¢ Smerte,
blgdning, pus eller inflammation ved stomistedet ® Enheden passer ikke
leengere korrekt ind e Enheden falder ud e Udspilet mave

Der er risiko for, at slangen kan falde ud, hvis den interne ballon svigter.
Der kan opsta laekage af maveindhold rundt omkring slangen eller laekage
fra enheden. Slangen kan blive tilstoppet eller have reduceret
gennemstrgmning. Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller
maneders brug.

Er AMT Traditionel G-JET® MR-kompatibel?

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at AMT Traditionel G-JET®
ernaeringssonden er MR-sikker. Scanning er sikker under fglgende forhold:

«Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
«Rumligt gradientfelt op til:
«9.570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5 T-systemer
5,720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0 T-systemer
« Maksimal helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR):
« 4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal driftstilstand ved 1,5 T.
« 4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal driftstilstand ved 3,0 T.

1,5 RF-opvarmning: Under ikke-klinisk afprgvning med
kropsspolemagnetisering udviste AMT Traditionel G-JET® ernzeringssonden
en temperaturstigning pa mindre end 1,0 C ved en maksimal helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 4,0 W/kg, bestemt ved
kalorimetri under 15 minutters scanning i en 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) MR-scanner med SYNGO MR B17 software.

3,0 RF-opvarmning: Under ikke-klinisk afprgvning med
kropsspolemagnetisering udviste AMT Traditionel G-JET® ernaeringssonden
en temperaturstigning pa mindre end 1,0 C ved en maksimal helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 4,0 W/kg, bestemt ved
kalorimetri under 15 minutters scanning i en 3,0 T Siemens Espree
(MRC20587) MR-scanner med SYNGO MR A30 4VA30A software.

3,0 T MR-artefakt: Under afprgvning med et 3,0 T-system med
gradientekko-sekventering fglger billedartefaktets form omtrent saettets
omrids og straekker sig radialt op til de 2,0 cm fra implantatet.

Hvordan rapporterer du negative haendelser?

« For brugere i Australien: Bemaerk, at enhver alvorlig haendelse, der
opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Applied Medical
Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration (TGA) pa
http://www.tga.gov.au.

« Kontakt AMT, vores europaeiske 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.

Produktkoder:
AMT Traditional G-JET®-szet (aeldre) AMT Traditional G-JET®-sat (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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AMT Perinteinen G-JET®

Mita tama esite sisdltaa?

Tassa esitteessa vastataan muutamiin AMT Perinteinen G-JET® -laitteeseen
koskeviin kysymyksiin. AMT on antanut ndma tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
la5ketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN tietoldhteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mikd on AMT Perinteinen G-JET®?

AMT Perinteinen G-JET® mahdollistaa samanaikaisen mahalaukun
dekompression / tyhjentamsisen ja enteraalisen ravinnon antamisen
distaaliseen pohjukaissuoleen tai proksimaaliseen jejunumiin. Se tulee
vatsaan avanteen kautta. Letku pysyy paikallaan (avannekanavassa)
puhallettavan ballongin ja liukuvan ulkoisen holkin avulla. Ulkoinen tri-port
sisaltaa kaksi suurta porttia: toinen on merkitty “JEJUNAL” (tyhjdsuoli) ja
toinen "GASTRIC” (mahalaukku). JEJUNAL-merkinnalla varustettua porttia
kdytetaan ohutsuoliruokintaan. GASTRIC-merkinnalld varustettua porttia
kdytetddan mahan tyhjentamiseen pienen ajoittaisen imun tai
painevoimatyhjennyksen avulla. Kolmatta porttia, jossa on merkinta "BAL",
kdytetdan pallon tayttdon ja tyhjennykseen. Laitetta on saatavana eri
French-kokoja ja pituuksia potilaiden tarpeiden mukaan.

AMT Perinteinen G-JET® on valmistettu ladketieteellisen luokan silikonista
(96 %), ladketieteellisen luokan kestomuovista (2 %), ladketieteellisen
luokan silikoni tampopainovarista (1 %) ja ladketieteellisen luokan
punotusta ompeleesta (1 %). Ruostumattomasta terdksesta valmistettu
jousi on 16 ja 18 Fr:n laitteiden jejunaalisessa letkussa. Valmistuksessa ei
muodostu jadmia, jotka voisivat aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin AMT Perinteinen G-JET®-laitetta kdytetadn?

AMT Perinteinen G-JET® on tarkoitettu vatsan dekompressioon /
tyhjentdmiseen ja enteraalisen ravinnon toimittamiseen distaaliseen
pohjukaissuoleen tai proksimaaliseen jejunumiin. Laite on tarkoitettu yli 10
kg painaville aikuisille, nuorille, lapsille ja imevaisikaisille potilaille joilla
ravintoaineet eivat imeydy riittavasti mahasta, joilla on suolen
motiliteettihdiriditd, mahan tyhjenemiseste, vaikea gastroesofagiaalinen
refluksi, potilailla, joilla on aspiraatioriski tai joiden ruokatorvi tai
mahalaukku on poistettu. Lisdksi tata letkua voidaan kayttaa kliinisesti kun
tarvitaan samanaikaista mahan paineenalennusta ja tyhjasuoliruokintaa.
Letku soveltuu myds potilaille, joilla on jo aliravitsemusta, tai joiden
samanaikaiset sairaudet voivat johtaa sekundaariseen aliravitsemukseen.

Miten AMT Perinteinen G-JET® -laitetta kdytetdan sen
asettamisen asetettu?

Ruokinta: Avaa jejunaalipadsyportin korkki (merkinta ”Jejunal”) ja liita
syottdsarja letkuun. Annostele ravintoa terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettet kirista letkuliitantaa liikaa ja etta
ruokintasarjan mahdolliset kiinnikkeet on avattu ennen ravinnonannon
aloittamista. Jos mahalaukun tyhjennyksessa nakyy ravintoa, lopeta
ruokinta ja ilmoita asiasta terveydenhuollon ammattilaiselle.

Huuhtelu: Huuhtele letkut huoneenlampdiselld vedelld. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypistd. Huuhteluun
kaytettdva maara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja vauvaikaisilld 3-
10 ml. Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin valein jatkuvan ruokinnan
aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan, ennen ajoittaista ruokintaa ja sen
jalkeen tai vahintdan 8 tunnin valein, kun letkua ei kdyteta. Huuhtele
ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seka
laskkeiden valilla. Kayta 30 - 60 ml: ruisku. Ald kiytd pienempi ruiskuja,
koska se voi lisata putken paineita ja mahdollisesti pienentaa pienempia
putkia. Ald kayta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen
voimankaytto voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa
ruoansulatuskanavaa.

Lddkkeiden ohjaaminen: Anna potilaalle nestemaisia laakkeita aina kun se
on mahdollista ja tarkista, voidaanko kiintedt ladkkeet murskata ja
sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiintea ladke hienojakoiseksi
jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun kautta.
Al koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita ladkkeita
ruokintaliuokseen. Huuhtele letku karkisella ruiskulla 1adkarin maarayksen
mukaisella vesimaaralla.

GlJ-ravinnonsiirtolaite, perinteinen pituus
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(vain 16 Fr ja 18 Fr)

Liukuva ulkoinen holkki

Kuva 1: AMT Perinteinen G-JET®

Dekompressio: Jotkut asiantuntijat suosittelevat vatsan dekompressiota
ennen ravinnonantoa tai sen jalkeen. Noudata erikoisladkarisi ohjeita.
Vatsanportti voi jadda auki valumaan kuivaksi tai se voidaan liittda
matalatehoiseen intermittoivaan imuun. Huuhtele mahalaukkuportti
KUUDEN TUNNIN VALEIN injektoimalla maaratty maara vetts. Ala kayta
jatkuvaa tai voimakasta imua. Voimakas imu voi painaa letkun luumenin
kasaan tai vaurioittaa mahan kudoksia ja aiheuttaa verenvuodon.

Miten AMT Perinteinen G-JET® -laitteesta huolehditaan
sen asentamisen jilkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite pdivittdin mahdollisten poikkeavuuksien,
kuten vaurioiden, tukkeutumisen tai epanormaalin varimuutoksen varalta.
Tukkeutuminen ja/tai virtauksen vdheneminen ovat merkkeja
heikentyneesta suorituskyvysta. Avannealue on pidettdva aina puhtaana ja
kuivana. On tarkeda puhdistaa avannekohta paivittdin. Laitteen ymparilla
oleva iho voidaan puhdistaa pumpulipuikolla tai froteekankaalla miedolla
saippualla ja vedelld. Puhdista avanne terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti. Ruokintaletku on puhdistettava paivittdin lampimalla
vedelld ja miedolla saippualla varoen vetamasta letkusta tai kasittelemasta
sitd liikaa. Jejunaali-, vatsa- ja ballonkiportit on puhdistettava paivittdin
vanupuikolla tai pehmealla liinalla, jotta kaikki ravinto- ja ladkejaamat
saadaan poistettua. ALA KAANNA LETKUA. Jejunaalisia letkuja ei saa
kiertaa, koska ne voivat taittua ja menettaa sijaintinsa. Arvioi, onko
potilaalla merkkeja kivusta, paineesta/epamukavuudesta, lammostd,
ihottumasta, markivasta tai ruoansulatuskanavan valumasta, paineen
aiheuttamasta nekroosista, ihon rikkoutumisesta tai
hypergranulaatiokudoksesta. Jos havaitset jotakin nadista oireista, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ballongin hoito: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin kahden
viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen mukaisesti.
Poista vesi ruiskulla ja vertaa poistettua maaraa suositeltuun maaraan.
Tayta ballonki uudelleen ja lisaa tarvittaessa vetta suositellun maaran
tayttamiseksi. Odota 10-20 minuuttia ja toista. Ballonki vuotaa, jos se on
menettdnyt nestettd, ja letku on vaihdettava. Jos ballonki on vaurioitunut,
kiinnitd letku paikalleen teipilla ja soita terveydenhuollon ammattilaiselle
saadaksesi ohjeita.

Tayta pallo uudelleen steriililla tai tislatulla vedelld, ei ilmalla tai
keittosuolaliuoksella. Keittosuolaliuos voi aiheuttaa kiteita tai tukkia pallon
venttiilin tai luumenin, mika voi aiheuttaa ilman tihkumisen ja pallon
painumisen kasaan. Varmista, etta kaytat tarkalleen suositellun maaran
vettd, silld liikataytto voi tukkia luumenin tai lyhentaa pallon kayttoikaa,
kun taas alitayton seurauksena letku ei pysy kunnolla paikallaan.



Tukkeutuminen: Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt
minnekaan. Jos tukos nakyy ihon pinnan ylapuolella, yritd hieroa putkea
tukoksen hajottamiseksi. Liitd 30-60 ml:n ruisku, joka on taytetty
lampimalla vedella, letkun sopivaan sovittimeen tai luumeniin ja tyonna ja
veda varovasti ruiskun mantaa tukoksen vapauttamiseksi. Tukoksen
irrottaminen saattaa vaatia mannéan useita tyontéja / vetoja. Jos tukosta ei
voida poistaa, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, silla letku on
ehka vaihdettava uutee. Ala kdyta karpalomehua, kolajuomia, lihan
mureutusaineita tai kymotrypsiinia, silld ne voivat aiheuttaa tukoksia tai
haittavaikutuksia potilaalle.

Kuinka kauan AMT Perinteinen G-JET® kestda?

Pallolla varustetut ruokintavilineet on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan
suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden sailyttamiseksi. Valineen
suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan myota kaytosta ja
ymparistoolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika vaihtelee jokaisen
potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Valineen tyypillinen
kayttoika on 1-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia tekijoita ovat mm.
mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, ld&kitys, pallon tayttotilavuus,
laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai hankaavien esineiden
kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etta pallolla varustettu
AMT Perinteinen G-JET® vaihdetaan uuteen vdhintdan 3 kuukauden vélein
tai terveydenhuollon ammattihenkilon neuvon mukaisesti. Valineen
proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja
ehkaistddn odottamattomia toimintahairioita.

Mitka ovat AMT Perinteinen G-JET® -laitteeseen liittyvit
mahdolliset sivuvaikutukset?

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya kaikkia transgastrisia
tyhjasuoliruokintavalineita kaytettaessa: Ihon rikkoutuminen e Infektio o
Hypergranulaatiokudos ¢ Maha- tai pohjukaissuolihaava
intraperitoneaalinen vuoto ¢ Painenekroosi ® Tyhjasuolen migraatio e
Suolen puhkeaminen e Letkutuen (jousi) irtoaminen e Suolentuppeuma

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Kuume, oksentelu tai ripuli ® [ho avanteen alueella on
punainen, varjaantynyt tai verestava e Valuma avannekohdan ympérilla on
valkoista, keltaista tai vihreadd; valumassa on epamiellyttava haju
Avanteen alueella havaitaan karstaantumista ¢ Suuri maara kudosta
keraantyy, esimerkiksi granulaatiokudosta ¢ Turvonnut iho tai kudos
avanteen alueella ¢ Toistuva ruoan tai vatsan sisallén vuotaminen e Kipu,
verenvuoto, marka tai tulehdus avannealueella ¢ Laite ei enda istu
kunnolla e Laite putoaa ulos e Paisunut vatsa

On olemassa vaara, ettd jos sisdinen ballonki pettda, letku voi pudota pois.
Mahan sisaltoa voi vuotaa letkun ympdrille tai laitteesta voi tulla vuotoa.
Letku voi tukkeutua tai sen virtaus voi heikentya. Laite voi varjaytya paivien
tai kuukausien kayton aikana.

Onko AMT Perinteinen G-JET® MRI-yhteensopiva?

Ei-kliinisissa testeissad on osoitettu, ettd AMT Perinteinen G-JET® -
ruokintaletku kuuluu MK-yhteensopiviin (MR Conditional) laitteisiin. Valine
voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

«Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T).
«Spatiaalinen gradienttikentta enintaan:

« 9,570 G/cm (95,70 T/m) kun kaytossa 1,5 T:n jarjestelma

5,720 G/cm (57,20 T/m) kun kaytossa 3,0 T:n jarjestelma
«Suurin sallittu koko kehon keskimaéarainen ominaisabsorptionopeus

(SAR) :
« 4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kayttotavalla
1,5 T:n laitteella

« 4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus normaalilla kaytt6tavalla
3,0 T:n laitteella.

1,5 T RF-kuumentuminen: Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin
vartalokelaa, AMT Perinteinen G-JET® ruokintaletku tuotti alle1,0C:n
lampéotilan nousun silloin kun suurin sallittu koko kehon keskim&arainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg, mitattuna kalorimetrialla 15
minuutin kuvauksen ajan, laitteena 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MK-
kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR B17.

3,0 T RF-kuumentuminen: Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin
vartalokelaa, AMT Perinteinen G-JET® ruokintaletku tuotti alle1,0C:n
lampéotilan nousun silloin kun suurin sallittu koko kehon keskim&arainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg, mitattuna kalorimetrialla 15
minuutin kuvauksen ajan, laitteena 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MK-
kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR A30 4VA30A.

3,0 T MK-artefakta: Testauksessa kaytettdessa 3,0 T:n jarjestelmaa ja
gradienttikaikusekvenssia kuva-artefaktan muoto noudattaa valineen
likimaaraisia aariviivoja ja ulottuu radiaalisesti enintdan 2,0 cm:n pdahan
implantista.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

« Australialaisille kayttdjille: Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Applied Medical Technology,
Inc:lle ja The Therapeutic Goods Administrationille (TGA) osoitteeseen
http://www.tga.gov.au.

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

Tuotekoodit:
AMT Perinteinen G-JET® -sarjat (Legacy) AMT Perinteinen G-JET® -sarjat (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Zawartos¢ ulotki?

W niniejszej ulotce znajduja sie odpowiedzi na pytania dotyczace zgtebnika
AMT Standardowej G-JET®. Firma AMT udostepnia niniejsze informacje jako
materiaty edukacyjne. Nie zastepuja one profesjonalnej pomocy lekarskie;.
PODSTAWOWYM zrédtem informacji powinien byc lekarz i personel medyczny.

Czym jest zgtebnik AMT Standardowej G-JET®?

AMT Standardowej G-JET® to zgtebnik przeznaczony do odbarczania /
drenazu zotadka oraz zywienia dojelitowego w dalszej czesci dwunastnicy
lub blizszej czesci jelita czczego. Zgtebnik jest wprowadzany do zotadka
przez gastrostomie. Zgtebnik pozostaje unieruchomiony (w kanale przetoki)
za pomocg balonu napetnianego wodg oraz przesuwanej ptytki
zewnetrznej. Zewnetrzny port potrdjny zawiera dwa duze porty; jeden
oznaczony jako "JEJUNAL" (jelitowy), a drugi jako GASTRIC" (zotgdkowy).
Port JELITOWY jest przeznaczony do podawania preparatu do jelita
cienkiego. Port ZOtADKOWY jest przeznaczony do drenazu zotadka za
pomocy niskiego, przerywanego podcisnienia lub drenazu grawitacyjnego.
Trzeci port, oznaczony jako ,,BAL” jest przeznaczony do napetniania i
oprdézniania balonu. Aby sprosta¢ potrzebom pacjentéw w réznym wieku,
wyréb dostepny jest w réznych rozmiarach (French) i dtugosciach.

Zgtebnik AMT Standardowej G-JET® wykonany jest z silikonu klasy medycznej
(96%), termoplastycznego tworzywa sztucznego klasy medycznej (2%),
posiada nadruk wykonany tuszem klasy medycznej do nadruku na silikonie
(1%) oraz szew pleciony klasy medycznej (1%). Sprezyna ze stali nierdzewnej
wystepuje w zgtebnikach o rozmiarze 16Fr oraz 18 Fr. Wyrdb nie zawiera
pozostatosci produkcyjnych, ktére mogtyby stanowic zagrozenie dla pacjenta.

Do czego wykorzystywany jest zgtebnik AMT
Standardowej G-JET®?

AMT Standardowej G-JET® jest przeznaczony do odbarczania / drenazu
zotadka i dostarczania zywienia dojelitowego do dystalnej czesci dwunastnicy
lub proksymalnej czesci jelita czczego. Urzadzenie przeznaczone jest do
stosowania u 0sob dorostych, nastolatkow, dzieci i niemowlat o masie ciata
przekraczajacej 10 kg ktdérych organizmy nie wchtaniajg odpowiednich ilosci
sktadnikdw odzywczych z zotadka, a takze u oséb z zaburzeniami motoryki
jelit, zespotem Bouvereta, ciezkim refluksem zotgdkowo-przetykowym oraz u
pacjentdéw zagrozonych zachty$nieciem i pacjentéw po przebytej
esofagektomii lub gastrektomii. Stosowanie tego zgtebnika jest takze klinicznie
wskazane, kiedy potrzebne jest jednoczesne odbarczenie zotgdka i zywienie
dojelitowe (do jelita czczego). Dotyczy to takze pacjentéw niedozywionych lub
ktérym zagraza niedozywienie wtérne do chordb wspétistniejacych.

W jaki sposdb nalezy uzywac zgtebnika AMT
Standardowej G-JET® po zatozeniu?

Zywienie: Otwoérz ostonke portu jelitowego zgtebnika (oznaczonego
,Jejunal) i podtacz do niego zestaw zywieniowy. Podawaj pozywienie
zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od personelu medycznego. Przez
rozpoczeciem zywienia upewnij sie, ze zestaw nie zostat zbyt mocno
dokrecony do portu Zywieniowego oraz ze zacisk na zestawie zywieniowym
zostat otwarty. Jesli w odptywie zotgdkowym pojawi sie podawane
pozywienie, nalezy przerwac karmienie i powiadomic¢ o tym lekarza.

Ptukanie: Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywaé wody o temperaturze
pokojowej. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego i rodzaju
zgtebnika, ale srednia objetos¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u
dorostych oraz od 3 do 10 ml u niemowlat. Zgtebnik nalezy przeptukiwaé
wodg co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu
zywienia, przed i po kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co

8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany. Przeptukac zgtebnik przed i po
kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Uzy¢ strzykawki o
pojemnosci 30—60 ml. Nie stosowac mniejszych strzykawek, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia oddziatujgcego na zgtebnik i,
potencjalnie, do rozerwania mniejszych zgtebnikéw. Nie stosowaé
nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze
doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.
Kierowanie lekéw: O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i
skonsultowad sie z farmaceuta, aby dowiedziec sie, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z wodg. W bezpiecznych
przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobni¢
na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniatac¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekdéw z preparatem. Za pomoca strzykawki
przeptukaé zgtebnik zaleconga objetoscig wody.

Informacje dla Pacjenta

AMT Standardowej G-JET®
Zgtebnik GJ standardowej dtugosci
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Rysunek 1: AMT Standardowej G-JET®

Odbarczanie: Niektorzy specjalisci zalecaja odbarczanie zotadka przed lub
po zywieniu. Nalezy sprzestrzegac instrukcji swojego lekarza. Port
zotadkowego mozna pozostawi¢ otwarty, aby umozliwi¢ drenaz
grawitacyjny lub podtgczy¢ go do zrédta niskiego, przerywanego
podciénienia. Port zotadkowy nalezy przeptukiwaé CO SZESC GODZIN
wstrzykujac przepisang ilo$¢ wody. Nie stosowaé ciggtego ani wysokiego,
przerywanego podcisnienia. Wysokie ci$nienie mogtoby doprowadzi¢ do
zapadniecia sie zgtebnika lub urazu tkanki zotadka i krwawienia.

Jak pielegnowac zgtebnik AMT Standardowej G-JET® po
zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy obserwowac zgtebnik pod katem ewentualnych
nieprawidtowosci, np. uszkodzenia, niedroznosci i nietypowego
przebarwienia. Niedroznos¢ i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami
obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii powinny by¢ zawsze
czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢ codziennie. Skore wokét
zgtebnika mozna czysci¢ woda z tagodnym mydtem przy pomocy kwacza z
bawetniang koricowka lub recznika frotte. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢
zgodnie z zaleceniami lekarza i personelu medycznego. Cewnik zgtebnika
powinien by¢ czyszczony codziennie przy uzyciu cieptej wody z tagodnym
mydtem. Nalezy zachowac ostroznos¢ i nie manewrowac nadmiernie
cewnikiem, aby nie wysungc zgtebnika. Port jelitowy, zotgdkowy i port do
napetniania balonika réwniez powinny by¢ czyszczone codziennie przy
pomocy kwacza z bawetniang koricéwka lub migkkiej sciereczki w celu
usuniecia pozostatoéci pozywienia lub lekéw. NIE NALEZY OBRACAC
ZGLEBNIKA. Zgtebnikdw wprowadzanych do jelita cienkiego NIE wolno
obraca¢, poniewaz moze dojs¢ do ich zagiecia i przesuniecia. Pacjenta nalezy
obserwowacé pod katem oznak bélu, ucisku lub dyskomfortu, podniesionej
temperatury ciafa i okolic przetoki, wysypki, wysieku ropnego lub wycieku
tresci zotgdkowo-jelitowej, odlezyn, uszkodzen skéry lub ziarninowania
tkanki wokét zgtebnika. W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pielegnacja balonika: Zaleca sie kontrole objetosci balona co najmniej co
dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia. Nalezy
usung¢ wode z balonika za pomocg strzykawki i poréownac jej objetosé z
zalecang objetoscig. Nastepnie nalezy ponownie napetni¢ balonik, a w razie
koniecznosci dostrzykna¢ odpowiednig ilo$¢ wody, aby uzyska¢ wymagang
objetos¢. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10-20 minut i powtorzyé catg
procedure. Jesli w baloniku nie ma wody oznacza to, ze balon przecieka. W
takim wypadku nalezy wymienic zgtebnik. Jezeli balonik jest uszkodzony
nalezy zabezpieczy¢ zgtebnik tasma oraz skontaktowac sie z lekarzem.

Balon nalezy uzupetnic¢ jatowa lub destylowang wodg, nie powietrzem ani
sola fizjologiczng. Sél fizjologiczna moze ulec krystalizacji i zablokowac
zawor lub kanat balonu, natomiast powietrze moze wydostac sie,
powodujgc zapadniecie sie balonu.Nalezy uzy¢ zalecanej ilosci wody,
poniewaz nadmierne napetnienie moze doprowadzi¢ do uniedroznienia
kanatu lub skrécenia okresu eksploatacji balonu. Niedostateczne
napetnienie nie zapewni z kolei wtasciwego unieruchomienia zgtebnika.



Niedroznos¢: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani
zamkniety zaciskiem. Jesli niedroznos¢ jest widoczna w cewniku ponad
powierzchnig skéry, nalezy sprébowac delikatnie rozmasowac go miedzy
palcami, aby rozbic zator. Nalezy podtgczy¢ strzykawke wypetniong 30 - 60
ml cieptej wody do odpowiedniego portu i delikatnie popchnac i pociggnac
ttok strzykawki, aby usunaé zator. Usuniecie zatoru moze wymagac kilku
powtdrzen tej procedury. Jesli usuniecie zatoru nie jest mozliwe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie
zgtebnika. Nie wolno stosowac soku zurawinowego, coli, Srodkow
zmiekczajacych mieso ani chymotrypsyne, poniewaz w rzeczywistosci
powodujg one niedroznosci lub wywotujg reakcje niepozgdane u
niektdérych pacjentéw.

Jaka jest zywotnosc¢ zgtebnika AMT Standardowej G-JET®?

Balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany
w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i czystosci.
Dziatanie i funkcjonalnos$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec pogorszeniu w
zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkdéw srodowiska. Typowy okres
eksploatacji urzadzenia rézni sie pomiedzy pacjentami w zaleznosci od
wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do 9 miesiecy. Do
czynnikéw, ktére moga doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji
naleza: pH soku zotadkowego, dieta pacjenta, leki, objetos¢ napetniania
balonu, uszkodzenie urzadzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi
przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb pielegnacji.
W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiang zgtebnik
AMT Standardowej G-JET® nie rzadziej niz co 3 miesigce lub wedtug zalecen
lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej
funkcjonalnosci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia.

Jakie s3 mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnika
AMT Standardowej G-JET®?

Z dowolnym zgtebnikiem przezzotgdkowo-dojelitowym (wprowadzanym do
jelita czczego) moga by¢ zwigzane nastepujace powiktania: Pekanie skory o
Zakazenie ¢ Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej ® Wrzody zotgdka lub
dwunastnicy ® Wyciek dootrzewnowy ¢ Martwica uciskowa ¢ Migracja petli
jelita cienkiego e Perforacja jelit ® Przemieszczenie wspornika przewodu
(sprezyny) « Wgtobienie jelit

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem w przypadku wystapienia ponizszych
objawodw: Goraczka, wymioty lub biegunka e Zaczerwienienie,
przebarwienia lub otarcia okolic stomii ® Wysiek o nieprzyjemnym zapachu
zabarwiony na biato, zétto lub zielono w okolicy stomii ® Pojawienie sie
strupka w okolicy stomii ® Gromadzenie sie duzej ilosci tkanki,
ziarninowanie ¢ Opuchlizna skéry lub tkanek w okolicy stomii ¢
Powtarzajacy sie wyciek zywnosci lub zawartosci zotgdka  Bdl,
krwawienie, ropna wydzielina lub stan zapalny w okolicach stomii
Urzadzenie nie jest juz prawidtowo dopasowane e Zgtebnik wypada e
Wzdety brzuch

Kody produktu:

W przypadku uszkodzenia balonika wewnatrz zotadka istnieje ryzyko
wypadniecia zgtebnika. Moze pojawi¢ sie wyciek tresci zotgdkowej ze
stomii lub z bezposrednio ze zgtebnika. Zgtebnik moze sie zablokowac lub
przeptyw moze zostac ograniczony. Po kilku dniach lub miesigcach
uzytkowania wyréb moze ulec przebarwieniu.

Czy zgtebnik AMT Standardowej G-JET® jest
kompatybilny z rezonansem magnetycznym?

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze Zgtebnik AMT Standardowej G-
JET® moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR. Urzadzenie moze
pracowac podczas badania MRI przy zachowaniu ponizszych warunkow:

«Statyczne pole magnetyczne 1,5 Tlub 3,0 T.

«Gradient przestrzenny pola do:
« 9570 G/cm (95,70 T/m) w przypadku systeméw 1,5 T
« 5720 G/cm (57,20 T/m) w przypadku systeméw 3,0 T

« Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii (SAR) usredniona
dla catego ciata:

« 4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy przy 1,5 T.
« 4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy przy 3,0 T.

Rozgrzewanie RF (1,5 T): W badaniach nieklinicznych zwigzanych z
wzbudzeniem cewki typu body Zgtebnik AMT Standardowej G-JET®
doprowadzit do wzrostu temperatury na poziomie ponizej 1,0C przy
maksymalnym wspétczynniku SAR usrednionym dla catego ciata wynoszacym
4,0 W/kg, co oceniono metoda kalorymetryczng przez 15 minut skanowania w
aparacie 1,5 T Espree (MRC30732) firmy Siemens z oprogramowaniem SYNGO
MR B17.

Rozgrzewanie RF (3,0 T): W badaniach nieklinicznych zwigzanych z
wzbudzeniem cewki typu body Zgtebnik AMT Standardowej G-JET®
doprowadzit do wzrostu temperatury na poziomie ponizej 1,0C przy
maksymalnym wspotczynniku SAR usrednionym dla catego ciata
wynoszacym 4,0 W/kg, co oceniono metodg kalorymetryczng przez

15 minut skanowania w aparacie 3,0 T Trio (MRC20587) firmy Siemens z
oprogramowaniem SYNGO MR A30 4VA30A.

Artefakty MR (3,0 T): W badaniu z wykorzystaniem systemu 3,0 T z sekwencja
gradient-echo ksztatt artefaktu odpowiada w przyblizeniu konturom
urzadzenia i wydtuza sie promieniowo w odlegtosci do 2,0 cm od implantu.

Jak zgtaszaé zdarzenia niepozadane?

« Dla uzytkownikédw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wyrobem powinny zostac zgtoszone organizacjom Applied
Medical Technology, Inc. oraz The Therapeutic Goods Administration
(TGA) poprzez strone internetowa http://www.tga.gov.au.

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

Zestawy AMT Standardowej G-JET® (Legacy)

Zestawy AMT Standardowej G-JET® (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-I TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-I TGJ-22-30-I
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-I
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-I
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45- TGJ-16-45-1
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Pliant cu Informatii pentru Pacient

ROMANA

AMT Traditionala G-JET®

Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebari cu privire la AMT Traditionala
G-JET®. AMT furnizeaza aceste informatii ca instrument de resurse
educationale. Acesta nu este menit sa inlocuiasca asistenta medicalad
profesionala. PRIMA sursa de informatii trebuie sa fie furnizorul dvs. de
servicii medicale.

Ce este AMT Traditionala G-JET®?

AMT Traditionala G-JET® ajuta la decompresia/drenarea gastrica si hranirea
enterala simultane in duodenul distal sau tubul gastric proxim. Intra in
stomac printr-o stoma gastricd. Tubul este sustinut (in interiorul tractului
stomei) prin intermediul unui balon gonflabil si al unui suport exterior
culisant. Portul extern triplu contine doua porturi mari, unul etichetat cu
,JEJUNAL” si unul etichetat cu ,GASTRIC”. Portul TUB GASTRIC este folosit
pentru hranirea in intestinul subtire. Portul GASTRIC este folosit pentru
drenarea stomacului cu folosirea aspiratiei scazute, intermitente, sau a
drendrii gravitationale. Un al treilea port, cu eticheta ,BAL”, se foloseste
pentru umflarea si dezumflarea balonului. Dispozitivul este disponibil intr-o
varietate de dimensiuni si lungimi pe scala French, pentru a se adapta
nevoilor pacientilor.

AMT Traditionald G-JET® este fabricat din silicon de calitate medicala

(96 %), termoplastic de calitate medicald (2 %), cerneald de tampografie de
calitate medicala (1 %), sutura impletita de calitate medicala (1 %). Un arc
din otel inoxidabil este continut in tubul jejunal pentru dispozitivele 16Fr si
18Fr. Nu exista reziduuri de fabricatie care ar putea reprezenta un risc
pentru pacient.

La ce este utilizat AMT Traditionala G-JET®?

AMT Traditionald G-JET® are drept scop decompresia / drenarea gastricd si
hranirea enterald in duodenul distal sau tubul gastric proxim. Dispozitivul
este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti, adolescenti, copii si sugari
cu greutatea de peste 10 kg care nu pot absorbi substantele nutritive
adecvate prin stomac, care au probleme de motilitate intestinalg,
obstructie a iesirii gastrice, reflux gastro-esofagic grav, prezinta riscul de
aspirare, sau au suferit anterior o esofagectomie sau o gastrectomie.
Folosirea acestui tub este de asemenea indicata clinic cand sunt necesare
decomprimarea gastrica si hrdnirea tubului gastric simultane. Aceasta
include si pacientii care prezinta deja malnutritie, sau la care aceasta poate
aparea, in urma unor conditii concurente.

Cum utilizati AMT Traditionala G-JET® dupa ce a fost
amplasat?

Hrdnire: Deschideti capacul portului de acces jejunal (etichetat ,Jejunal”) si
conectati setul de hranire la tub. Furnizati hrana in conformitate cu
instructiunile medicului dvs. Asigurati-va ca nu strangeti prea tare
conexiunea la tub si asigurati-va ca toate clemele de pe setul de hranire
sunt deschise Tnainte de a incepe alimentarea. Daca vedeti formula in
drenajul gastric, opriti hranirea si anuntati medicul dvs.

Cldtire: Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea de
apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa clinica, si tipul de tub, dar
volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10 ml la copii.
Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii
continue, Tn orice moment intrerupeti hranirea, Thainte si dupa fiecare
hranire intermitenta, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu folositi tubul.
Clatiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre
administrari. Folositi o seringd de 30 - 60 ml. Nu folositi seringi de
dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea asupra tubului si
tuburile mai mici s-ar putea rupe. Nu folositi fortd excesiva pentru a clati
tubul. Forta excesiva poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului
gastrointestinal.

Administrarea medicatiei: Folositi medicatie lichidd, dacd este posibil, si
consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea
medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este sigur,
zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful in apa,
fnainte de a-l administra prin tubul de hranire. Nu zdrobiti niciodata
medicamentele cu Tnvelis enteric si nu amestecati medicamentele cu
formuld. Folosind o seringa clatiti tubul cu cantitatea prescrisa de apa.

Dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ
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Figura 1: AMT Traditionala G-JET®

Decompresie: Unii specialisti recomandd decompresia stomacului inainte
sau dupa hrdnire. Urmati instructiunile specialistului dvs. Portul gastric
poate fi lasat deschis pentru drenajul gravitational sau poate fi conectat la
0 aspiratie scdzutd, intermitentd. Clatiti portul gastric LA FIECARE SASE
ORE, prin injectarea cel cantitati de apa prescrisa. Nu folositi aspiratie
continua sau Tnalta, cu intermitente. Presiunea inalta poate deteriora tubul
sau afecta tesutul stomacal, cauzand sangerari.

Cum intretineti AMT Traditionald G-JET® dupa ce a fost
amplasat?

intretinerea dispozitivului: Evaluati dispozitivul zilnic in privinta oriciror
anomalii, cum ar fi deteriorarea, blocarea sau decolorarea anormala.
Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatorii unei performante scdzute. Zona
stomei trebuie sa fie mereu pastratd curata si uscata. Este important sa
curatati zona stomei in fiecare zi. Se poate utiliza un tampon de bumbac
sau o carpa din bumbac, pentru a curata pielea din jurul dispozitivului cu
apa si sdpun delicat. Curdtati stoma conform indicatiilor medicului dvs.
Tubul de alimentare trebuie curatat zilnic cu apa calda si sapun delicat,
avand grija sa nu trageti sau sa manipulati tubul excesiv. Porturile jejunale,
gastrice si ale balonului trebuie curdtate zilnic cu ajutorul unui aplicator cu
varf de bumbac sau al unei carpe moi pentru a indeparta formula si
medicamentele reziduale. NU ROTITI TUBUL. Tuburile jejunale nu trebuie
rotite deoarece se vor indoi si, eventual, isi vor pierde pozitia. Evaluati
pacientul in privinta oricdror semne de durere, presiune/disconfort,
caldura, eruptie, drenaj purulent sau gastrointestinal, necroza de presiune,
eroziuni cutanate sau tesut hipergranulat. Daca observati oricare dintre
aceste simptome, adresati-va medicului dvs. pentru consiliere.

intretinerea balonului: Se recomandi verificarea volumului balonului cel
putin la fiecare doua saptamani sau conform recomandarilor personalului
medical de specialitate. Eliminati apa cu o seringa si comparati cantitatea
eliminata cu cantitatea recomandata. Reumpleti balonul si, dacd este
necesar, adaugati apd suplimentara pentru a atinge cantitatea
recomandatd. Asteptati 10-20 de minute si repetati. Balonul curge dacd a
pierdut lichid, iar tubul trebuie inlocuit. Daca balonul este deteriorat, fixati
tubul la locul sdu cu banda adeziva, apoi apelati la medicul dvs. pentru
instructiuni.

Reumpleti balonul folosind apa sterild sau distilatd, nu aer sau solutie
salind. Solutia salina se poate cristaliza si poate bloca supapa balonului sau
lumenul, iar aerul poate scapa si cauza deteriorarea balonului. Asigurati-va
ca utilizati cantitatea recomandata de apa, fiindcd supra-umflarea poate
obstructiona lumenul sau reduce rezistenta balonului, iar sub-umflarea nu
va securiza corect tubul.



Blocare: Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca
blocajul este vizibil la suprafata pielii, incercati sa masati tubul, pentru a-I
debloca. Conectati o seringd de 30-60 ml umpluta cu apa calduta la
adaptorul sau lumenul corespunzator al tubului si impingeti usor si trageti
pistonul seringii pentru a elibera obstructia. Ar putea dura cateva serii de
impingere / tragere a plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu
reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea. Nu
folositi suc de merisoare, bauturi pe baza de cola, amestec pentru
fragezirea carnii sau chimotripsing, fiindca acestea pot cauza blocaje sau
pot crea reactii adverse la unii pacienti.

Cat timp tine AMT Traditionala G-JET®?

Dispozitivele de hranire cu balon trebuie inlocuite periodic pentru o
performanta, o functionare si o curatenie optime. Performanta si
functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare
si de conditiile de mediu. Durata tipicad de viata a dispozitivului poate varia
pentru fiecare pacient, in functie de un numar de factor, fiind intre 1-9 luni.
Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta
pacientului, medicatia, volumul de umplere al balonului, traumele
dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, masurarea
incorectd a lungimii stomei si ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca AMT Traditionald G-JET® sa
fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se indica de catre
medic. Tnlocuirea proactivé a dispozitivului va ajuta la asigurarea
functiondrii optime si la prevenirea defectdrii neasteptate a dispozitivului.

Care sunt posibilele efecte secundare ale AMT
Traditionala G-JET®?

Urmatoarele complicatii pot fi asociate cu orice dispozitiv de hranire
transgastric-tub gastric: Deteriorare cutanata ¢ Infectie  Hipergranularea
tesutului  Ulcere stomacale sau duodenale e Scurgere intraperitoneala
Necroza de presiune  Migrarea piesei jejunale ¢ Perforarea intestinului ¢
Dislocarea suportului de tub (arc) ¢ Intususceptie

Va rugam sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmatoarele: Febra, varsaturi sau diaree ¢ Pielea din jurul zonei stomei
este rosie, decolorata sau precum o rand deschisa ¢ Drenajul din jurul
zonei stomei este alb, galben sau verde; drenajul are un miros neplacut
Se observa formarea de cruste la locul stomei ® Acumulare mare de tesut
(cum ar fi tesut de granulatie) ¢ Piele sau tesut tumefiat la locul stomei ¢
Scurgeri repetate de alimente sau continut stomacal ¢ Durere, sangerare,
puroi sau inflamatie la locul stomei ® Dispozitivul nu se mai fixeaza corect
Dispozitivul cade ¢ Stomac dilatat

Coduri de produs:

Exista riscul ca, in cazul in care balonul intern cedeaza, tubul sa cada. Ar
putea exista scurgeri de continut gastric in jurul tubului sau scurgeri din
dispozitiv. Tubul ar putea sa se blocheze sau ar putea avea un debit redus.
Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.

Este AMT Traditionala G-JET® compatibil cu RMN?

Testarile clinice au demonstrat ca tubul de hranire dispozitiv AMT
Traditionald G-JET® este conditionat RM. Poate fi scanat in conditii de
sigurantd, astfel:

«Tntr-un cdmp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5T) sau 3,0 Tesla (3,0T).
«Intr-un cadmp cu panta spatiald de pana la:

« 9,570 G/cm (95,70 T/m) pentru sistemele 1,5T

5,720 G/cm (57,20 T/m) pentru sistemele 3,0T
«Rata maxima de absorbtie specificd medie corp intreg (SAR) de:

« 4,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul normal de operare, la
1,5T.

« 4,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul normal de operare, la
3,0T.

1,5 incalzire RF: In cadrul testirilor non-clinice cu excitare a spirei de corp,
tubul de hrénire dispozitiv AMT Traditionald G-JET® a emanat o crestere de
temperatura de mai putin de 1,0C pentru o ratd maxima de absorbtie
specificd medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg, conform citirii per
calorimetrie timp de 15 minute de scanare, cu un scaner 1,5T Siemens
Espree (MRC30732) MR cu software-ul SYNGO MR B17.

3,0 incélzire RF: in cadrul testarilor non-clinice cu excitare a spirei de corp,
tubul de hrénire dispozitiv AMT Traditionald G-JET® a emanat o crestere de
temperatura de mai putin de 1,0C pentru o ratd maxima de absorbtie
specificd medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg, conform citirii per
calorimetrie timp de 15 minute de scanare, cu un scaner 1,5T Siemens
Espree (MRC20587) MR cu software-ul SYNGO MR A30 4VA30A.

Artifact 3,0T RM: in testdrile folosindu-se un sistem 3,0T cu secventiere cu
ecou treptat, forma artifactului imagistic urmareste conturul aproximativ al
dispozitivului si se extinde radial la pana la 2,0 cm de la implant.

Cum raportati evenimentele adverse?

« Pentru utilizatorii din Australia: A se avea in vedere ca orice incident
grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la Applied
Medical Technology, Inc. si Therapeutic Goods Administration (TGA) la
http://www.tga.gov.au.

Va rugam sa 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.

Kituri AMT Traditionala G-JET® (Legacy)

Kituri AMT Traditionala G-JET® (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-I TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-I TGJ-22-30-I
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-I
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-I
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45- TGJ-16-45-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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TLnepLEXeL auto to GuAAadLo;

Autd to HGUAASLO Ba AMAVTAOEL O OPLOUEVEG EPWTHOELG OXETLKA pe ToV AMT
napadootakol G-JET®. H AMT éxeL mapdoxel autég TG mAnpodopieg wg
epyadeio ekmalSEUTIKNAG tNYNG MAnpodopLwyv. Agv TpoopileTal wg
UTIOKATAOTATO TNG EMAYYEAUATIKAG LATPLKG dppovtidac. H KYPIA minyn
mAnpodoplwv cag Ba mpémnel va eival o emayyeApatiog vyeiag oag.

T eivatr o AMT napadootakou G-JET®;

O AMT mapadoctokol G-JET® rapéxetl tautdxpovn yaoTtpky anocuunieon /
€KPON Kol ATEAEUBEPWON TNG EVTIEPLKNAG TPODNG OTO TIEPLPEPLKO
Swbdekaddaktulo i otnv gyyug viioTida. ELOEPXETAL OTO OTOUAXL LECW TNG
YOOTPLKAG oTopiag. O cwAfvag napapével otn B€on tou (evtdg tng 080U TG
OTOMIAG) HEOW EVOG HOUOKWTOU UIMaAoVIoU KAl EVOG CUPOUEVOU EEWTEPLKOU
otnpiypatog. H e€wteptkr TputAn BUpa nepLéxetl U0 peyaleg BUpeG, pia pe
v évbelgn "JEJUNAL" kat pia pe tnv évéelgn "GASTRIC". H NHZTIAIKH
Xpnoluomnoleitat yia oition oto Aemto éviepo. H TAZTPIKH xpnotuomnoleitat
yLOL TNV QIOCTPAYYLON TOU OTOUAXOU ME TN XPion XaUNAAG SLOKOTTOEVNG
avappodnong n anootpdyyong aputntag. Mua tpitn BUpa pe TNV EvEelEn
“BAL” xpnotpormoleital yio to ¢poUoKwua Kat to ££hoUoKwWUa TOU Hraloviou.
H ouokeun SlatiBetal os Stddopa yaAAKd LeyEDN Kat LAKN yLa va
T(POCOPUOTETAL OTLG AVAYKES TWV A0BEVWVY.

0 AMT napadootokoU G-JET® gival KATAOKEVAOUEVOG ATtO OAKOVN LOTPLKAG
nolotntag (96%), BepLoMAQOTIKO LATPLKAG TIOLOTNTAG (2%) HEAAVL EKTUTIWONG
OALKOVNG LATPLKAC TtoLotnTag (1%) Kal pappa TAEYUEVO LATPLKAG TTOLOTNTAG
(1%). Mo tig cuokeuég 16Fr kot 18Fr, éva eAaTrplo omod avogeldwto atodAl
TEPLEXETAL LEGQ OTOV EVIEPLKO CWARVA. AV UTIAPXOUV KOTAOKEUOLOTLKAL
KatdAouna rmou Ba propovoav va anoteAécouV Kivouvo yla Tov a.oBevr.

MNowa eivaw n xprion tov AMT napadociakol G-JET®;

TO AMT napadootakol G-JET® evdeikvutal yla yaoTpikr anocuurnieon /
QIOOTPAYYLON KaL e AeUBEPWaOnN TN EVIEPLIKAC TPOdG OTO TIEPLPEPLKO
Swbdekaddaktulo i otnv gyyug viiotda. H ouokeun evéeikvutal yla xprion oe
evnAkeg, ednPoug, madid kat Bpédn dvw twv 10 KIAwv Tou &V UMopouv va
anoppodroouv enapkn Slatpodr LECW TOU GTOUAXOU, OL OToioL £XOUV
TpoPBAALATA EVTEPLKNG KVNTIKOTNTAS, arntddpaln Tou yaoTplkol cwAnva,
oofapn yaotpooloodaytkn mavdpounaon, kivbuvo yla avappodnon f oe
aoBeveic pe mponyoU eV olocodayeKTour f yaotpektopr. H xprion autol
Tou owAnva givat emiong KAWVIKA evEeSeLyévn OTAV aatteital Tautdxpovn
YOOTpLKA amocuunieon kat vnotdikn oition. ESw neplapBdavovtatl acbeveic
YLOL TOUG OTOLOUG O UTIOOLTLOMOG UTIAPXEL &N 1 UIMOpEL va 08Ny oeL o€
Seutepoyeveic mabnosLg.

Nwg¢ xpnowonoleitat o AMT ntapadootakol G-JET® petda
Vv tonob£tnon tou;

Zition: Avoi&te to kamdkL tng BUpag mpdoBaong otn viotda (Ue tnv évBelén
«Jenunal») kot cuvb€oTe To o€t aitlong oto cwAnva. MNapéxete Tpodn
oludpwva e T 08nyieg tou emayyeApatia vyeiag cog. BeBalwbeite otL Sev
oolyyete unepPoAikd tn cUvdeon pe Tov cwArva kot BeBatwBOeite dtL Tuxdv
ODLYKTIPEG OTO OET GLTLONG €XOUV aVoiEeL TIpLV EeKLVAOETE TN oltion. EQv deite
YOAOKTWOEG OKEVACHO OTN YOOTPLKN EKPON), OTOLUATHOTE TN GLTLON Kal
EVNUEPWOTE TOV EMAYYEAMATIA UYELQG OAC.

ExmAvon: Xpnotpomnoleite vepd Bplong Beppokpaciag dwuatiou ya tnv
€KmAuon Tou cwAfva. H ToodtnTa Tou VEPOU €€QPTATAL ATTO TLG AVAYKEG TOU
a0Bgvolg, TNV KAWVLKA TOU KATdotaon Kal Tov TUTO ToU CWARva, o LECOG
OyKoG OpwG Kupaivetatl ard 10 éwg 50 ml yia toug eviAikeg kat amo 3 €wg 10
ml yia ta Bpédn. ZemAUvete 10 cwARvVaA oitlong pe vepd KABe 4-6 WPECG KATA
™ SLdpKeLa cUVEXOUG OLTLONG, OTOLASATIOTE OTLYWN N oltion SlakomteTal,
TIPLV KOl UETA KABE SLakomTdpevn oltion, fj TouAdxLoToV KABE 8 WpeG edv 0
owAnRvag Sev xpnoLomoLeiTaLl. ZEMAUVTE TOV CWARVA GLTLONG TIPLY KL LETA TN
SLoxEteuon Tou GaAPUAKOU KAL OVALESO O XOPNYNOELS GOPUAKWY.
Xpnowpomnotjote oUptyya 30 €wg 60 ml. Mnv xpnotuomnoteite cUpLYYES
ULKPOTEPOU pHeyEBouG, kabBwg unopel va auénbei n mieon otov cwAnRva Kat
VOEXOUEVWG VA OTIALCOUV OL HIKPOTEPOL CWANRVEG. Mnv aokeite umepPoAkn
Suvapn otnv ékmhuon tou cwArva. H umtepBoAkn SUvaun pmopei va
TPUTIAOEL TOV CWARVA KoL UITOPEL vaL TPOKAAETEL TPAUUOTIOUO OTO
YOOTPEVTEPLKO CWANVA.

ALOXETEUON PAPUAKWVY: XPNOLLOTIOLOTE LYPA GAPHOKA OTA HETPO TOU
Suvatou kat cupBouAeuTeite Tov GapPUAKOTIOLO GAG yLa VA SLOTILOTWOETE AV
eivat aodparég va ouvOABeTe Ta 0TEPEA PAPLAKA KOLL VAL TOL AVOKOTEVETE [UE
vepo. Edv sival aodalég, KOVIOTOLROTE TO OTEPED GAPUAKO O Hopdr) AEMTAG
oKOVNG Kol SLaAUOTE T oKOVN o€ vepd TPV artd tnv SLOXETEUCN LECW TOU
owAnva oitong. Moté punv Bpuppatilete Ta evieptkd koAU Lpéva dapuaka
1 AVOpELYVUETE GApUaKa LE POPUOUAA. XPNOLUOTIOLWVTAS ULa cUPLYYa
EemAUvete Tov cwARva pe TNV kabopLopévn moodtnta vepou.

DuAAadio Anpodoplwv acdevwv
AMT napadootakou G-JET®
JUOKEUN Xopnynong mapadooilakou UAKOUG OTOUAXOU-VAOTLOAG

EAAHNIKA

Legacy ENFit®
) M1’100\c'>VLOL'Jpa :
% e, SLoykwong g
Home i %@0§ £

Mpootacia katd Tou
Avyiopatog
(novo 16 Fr kat 18 Fr)

JUPOUEVO EEWTEPLKO OTHPLYHA

Ewkova 1: AMT napadootakou G-JET®

Anoouurmiean: OpLopévol eL8LKOL GUVLOTOUV QITOCUUTTEEDT TOU OTOUAXO0U
TPV A} UETA TN oition. AkoAouBrote TIg 08nyieg tou ldtkol ylatpou cag. H
BUpa oTOAYOU UMOPEL VO TTAPAEIVEL AVOLKTH YLa artooTpdyylon Baputntag
1 va ouvdeBEel e xaunAn Stakomtopevn avappodnaon. ZEMAUVTE TN YAOTPLKN
BUpa KAGE EZI QPEZ eyxéovtag tnv kKaboplopévn moodtnta vepol. Mn
xpnotoroleite ouvexn i uPnNAA SlakomTopevn avappodnon. Tuxdv uPnAn
niieon Ba uopouoe va TPOKAAETEL TNV KATAPPEUON TOU CWARvVA A va
TPOUOTIOEL TOV LOTO TOU OTOUAXOU KOL VO TIPOKOAECEL aLoppayia.

Nwg dppovrilete tov AMT napadooiakol G-JET® petd
TV Tonob£tnon tou;

®Dpovriba cuokeung: EAEyETe TNV GUOKEUN KOONUEPVA YLa TUXOV avwHaAieg
onwce {NuLd, anodpaln i acuvhdn anoxpwuatliopno. H anddpaln fn/kat n
MeLwpEVN pon ival eikteg petwpévng anodoong. H meploxr g otopiog Ha
npéneL va Slatnpeital kabapr katl oteyvi avd ndoa otyur. Eivat onpavtikd
n mepLoxn T otopiog va kabapiletal kabnuepvd. Mmopei va
xpnotpornotnBet pia BapBakepr UatoveTa 1 £va mavi yia Tov KaBapLopud tou
8€ppatog yUpw Ao TNV CUCKEUN HE ATILO OOMOUVL KoL vepo. KaBapiote tn
otopia cUpdwva pe TG 08nyieg Tou emayyeApatiog vyeiag oag. O cwAfvag
oltiong mpénet va kaBapiletal kaBnuepLvd pe {EoTO VEPO Kl ATILO CATTOUVL,
T(POCEXOVTAG VO NV TPAPATe | Xelpileote umtepPoAikd Tov cwAnva. OL BUpeg
NG VAoTLSag, TOU OTOUAXOU KaL Tou HroAoviol Ba mpémnel va kabapilovrtatl
Kabnuepvd. Xpnotponotote éva BapBakepod ebappoyéa f KAmoLlo pahakd
navi yla va adaipéoete OAa ta untoAeippata dapudkou. MHN NEPIZTPEDETE
TON ZQAHNA. Ouvnotdikol cwAnveg ev mpémeL va meplotpedovtal EMELSN
Ba Auyioouv kat evéexouévwg Ba puyouv amnd tn B€on toug. AfLloAoyrote Tov
aoBevh yla Tuxov evbeifelg movou, nieong/duodopiog, leotaoldg,
€€avOnUaTOC, TUWBOUG ) YOLOTPEVTEPLKNG EKPONG, VEKPWONG UTIO Tiiean,
Slaonaocng Tou S€pPATOG 1) UTIEPKOKKLWEOUG LoToU. EQv mapatnpnoste
OTIOLOSNTIOTE QIO AUTA TOL CUUMTWHOTA, EMLKOLVWVIOTE LE TOV EMayyeApATiO
uyeiag oag yta cupBouAEG.

@Dpovrida puraAoviou: Tuviotdtal o EAeyX0og TOU OYKOU Tou prahoviol va
yivetat touldxiotov kaBe 5U0 eBSOUASEG 1) OTWC CUVLOTATAL OO TOV
enayyeApatia vyeiag oag. APaLpEoTe TO VEPO LE L oUPLYYQ KAL CUYKPIVETE
™V noodtnta mov adalpEOnKe Ue TN CUVIOTWHEVN TtoodTnTa. MEpioTe §avd
TO MIOAOVL K, AV XpeLdletal, TpooBEote enumhéov vepod yla va KOAUYETE T
OUVLOTWUEVN Toootnta. Avapeivate 10-20 Aemtd kat emavaAdPete. To
UraAovL mapouotdlel Slappor Otav £xeL XAOEL UYPO KOl 0 CwANvag Ba mpémnet
va avtikataotaBel. Edv to prahove éxel uootel {nLd, OTEPEWOTE TOV
owArva otn B€01n TOU XPNOLULOTIOLWVTOG TALVIOL KO, 0T CUVEXELD, KAAECTE
ToV emayyeApatia vyeiag oog ylo oSnyieg.

lepiote Eavd To PAAOVL XPNOLLOTIOLWVTAG OTIOCTELPWLEVO [} ATTOCTOYHEVO
vepPO, OxL aépa oute alatouxo StdAupa. O puctoloyikdg opodG Umopel va
KpuoToMwoel kot va $pagel T BaABida aepiou r Tov aUAS, Kat 0 aépag propel
va SlappeVoEL KaL va TIPOKOAETEL TNV KATAPPEUON TOou UaAoviol. BeBalwbeite
OTL XPNOLULOTIOLELTE TN CUVLIOTWEVN TTOGOTNTA VEPOU, KABWG N uTtepPOALKN
SLdykwon prnopei va dpdgel Tov aulo f va pelwoel T Stdpketa {wrg Tou
prtadovioU Kat n averopkng Stoykwon Sev Ba aopalicel cwotd tov cwArva.



Anéppaén: BeBawwbeite 6Tl 0 cwAnvag dev eivat AuyLopévog kot OtL Sev
£XeL KOA oL KAmou. EGv to BoUAwa elval 0pato mavw armd tnv
eMbAVELD TOU SEPUATOC, TPOOTIOOAOTE VA KAVETE HAAa&n 0To CwARva yla
va SLaAuBei to BoUAwpa. Tuvdéate pia ouplyya (30 £éwg 60 ml) yepdtn pe
{€0TO VEPO OTOV KATAAANAO IPOCAPHOYEQ 1) OTOV OLUAG TOU CWANVA Kat
Kwnote ehadpd o EuPoro wBWVTAG/TPABWVTAC WOTE VAL ATIOUOKPUVETE
10 BoVAwua. Mmopel va xpelaotolv apketoi kKUkAoL wlnong/tpafryuatog
Tou euPorou yia va kabapioel to BouAwpa. Edv To BoUAwpa Sev pnopet
va adalpeDel, EMKOWWVAOTE LLE TOV EMAYYEALATIO UYELAG OAG, KOBWG
UTOpPEL VO XPELOOTEL AVTLKATACTAON TOU CWANRVA. MNnV XpNOLLOTOLELTE
XUMO HoUpWV, TTOTA KOKA KOAAG, TpUbEPOTIOINTES KpEaTog i xupotpulivn,
KaBw¢ autd pmopel va pokaAécouv Boulwuarta ) va dnutoupynbolv
QVeTBUUNTEG AVTIOPACELS O OPLOEVOUG aoBeVE(C.

Nooo dapkei o AMT napadootakou G-JET®;

Ta oet oitiong mpoopilovtal va avtikadiotavrat meplodikd yia BEATIoTn
anodoon, Aettoupyikdtnta kat kabapiotnta. H anddoon kat n
AELTOUPYLKOTNTA TNG CUOKEUNG evOEXETAL va UTtOBaBuLoTOUV UE TNV
ndpodo tou Xpovou avaloya Ue Tt xprion Kat TG ePBAANOVTIKES
oUVONKeC. H Tutikn pakpofLotnta tng cuokeung Ba Sladépel yia kabe
aoBevr), avaloya pe SLAPopou MAPAYOVTEG, E L0 TUTILKY HoKpolwia
OUOKEUNG TIou Kupaivetat anod 1-9 pveg. Mepikol mapdyovTeg ou
propoUV va 08nynoouv o€ HelwUEVN HakpoBLoTnTa meptAapBavouy:
YaoTpLko pH, diatta tou acBevoug, dpappaka, OyKo MANPWONG WITAAOVLWY,
TPAULO OTN GUOKEUN, EMAdN) UE ALXUNPA ) AELAVTIKA QVTIKEMEVQ,
€0hAAUEVN LETPNON TOU KAKOUG TNG KaL YEVIKH dpovTida Tou cwAnva

o BéATiotn amddoon, cuviotatal n aAAayr TG cuokeung AMT
napadootakol G-JET® touhdylotov KaBe 3 prveg i 6oo cuxva evdeikvuTal
oo tov 81kO oag emayyeApatia uyeiag. H TpoAnmTiky avtlkatdotaon Tng
ouokeung Ba BonBbroeL otn StachAAion BEATLOTNG AELTOUPYLKOTNTAG KOL
Ba BonBrogL otnv amotpomny KamoLag anpocdokntng BAGBNG TG
OUOKEUNG

Moieg eival oL TOAVEG TAPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG
tou AMT napadoociakou G-JET®;

Ot akOAoUBEC EMUTAOKEG pmtopel va oxeTilovTal e OMoLaSTOTE CUOKEUN
tpododociag SlayaotplkoU-viLaTOG: IACLUO Tou Sépuatog ® Aolpwén
loT0g untepkokkomoinong  ‘EAkn otopdyou f Swdekadaktulou ®
Awamepitovaikn Stappor) ® Nékpwaon mieong ® Metakivnon vnotidikol
AKPOU ® ALATPNON TOU EVIEPOU ® AOOUVSEEDN OTNPLYHATOG CWARVA
(eAatriplo) ® EykoAeaoudg

SupPBouleuteite tov emayyepotio uyelag cog v MAPOUCLACETE
onolodnmote and ta mapakatw: Nupetdg, éuetog f Stdppota » To Sépua
YUpW Qo TNV MEPLOXN TNG OTOMING EVAL KOKKLVO, QMOXPWLATLOUEVO H
TPayxL ® To uypo €KPONG YUPW A0 TNV MEPLOXH TNG OTOMLAG ElvaLl AEUKO,
Kitpwvo f mpacwvo n éxel Sucdpeotn oopn * MNapatnpeital kpovota otV
TEPLOXN TNG OTOMIOG ® ZUCCWPEVETAL HeYAAN TTOoOTNTA LOTOU (Omwg
KOKKLWONG LoTAG) * Mpnouévo S€pua ) LoTOG oTNV TIEPLOXN TNG OToMiaG ©
EnavahapBavopevn Stappor) Tpodng r MEPLEXOUEVWY OTOUAXOU @ Movog,
atpoppayia, mbov | dAeypovr otnv nepLoxr TG otopiag  H cuokeur| dgv
ebappolel mMAéov owotd * H cuokeun Byaivel ® Aldtoon oTopdyou

Kw?dikoi rpoidvrog:

YrdpyelL Kivbuvog, Qv TO ECWTEPLKO UIMAAOVL TAPOUOLACEL {NULd, O
ocwAnvag va Byel. Mmopei va untdpéeL Slappor] YooTpLKr| TIEPLEXOUEVOU
YUpw armo tov cwAnva i Slappor amno tn cuokeur]. O cwAARvVOC Uopel va
dpaeL ) va €xeL HEWWEVN por). H CUCKEUN UIMOPEL VOl QMOXPWHATLOTEL
MEoQ OF LEPEG N} MAVEG XPAONG.

Eivaw o AMT napadociakol G-JET® cupBatog pe
pHoyvnTikq Topoypadia;

Mn KAWLIKEG SOKLUEG €xouv amodeifel 0Tl o AMT napadootakou G-JET®

owAnvag oitiong eivat MR umo cuvBnkn. Mmnopei va capwBel pe achdalela
KATW OTto TG EMOUEVEC CUVONKEG:

« ZTOTIKO payvnTikod medio tou 1.5-Tesla (1.5T) rj 3.0-Tesla (3.0T).
«MNedio xwptkng dtaBadbuiong (gradient) éwg:
«9,570 G/cm (95.70 T/m) ywa ouotAuata 1.5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) ywa ouotiuata 3.0T
« Méylotog pubuog anoppddnaong oAokAnpou tou cwpatog (SAR) Twv:
« 4.0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong og Kavovikd Tpomno Asttoupyiag og 1.5T.
« 4.0 W/kg yiat 15 Aemttd odpwong o€ Kavovikd tpomo Asttoupyiag oe 3.0T.

1.5 RF Béppavon: Z& pun KAWLKr Sokiur pe SLEyepon Tou MNVIOU CWUATOC,
o AMT napadoctakol G-JET® cwAnvag oitiong Snpovpynoe pia avénon
Bepuokpaociag pikpotepn amno 1.0C oe éva péyLoto L81KO pubuo
anoppodnong (SAR) twv 4.0 W/kg, dnwg extiuriBnke pe Beppibopetpia ya
15 Aemtd odpwong og évav 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR capwth
pe SYNGO MR B17 AOyLopLKO.

3.0 RF Béppavon: Ze pun KAWiKn Sokwun pe SLEyepon Tou NViou CWHATOG,
o AMT napadoctakol G-JET® cwAnvag oitiong Snpovpynoe pa avénon
Beppokpaciog pikpotepn anod 1.0T oe éva péyLoto L8k pubuo
anoppodnong (SAR) twv 4.0 W/kg, dnwg extiuriBnke pe Beppibopetpia yla
15 Aentd odpwong og évav 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR capwth pe
SYNGO MR A30 4VA30A AoyLlopko.

3.0T MR Artifact: 2 Sokwun pe xprion evog 3.0T cuoTAMATOC e akoAouBia
SlaBabduiong Loxlog To oxNUA Tou APTLHAKT ELKOVACS akoAoUBEel Tov
T(POCEYYLOTIKO TEPLYUPO TNG CUCKEUNG KAL EKTEIVETAL AKTLVWTA €WG Kat 2.0
arno 1o epdUTEL .

Nw¢ avadépete Ta avenmtOupnta cupupavra;

« [a xprioteg otnv Auotpoahia: Emonpaivetat 0t kaBe coBapod
TEPLOTATIKO TTOU CUMBOIVEL OE OXEDN |LE T CUOKEUN TPETEL VAL
avadépetat otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA (The
Therapeutic Goods Administration) otn 6ie0Buvon http://
www.tga.gov.au.

« Emkowwvnote pe tnv AMT, Ue Tov €€0UCLOS0TNEVO AVTUTPOoWTO Hag
otnv Eupwrnn (EC Rep) f/kal pe TNV apudSia apyr Tou KPATOUG HEAOUC
OTO 07010 KATOLKE(TE €AV TIPOKUYPEL KATIOLO 0OBapd cUPBAV TTOU
oxetiletal pe T cUOKeUN.

et AMT napadootakol G-JET® (Legacy)

et AMT napadootakoV G-JET® (ENFit®)
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Patsiendi infoleht

EESTI KEEL

AMT Traditsioonilise G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse monele kiisimusele AMT Traditsioonilise G-JET®
-i kohti. AMT on esitanud selle teabe hariva vahendina. See ei ole m&eldud
asendama professionaalset arstiabi. Teie ESMANE infoallikas peab olema
tervishoiutootaja.

Mis on AMT Traditsioonilise G-JET®?

AMT Traditsioonilise G-JET® on ette ndhtud mao dekompresseerimiseks/
tiihjendamiseks ja enteraalseks toidu viimiseks kaksteistsérmiksoole
distaalsesse ossa vdi tiihisoole proksimaalsesse ossa. See sisestatakse
makku gastrilise stoomi kaudu. Sondi hoiavad paigas (stoomi traktis)
taidetav balloon and valine liugpolster. Vline kolmikport sisaldab kaht
suurt porti: ks on margistatud kirjaga ,,JEJUNAL” (jejunaalne) ja teine
kirjaga ,,GASTRIC“ (gastriline). Porti JEJUNAL kasutatakse toitmiseks
peensoole kaudu. Porti GASTRIC kasutatakse mao tiihjendamiseks nérga
hootiselt imeva seadmega vdi isetiihjenemisega. Kolmandat porti, mis
kannab silti BAL, kasutatakse palli tditmiseks ja tiihjendamiseks. Patsientide
vajaduste rahuldamiseks on seade saadaval erinevates prantsuse skaala
suurustes ja pikkustes.

AMT Traditsioonilise G-JET® on valmistatud meditsiinilisest silikoonist
(96%), meditsiinilisest termoplastist (2%), meditsiinilisest
silikoontampotrikitindist (1%) ja meditsiinilisest pdimitud dmblusest (1%).
Roostevabast terasest vedru on tihisoolesondis 16Fr ja 18Fr seadmete
jaoks. Puuduvad tootmisjaagid, mis voiksid patsiendile ohtu kujutada.

Milleks AMT Traditsioonilise G-JET®-i kasutatakse?

AMT Traditsioonilise G-JET® on ette ndhtud mao dekompresseerimiseks/
tiihjendamiseks ja enteraalseks toidu viimiseks kaksteistsérmiksoole
distaalsesse ossa vdi tiihisoole proksimaalsesse ossa. Seade on mdeldud
kasutamiseks tdiskasvanutel, noorukitel, lastel ja vaikelastel, kes kaaluvad
Ule 10 kg kes ei saa katte toitaineid mao kaudu, kellel on seedetrakti
motoorika hdired, mao véljavoolu takistus, raskekujuline
gastroosofageaalne refluks voi aspiratsioonirisk voi kellel on tehtud
esofagektoomia vGi gastrektoomia. Samuti on selle toru kasutamine
kliiniliselt ndidustatud, kui on vaja teostada (iheaegselt mao
dekompressiooni ja jejunaalset toitmist. See hélmab ka patsiente, kellel
juba on voi vdib samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida alatoitumine.

Kuidas kasutada AMT Traditsioonilise G-JET®-i parast
selle paigaldamist?

Toitmine: Avage tiihisoole pordi kork (sildiga , Jejunal”) ja Ghendage
toitekomplekt sondiga. Toitke vastavalt oma tervishoiutdodtaja juhistele.
Arge pingutage iihendust sondiga liiga tugevasti ja veenduge, et k&ik
toitekomplekti klambrid on enne toitmise alustamist avatud. Kui ndete
mao aravoolus piimasegu, IGpetage toitmine ja teavitage sellest oma
tervishoiutdotajat.

Loputamine: Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee kogus
soltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tutbist, kuid
keskmised kogused on tdiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3
kuni 10 ml. Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise
ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat toitmist voi
vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata. Loputage toitmistoru
enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Kasutage 30 kuni 60 ml
kateetriotsikuga siistalt. Arge kasutage vaiksemaid siistlaid, sest nendega
vOidakse avaldada torule suuremat rohku ja vaiksemad torud voivad
puruneda. Arge kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset jdudu
kasutades voite toru ldbistada ja seedetrakti vigastada.

Ravimi manustamine: Kasutage vGimaluse korral vedelat ravimit ja kisige

farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on ohtu.

Kui see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja lahustage see
vees enne toitmistoru kaudu suunamist. Arge iial purustage enterokattega

ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Loputage toru sustla abil ettenahtud
veekogusega.

Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade

Legacy ENFit®

% Balloon Taiteport
Y, i @
G4, % . . ]
STRic i %% w
/" ke 15

Vaandekindel kaitse
(ainult 16 Frja 18 Fr)

Viline liugpolster

Joonis 1: AMT Traditsioonilise G-JET®

Dekompressioon: Mdned spetsialistid soovitavad enne v&i parast toitmist
mao dekompresseerida. Jargige oma spetsialisti juhiseid. Gastrilise pordi
vGib jatta lahti, et lasta sellel ise tiihjeneda, voi thendada norga hootiselt
imeva seadmega. Loputage maoporti IGA KUUE TUNNI JAREL siistides
sellesse ettenahtud koguse vett. Arge kasutage pidevalt imevat vdi tugevat
hootiselt imevat seadet. Korge rohk v&ib toru kokku suruda véi mao kudet
vigastada ja verejooksu pdhjustada.

Kuidas hoolitsete AMT Traditsioonilise G-JET®'i eest
parast selle paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga paev kdrvalekallete, nt
kahjustuste, ummistumise v&i ebatavalise varvimuutuse suhtes.
Ummistumine ja/vdi aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise
tunnused. Stoomikoht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv. Oluline on
puhastada stoomikohta iga pdev. Seadme Gimber oleva naha
puhastamiseks pehme seebi ja veega vGib kasutada vatitupsu voi
froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma tervishoiutéotaja juhistele.
S66tmissondi tuleb puhastada iga pdev sooja vee ja pehme seebiga,
jalgides, et sondi ei tdmmataks ega sellega manipuleeritaks liigselt.
Tihisoole-, mao- ja ballooniporte tuleb puhastada iga pdev, kasutades
puuvillase otsaga aplikaatorit voi pehmet lappi, et eemaldada kdik
toidusegu ja ravimite jadgid. ARGE POORAKE SONDI. Jejunaalseid sonde ei
tohi poorata, sest need ldhevad keerdu ja vGivad digest asukohast ara
liikuda. Hinnake patsienti valu, surve/ebamugavustunde, soojuse, 166be,
madase voi seedetrakti dravoolu, survenekroosi, naha lagunemise voi
kudede hiipergranulatsiooni ndhtude suhtes. Kui tdheldate mdnda neist
simptomitest, vGtke ndu saamiseks Gihendust oma tervishoiutéotajaga.

Ballooni hooldus: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida vdhemalt kord
kahe nadala jooksul v6i meditsiinitéotaja soovituste jargi. Eemaldage vesi
sUstlaga ja vorrelge eemaldatud kogust soovitatud kogusega. Taitke
balloon uuesti ja vajadusel lisage soovitatud koguse saavutamiseks vett.
Oodake 10-20 minutit ja korrake protseduuri. Kui balloon on vedelikku
kaotanud, siis see lekib ja sond tuleb iimber vahetada. Kui balloon on
kahjustatud, kinnitage sond teibiga oma kohale, seejarel poérduge juhiste
saamiseks oma tervishoiutdétaja poole.

Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 6hu voi soolalahusega.
Soolalahus véib kristalle tekitada ning ballooni ventiili vGi luumeni
ummistada ning 6hk voib valja immitseda, pShjustades ballooni
tihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest liletditmine
vOib takistada luumenit voi lihendada ballooni eluiga ja alatditmisel ei
kinnitu toru korralikult.



Ummistumine: Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus
vOi kokku surutud. Kui ummistus ndhtav naha pinna kohal, mudige sondi
drnalt sdrmede vahel, et ummistus puruneks. Uhendage sooja veega
tdidetud 30-60 ml siistal vastavasse sondi adapterisse v3i valendikku ning
ummistuse vabastamiseks vajutage ja tdmmake Grnalt sistla kolbi.
Ummistuse k&rvaldamiseks tuleb vGib olla teha mitu edasi-tagasi
liigutamise tstiklit. Kui ummistus ei kao, vGtke thendust
meditsiinitd6tajaga, sest toru vdib vajada viljavahetamist. Arge kasutage
johvikamabhla, koolajooke, lihapehmendit voi kiimotriipsiini, sest need
vGivad omakorda tekitada ummistusi voi kutsuda monel patsiendil esile
vastureaktsioone.

Kui kaua AMT Traditsioonilise G-JET® kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ballooniga seadmed mdeldud
perioodiliseks vahetamiseks. Seadme toimivus ja funktsionaalsus vGivad aja
jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest sGltuvalt halveneda. Seadme
tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, sdltudes mitmest tegurist ja
olles harilikult vahemikus 1-9 kuud. Md&ningad tegurid, mis véivad eluiga
lihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni taitemaht, seadme
vigastus, kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega, stoomi vale
pikkusemddtmine ja toru ldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet AMT
Traditsioonilise G-JET® vahemalt iga 3 kuu jarel voi nii sageli, kui
meditsiinitootaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab
tagada optimaalse funktsionaalsuse ja véltida ootamatut riket.

Millised on AMT Traditsioonilise G-JET®-i véimalikud
korvalmojud?

Igasuguse transgatrilise-jejunaalse toitmisseadmega vdivad olla seotud
jargmised tusistused: Nahakahjustus e Infektsioon ¢ Koe
hiipergranulatsioon ¢ Mao- voi kaksteistsérmiksoolehaavandid e
Intraperitoneaalne leke ¢ RGhknekroos ¢ Tihisoole nihkumine e
Soolemulgustus ¢ Sondi toe (vedru) nihkumine e Intussusseptsioon

Votke Ghendust tervishoiutdotajaga, kui teil esineb jargmisi simptomeid:
Palavik, oksendamine v&i kdhulahtisus ® Nahk stoomi koha imber on
punane, ebalihtlast varvi voi marraskil e Eritis stoomi koha Gimber on valge,
kollane vGi roheline ja voib halvasti Idhnata e Stoomi kohal on margata
kooriku teket ¢ Koe kasvamine suurel hulgal( naiteks koe granulatsioon) e
Tursunud nahk voi kude stoomi kohas e Toidu v&i mao sisu korduv leke
Valu, verejooks, mada voi pdletik stoomikohas ¢ Seade ei sobi enam
korralikult e Seade kukub vélja ® Puhitunud kdht

On oht, et sisemise ballooni rikke korral vdib sond vélja kukkuda. Soolesisu
vGib lekkida sondi imber v6i seadmest. Sond vdib olla ummistunud voi
selle vool vGib vaheneda. Seadme véarv voib pdevade ja kuude jooksul
muutuda.

Kas AMT Traditsioonilise G-JET® on MRI-ohutu?

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et toitmistoru AMT Traditsioonilise
G-JET® on MR-tingimuslik. Seda saab ohutult skaneerida jargmistel
tingimustel:
«Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5T) voi 3,0 teslat (3,0T).
«Ruumiline gradientvali kuni
« 9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T slisteemidele
« 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T susteemidele
«Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvus (SAR):
« 4,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel normaalses téoreziimis 1,5T juures.
« 4,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel normaalses téoreziimis 3,0T juures.

1,5 RF-soojenemine: Mittekliinilistes katsetes kehamdhise ergutusega
kutsus toitmistoru AMT Traditsioonilise G-JET® esile temperatuuritdusu
vahem kui 1,0C vérra maksimaalse kogu keha keskmise neelduvuse (SAR)
4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga 15-minutilisel skaneerimisel
1,5T skanneriga Siemens Espree (MRC30732) MR ja tarkvaraga SYNGO MR
B17.

3,0 RF-soojenemine: Mittekliinilistes katsetes kehamahise ergutusega
kutsus toitmistoru AMT Traditsioonilise G-JET® esile temperatuuritdusu
vdahem kui 1,0C vBrra maksimaalse kogu keha keskmise neelduvuse (SAR)
4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga 15-minutilisel skaneerimisel
3,0T skanneriga Siemens Trio (MRC20587) MR ja tarkvaraga SYNGO MR
A30 4VA30A.

3,0T MR-artefakt: Testimisel 3,0T slisteemi ja gradientkaja sekventsiga
jargib kujutise artefakti kuju seadme ligikaudset kontuuri ja laieneb
radiaalselt kuni 2,0 cm-ni implantaadist.

Kuidas te teatate korvalnahtudest?

« Austraalia kasutajate jaoks: Pange tdhele, et kdigist seadmega seotud
tosistest juhtumitest tuleb teatada Applied Medical Technology, Inc.-le
ja Therapeutic Goods Administrationile (TGA) aadressil http://
www.tga.gov.au.

« Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, votke ithendust AMT, meie
Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/v8i teie asukohariigi padeva
asutusega.

Tootekoodid:
AMT Traditsioonilise G-Jet® komplektid (Legacy) AMT Traditsioonilise G-Jet® komplektid (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1
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NMHdopmaumoHHa INCTOBKA 3a NaLMeHTa

BBJIFAPCKU

AMT TpaguumoHHa G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaksBo ce cbAbpiKa B Ta3n IMCTOBKA?

B Ta3n AncrosKa e HamepuTe OTTOBOPU Ha HAKOW BbNPOCU OTHOCHO AMT
TPagMUMOHHA G-JET®. AMT ocurypsBa Tasuv MHPOpMaLMA KaTo U3TOYHMK Ha
obpasoBaHue. He e npefHasHayeHa Aa 3aMeHU NpodecnoHanHuTe
MeAULMHCKU rpuxkn. MbPBUAT M3TOUYHMK Ha MHPOpmaLma Tpabsa aa b6bvae
BALUUAT NIeKap.

Kakso npeacrasnasa AMT TpaguumoHHa G-JET®?

AMT TpaguumoHHa G-JET® e npeaHasHayeHo 3a AeKomnpecus/apeHax Ha
CTOMaxa U A0CTaBKa Ha eHTEPasIHO XpaHeHe B KpalHWUA AyodeHyM unu
NPOKCMMANHOTO TbHKO YepBO. TO NOCTbNBA B CTOMaxa Ype3 CTOMalLHA CTOMA.
TpbbaTa ce AbPKM Ha MACTO (B CTOMALLHMA TPAKT) C MOMOLLTA Ha HagyBaem
6aN0H M NOABUMKEH BbHLIHA NOA/0MKKA. BbHIWHWAT TPMNOPT Ce CbCTOM OT ABa
ronemu nopTa; eguH c etmket ,JEJUNAL” u eauH ¢ etuket ,GASTRIC”.
YPEBHUAT nopT ce n3nonssa 3a xpaHeHe B TbHKUTe Yyepsa. CTOMALIHUAT
nopT Ce M3N0A3Ba 3a M3TOYBAHE Ha CTOMaxa C NMOMOLLTa HUCKO NPEKbCBALLO
33aCMYyKBaHe UK Ypes rpaBUTaLMOHHO U3TouBaHe. TPeTUAT NOPT C eTUKET
,BAL” (BAJIOH) ce n3non3Ba 3a 3anb/BaHe M U3NyCKaHe Ha 6anoHa.
M3penveto ce npeanara B pasiMuHN GPEHCKU pasmepu U AbAXKUHK, 33 A3
OTroBapsA Ha HYXXAWUTe Ha NauUeHTUTe.

AMT TpagumumoHHa G-JET® e u3paboTeH OT MEANLIMHCKU CUNUKOH (96%),
MeZULMHCKU TEPMONAACTUK (2%), MeAWLMHCKO MacTUIO0 33 OTneYaTBaHe Ha
CUIMKOHOBM TaMnoHu (1%) 1 MeaANLMHCKM naeTeHn KoHum (1%). Mpu
nspenuata 16Fr n 18Fr B iletoHanHaTa Tpbba ce cbabpiKa NPYKUHa OT
HepbKaaema cTomaHa. HAma Npov3BoACTBEHM OCTaTbLM, KOUTO BMxa morau
[a NpeAcTaBAABaT PUCK 3a NaLMEHTa.

3a KakBo ce usnonssa AMT TpaguumoHHa G-JET®?

AMT TpagmumoHHa G-JET® e npegHasHayYeHo 3a 4eKOMMpecus/apeHax Ha
cTOMaxa ¥ 40CTaBKa Ha eHTePasIHO XpPaHeHe B KpalHMA AyoAeHYyM Unu
NPOKCMMANHOTO TbHKO YepBO. YCTPOWCTBO € C yKasaHuA 3a ynoTtpeba npu
Bb3PACTHU NALMEHTH, AeLad U HOBOPOAEHM ¢ Terno Hag 10 Kr KouTo He morat
na abcopbupat fOCTaTbYHO XPAaHUTENHM BELLECTBA Npe3 CToMaxa, mat
npobaemu ¢ gBUKEHMETO Ha YepBaTa, 3anyLBaHe Ha CTOMALLHWUA U3X0a4,
TEXbK racTHoesodareaneH pedpaykc U ca pUCKOBM 3a acnUpUpaHe uau npu
naumeHTu ¢ esodparecToMmmsa UAK racTpeKTomus. M3non3BaHeTo Ha Ta3un Tpbba
€ K/IMHMYHO NOKa3aHo, KoraTo e4HOBPEMEHHO € HeobXxoArMa CTOMaLLHa
LeKomnpecua 1 YpeBHO xpaHeHe. TyK ce BKAOYBAT NAaLMEHTU NPU KOUTO BeYe
CblLecTBYBa HEMPABU/IHO XPaHEHE N TO e B Pe3y/ITaT Ha BTOPUYHW YCI0BUA.

Kak aa usnonssate AMT TpaguumnoHHa G-JET® cneg
nocTtaBsiHETO my?

XpaHene: OTBOpeTe KanadykaTa Ha OTBOpa 3a 4OCTbN A0 MetoHana (06o3HaueH
KaTo ,ieloHaneH") 1 CBbPIKETe KOMM/IEKTa 3a XpaHeHe Kbm TpbbaTa.
MopaasaiiTe xpaHa cnopea, MHCTPYKLUMKUTE Ha Baluma meanumMHCKU CneLmanmcr.
YBepeTe ce, ye Bpb3KaTa c TpbbaTa He e NpeKaneHo 3aTerHara, 1 ce yseperte, 4e
BCMYKM CKOBM Ha KOMIM/IEKTa 3a NoZasaHe ca OTBOPEHU, Npeam Aa 3anoyHeTe
Aa nogasate. AKo BuauTe Gopmyna B CTOMALLHUA CEKPET, CNPeTe XpaHEHETo 1
yBeAoMeTe Balmna MeANLMHCKMN CreLmanucT.

lMpomusaHe: 3a NnpoMuBaHe Ha TpbbaTa M3NON3BaiTe BOAA CbC CTaliHa
TemnepaTypa. KonnyecTsoTo BoAa 3aBUCK OT HYXKAUTE HA NaLMeHTa,
KNIMHUYHOTO CbCTOSIHWE M TUMA Ha TpbbaTa, HO cpeaHUAT obem Bapupa ot 10
00 50ml 3a Bb3pacTHK 1 oT 3 o 10 ml 3a bebeTa. MpommsaiTe TpbbaTa 3a
XpaHeHe ¢ BoZa Ha Bceku 4-6 Yaca No Bpeme Ha HEMPEKBCHATO XPaHEHE, Npu
BCAKO NPeKbCBaHe Ha XpPaHEHEeTo, Npean 1 cnef BCAKO NpeKbcBaHe Ha
XpaHeHeTo Uau NoHe BeAHBXK Ha BCEKM 8 Yaca, ako TpbbaTa He ce n3nonssa.
MpomuBsaliTe TpbbaTa 3a XpaHEHe NPeaU U Cnes, HaCOYBAHE Ha NEKAPCTBa U
MeXxay oTaenHuTe nekapcrea. Manonseaiite cnpmHuosKa 30 go 60 ml. He
M3MnoN3BalTe CNPUHLLOBKM C MO-MaNbK pa3mep, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
YBeNMYM HansAraHeTo B TpbbaTa U Aa CKbCa NO-mMankuTte Tpbbu. He
13M0N3BalTe TBBPAE FONAMO YCUANE 33 MPOMMBaHE Ha TpbbaTa. Tebpae
ronaMoTO ycunune moxe aa nepdopupa TpbbaTta v fa NPUYNHU HapaHABaHe
Ha CTOMALLIHO YPEBHMUA TPAKT.

MeduKkameHmMO3Ho Haco4eaHe: V13non3BaiiTe TEUHM IeKapCTBa, KoraTo e
Bb3MOXKHO M Ce KOHCYNTMpaTe ¢ papMalleBT, 3a A3 OnpeaesiuTe fanm e
6e30MacHo Aa HaTpoLLMTE TBbPAMUTE NIEKAPCTBA M Aa T CMeCUTe € BOAA. AKO e
6e30nacHo, NynBepusnpaiTe TBbPAUTE eKapcTBa Ha dUHA Nyapa u
pasTBOpeTe BbB BOAA, NPeAM Aa rv HacouuTe npes Tpbbarta 3a xpaHeHe. Hukora
He pa3apobsiBaiiTe KOPEMHM IEKAPCTBA C NOKPUTUE U HE CMEeCBaiiTe
NleKapcTBaTa ¢ XpaHuTenHuTe BelecTsa. C NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKA C
HaKpaiHWK NnpomuiiTe TpbbaTa C NPEANMCAHOTO KOMYECTBO BOAA.

GJ MNuTaTenHo ycTpoicTBO C TPAAULMOHHA AbAXKUHA
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Mab3rawa ce BbHWHA NOAN0MXKA

durypa 1: AMT TpaguumoHHa G-JET®

Aexkomnpecus: Hakou cneumanncti npenopbyBaT AeKOMMNpecra Ha CTomaxa
npeav unu cnep xpaHeHe. Cneapaite MHCTPYKLMUTE Ha BalIMA CnieLManuct.
[acTpo NopTbT MOXKe Aa ce OCTaBM OTBOPEH 3a rPaBUTaLMOHHO M3TOYBaHe
UM Aa Ce CBBbPKE KbM NPEKbCBALLO Ce 3acMyKBaHe. lpomuBaliTe CTOMalLHUA
nopt Ha BCEKU LLECT YACA KaTo MHXeKTupaTte npeanmcaHoTo KONMYecTBo
BOAa. He n3nonseaiite HenpeKkbCHATO 3aCMyKBaHe UM 3aCMyKBaHe C ronemu
NpeKkbcBaHUA. BUCOKOTO HanAraHe Moe Aa ceue TpbbaTa MAK fa HapaHu
CTOMAalUHaTa TbKaH U Aa NPUYMHU KbpBeHe.

KaK ce rpuxute 3a AMT TpaguumoHHa G-JET® cneg
nocTaBsiHEeTO my?

Tpuxca 3a usdeauemo: ExxejHEBHO NPOBepABaiTe U3LEIMUTE 33 BCAKAKBU
aHOMasNnu, KaTo HanpMmep NoBpeaa, 3anyLBaHe Win HeobuyatHo
ouBeTaABaHe. 3anyLWBaHETO U/WUAM HaMaZIEHUAT NOTOK Ca UHAMKATOPU Ha
B/IoWeHa paboTa. 30HaTa Ha cTomarta TpAbBa Aa ce NoAAbPIKA YMCTa U CyXa
npes usANo0To Bpeme. BaskHO e fa NoYncTBaTe MACTOTO Ha cTOMaTa
exeflHeBHO. MoXeTe Aia M3M0N3BaTE NAaMyYeH TAMMOH MAW XaBAUEHA Kbpna,
3a 13 NOYMCTUTE KOXKaTa OKOO U3ENMNETO C MEKA BOAA M CanyH.
MoumncTBaiTe cTOMaTa CNopes, yKasaHuaTa Ha BalumUA MEeAULUHCKM
cneumanuct. XpaHutenHaTa Tpbba TpabBa Aa ce NoYnCTBa eKeHEBHO C
TONNa BOAA M MEK CanyH, KaTo ce BHMMaBa TpbbaTa Aa He ce Abpna uam
MaHWMyMpa NpekomepHo. MeloHanHUAT, CTOMALWHUAT U 6aIOHHWUAT NopT
TpabBa fa Ce MOYUCTBAT eXKeLHEBHO C MOMOLLTA Ha aninKaTop C NamyyeH
BPBX UM MEKa Kbpna, 3a ja Ce OTCTPAHAT BCUYKM OCTaTbLM OT hopmyna u
nekapctea. HE BbPTETE TPbEATA. MetoHanHuTe Tpbbu He Tpabsa aa ce
BbPTAT, 33LLOTO LLE Ce NMPerbHaT U e Bb3MOXKHO Aa 3arybaT no3muusTa cu.
OueHeTe naumeHTa 3a eBEeHTyaIHU NpU3HaUM Ha 60Ka, HaTUCK/auckomdopT,
TOM/IMHA, 06PMBU, THOMHW UK CTOMALLHO-YPEBHM CEKPETU, HEKPO3a OT
HaTWUCK, Pa3KbCBaHE Ha KOXaTa UAK XuneprpaHyaaLma Ha TbKaHTa. AKo
HabnogaBaTe HAKOM OT Te3M CUMMTOMM, CBBPIKETE Ce C BalUMA MeAMULMHCKN
CcneLmanuncT 3a cbBeer.

lpua 3a 6anoHa: MNpenopbyBame 06embT Ha 6anoHa Aa ce nposepABa NOHe
BEJHDX Ha BCEKMU [iBE CEAMMULIM MU KAKTO e Npenopbyan 34paBHUAT
cneumanuct. OTCTpaHeTe BoAaTa C NOMOLLTA Ha CNPUHLLOBKA U CpaBHeTe
OTCTPAHEHOTO KOMYECTBO C Npenopb4aHoTo. HanbaHeTe 0THOBO 6anoHa u,
aKo e Heobxoammo, fobaseTe AOMBAHUTENHO BOAQ, 33 Ad AOCTUTHETE
NpenopbYaHOTO KonyecTBo. M3vakaiTe 10-20 MUHYTK 1 nosTOpeTe. BanoHbT
Teye, aKo UMa 3aryba Ha payma v TpbbaTa Tpabea fa 6bae cmeHeHa. AKo
6anoHbT e noBpeseH, 3akpeneTte TpbbaTa Ha MACTO C NOMOLLTA Ha TUKCO,
cnep koeTo ce obaseTe Ha BaLIMA MeAULMHCKM CNEeLMaNNCT 32 MHCTPYKLUK.

[JonbnBaiite 6an0Ha KaTo M3MON3BANTE CTEPUIHA UK AECTUMPAHA BOAA, @
He Bb3ayX uan dpusnonoruyeH pastsop. PU3N0NOrMUHUAT PAa3TBOP MOKE Aa
KpUCTanu3mpa 1 Aa 3a4pbCT KNanaHa Ha 6anoHa UAn NymeHa, a Bb34yXbT
MOXKe [la U3nese v aa NpUYMHU CBMBaHE Ha banoHa. YBepeTe ce, Ye
13non3BaTe NPenopbYBAHOTO KOIMYECTBO BOAA, Thbil KaTo TBbPAE roNSAMOTO
3aMb/BaHE MOMKE Aa 3anyWwu IyMeHa Uau Aa HaMaiu eKcnioaTauMoHHUA
JKMBOT Ha 6aNOHa, a TBbPAE MANKOTO 3aMb/iBaHe HAMA A3 334 bPXKU NPaBUIHO
TpbbaTa.



3anywseaHe: NbpBo NpoBepeTe fanun TpbbaTa He e orbHaTa UM 3almnaHa.
AKO 3anyLIBaHeTo e BUAMMO Haj, MOBBbPXHOCTTA Ha KOXaTa, onuTaiTe ce Aa
Macakupate TpbbaTa, 3a Aa paskbcaTe 3anylwBaHeTo. CBbpKeTe
cnpuHUoBKa oT 30 Ao 60 ml, NbaHa ¢ TonNNa BoAa, KbM CbOTBETHUSA
afanTep UM NyMeH Ha TpbbaTa M BHUMATENHO HAaTUCHETe U U3gbpnaiTe
6yTas0TO Ha CNPMHLOBKATa, 33 Aa ocBoboauTe 3anywBaHeTo. TOBa MOXKe
2 OTHEeME HAKOJIKO LMKba Ha NPUTUCKaHe/u3abpnBaHe Ha 6yTanoTo, 3a
npoyYncTBaHe Ha 3anywBaHeTo. AKO 3a4PbCTBAaHETO He MOXKe Aa ce
OTCTPaHW, ce CBbPIKETE CbC 34PAaBHUA CNELMAIUCT, Tbil KaTo TpbbaTa
TpAbBa Aa 6bae cmeHeHa. He M3non3BaiiTe coK OT HOPOBUHKM, KONa,
OMEKOTUTEN 32 MECO U/IN XMMOTPM3UH, Tbil KaTo TOBA MOXe fia NPUYUHU
33 PbCTBAHUA UM A Cb34aJAe HEXeNaHU PeakLUn Y HAKOM NaumeHTH.

Konko speme nsgbpka AMT TpaguumoHHa G-JET®?

MnHuTe 6anoHHK YCTPOICTBa 3a XpaHeHe TpA6Ba Aa ce CMeHAT
nepuoanYHO 3a oNTMManHa paboTa, GyHKUMM 1 YnucToTa. PaboTaTa Ha
YCTPOMCTBOTO M HEroBuTe GYHKLMM MOraT 4a Ce B/OLAT C BPEMETO B
3aBMCMMOCT OT HauMHa Ha ynoTtpeba 1 yciosuaTa Ha cpegata. O6MKHOBEHO
AbArOTPaHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO BapMpa 3a BCEKM MaLMEHT, B
3aBMCUMOCT OT peanua daktopm. TUNMYHaTa 4bAroTPaiHOCT Ha
ycTpoicTteoTo e 1-9 meceua. HAKou dpakTopu, KOUTO MoraT Aa A0Be4aT 40
HamansBaHe Ha AbAroTpaHOCTTa BKAOYBAT: pH Ha cTomaxa, AveTa Ha
naumeHTa, IekapcTea, o6em Ha 3anbasaHe Ha 6as0Ha, noBpesa Ha
YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU MAWN abpasnBHU NPeaMeTH, HENPABUAHO
M3mepeHa Ab/KMHA Ha CTOMATa M 06LLM rpuskK 3a TpbbarTa.

3a onTMmanHa pabora ce npenopbysa AMT TpaguumoHHo G-JET®
YCTPOMCTBO fia Ce CMEHA NOHe BeAHBXK Ha BCEKU 3 meceL,a Uan ToNKoBa
4ecTo, KONKOTO € NOCOYUA 34PAaBHUAT crieLmanuct. MpoakTUBHaTa CMAHA
Ha yCTPOWCTBOTO € HeobXx0AMMa, 3a Aa Ce rapaHTUpa ONTUMaHO
YHKLMOHMPAHE U LLe MOMOTHE Aa Ce NpeAoTBPaTAT HEOUYAaKBaHM NOBPEaU.

KakBu ca Bb3aMOXKHUTE CTPaHUUYHU ePeKTUn npu
u3nonssaHeto HA AMT TpaguumoHHa G-JET®?

Mpu noctaBAHe Ha MPOM3BO/IHO YCTPOMCTBO 3a TPAHIACTPUYHO-4YPEBHO
XpaHeHe ca Bb3MOXHW cnefHuUTe YCA0XHeHUA: CKbCBaHe Ha KoxaTa ®
NHbeKumna e XuneprpaHyampaHa TbKaH © CTOMallHa UK ayoAeHaasnHa
A3Ba ® MHTpaTepUTOHNANHO M3TUYaHe ® HeKpo3a OT NpUTUCKaHe ®
Murpauma Ha KpaiHUK Ha lietoHa * MNepdopauma Ha YepsaTa ®
M3mecTBaHe Ha onopa Ha Tpbba (npy»KuHa) ® MHBarMHaumsa

KoHcyntupaiiTe ce ¢ Baluma meAnLMHCKM CeuLmanmucT, ako umaTe HAKoe oT
cnegHuTe onnakeaHuA: Tpecka, NOBpbLLAHE UK Anapua  3ayepBsBaHe,
obe3uBeTABaHe UK 3arpybsasaHe Ha KoXKaTa Ha MACTOTO Ha cTomaTa ® ban,
BT UK 3e/1eH CEKPET OT MACTOTO Ha CTOMaTa, CeKPeTbT U34aBa
HenpuATHa MUPKU3Ma ® Ha MACTOTO Ha CTOMaTa MMa Kopuuka ® HaTpynsaHe
Ha MHOTO TbKaH (KaTo rpaHHy/auMOHHa TbKaH.) ® MoayBaHe Ha KoxaTa
WM TbKaHTa HAa MACTOTO Ha cTomaTa ® MOBTOPHO M3TUYAHE Ha XpaHa MK
CTOMALLIHO CbAbprKaHMe ® Bosika, KbpBeHe, FTHOM UAK Bb3naseHne Ha
MSACTOTO Ha CTOMaTa ® U3aenneTo Beye He Ce MOHTUPA NPaBUIHO ©
W3penveto usnaga ® PaswmpeH ctomax

KopoBe Ha npoaykra:

CbLuecTByBa pUCK NpU NoBpesa Ha BbTpelwwHMa 6anoH TpbbaTa Aa M3nagHe.
Bb3MOKHO € 1a UMa U3TUYaHE Ha CTOMALLHO CbAbPKMMO OKOAO TpbbaTa
MW U3TUYaHE OT u3genneto. BbamorkHo e TpbbaTa Aa ce 3anywm uam aa
MMma HamaneH febut. Uspenmeto moxe aa ce obe3uBeT 3a AHU A0
meceum ynoTpeba.

CbBmectum am e AMT TpaguumoHHa G-JET® c AMP?

HeKkNMHMYHOTO TecTBaHe Nokasea, ye TpbbaTta 3a xpaHeHe AMT
TpaanumoHHo G-JET® e cbBmecTma ¢ AMP. Moske ga ce ckaHupa
6e30MacHoO Npu creaHUTe YCNoBUA:

«CTaTMyHO marHuTtHo none ot 1,5-Tesla (1,5T) nam 3,0-Tesla (3,0T).
«Mone c NPOCTPaHCTBEH rPagMeHT oT 40:

«9,570 G/cm (95,70 T/m) 3a cuctemmn 1,5T

5,720 G/cm (57.20 T/m) 3a cucremu 3,0T
«MaKcmanHa cpefiHa creneH Ha abcopbupaHe ot uanoTo a0 (SAR) ot:

« 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTHO CKaHMUpaHe npu HopMasneH paboTeH peXxum u
1.5T.

« 4,0 W/kg 3a 15 MUHYTHO CKaHMpaHe Npu HopmasieH paboTeH pexunm un
3.0T.

1.5 PY HarpsaBaHe: [1py HEKNIMHUYHO TecTBaHe ¢ Bb3byxaaHe Ha 6obuHaTa
Ha TAN0TO TpbbaTa 3a xpaHeHe AMT TpaguumoHHo G-JET® cb3gasa
noBMLLEHME HA TemnepaTypaTta oT No-masko ot 1,0C npu makcumanHa
cpepHa cTeneH Ha cneumounyHo abcopbupaHe ot uanoTto Tano (SAR) ot 4.0
W/kg, KaKTo ce oueHsABa OT KaJIOPUMETPM 3a 15 MUHYTU NpU CKaHMpaHe B
AMP ckeHep 1,5T Siemens Espree (MRC30732) cbc codptyep SYNGO MR
B17.

3.0 PY HarpaBaHe: MpKu HEKJIMHUYHO TeCcTBaHe C Bb3byXKaaHe Ha
HaMOTKaTa Ha TAnoTo, TpbbaTa 3a xpaHeHe AMT TpaauumoHHo G-JET®
Cb34,aBa NOBULLEHME Ha TEMNepaTypaTa oT no-masko ot 1,0C npu
MaKcUMasiHa cpegHa cneunduyuHa cteneH Ha abcopbrpaHe oT LANOTO TANO
(SAR) oT 4.0 W/kg, KaKTO Ce oueHABa OT KaNIopPMMETPMSA 3a 15 MUHYTU Npu
cKaHupaHe ¢ AMP ckeHep 3,0T Siemens Trio (MRC20587) cbc copTyep
SYNGO MR A30 4VA30A.

3.0T aptedaktu ot AMP: Npu TecTBaHe C M3MNon3BaHe Ha cuctema 3,0T ¢
nocnef0BaTe/IHOCT HA rpaAneHT-exo, dopmaTa Ha apTedaKkTuTe B
n3o6pakeHMEeTO cesBa NPUBAN3UTENHNUSA KOHTYP Ha YCTPOWMCTBOTO U
npoAbXKaBa paamanHo Harope Ao 2,0 cm oT MMNaHTa.

Kak cbobuiaBaTe 3a HexenaHu cbbutna?

« 3a aBcTpanuicKu NoTpebutenn: Ysegomssame BU, Ye BCEKU CEPUO3EH
MHLMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3genveTo, Tpabea aa 6bvae
poknaasaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The Therapeutic
Goods Administration (TGA) Ha agpec http://www.tga.gov.au.

« Mons, cebprKeTe ce ¢ AMT, HAWMAT EBPONENCKMU OTOPU3NPAH
npeactasuten (EC Rep), n/vam KomneTeTHUTE BAACTU Ha CTpaHaTa
Y/ieHKa, B KOATO Ce HamupaTe B C/ly4ail Ha Cepuro3eH MHLUMAEHT BbB
BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO.

Komnnektn AMT TpaguumnoHHa G-JET® (Legacy)

Komnnektn AMT TpaguumnoHHa G-JET® (ENFit®)
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Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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AMT Traditional G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mi talalhaté ebben a tajékoztatoban?

Ez a tdjékoztato valaszt ad az AMT Traditional G-JET®-tel kapcsolatban
felmeruld kérdésekre. Az AMT oktatdsi forrdseszkozként teszi kozzé a jelen
informacidkat. Nem célja az orvosi ellatast vagy tanacsadas helyettesitése.
Az ELSODLEGES informaciéforrasa minden esetben kezelGorvosa legyen.

Mi az AMT Traditional G-JET®?

Az AMT Traditional G-JET® lehet6vé teszi a gyomor egyidejl
dekompresszidjat/iritését és a taplalék kdzvetlen bejuttatsat a patkdbél
alsé vagy az éhbél fels6 szakaszaba. A gyomorba egy gasztrikus sztdman
keresztil jut be. A csovet egy felfujhatd ballon és egy csusztathato kiilsé
rogzitgylir( tartja a helyén (a sztdmacsatornaban). A kiilsé tri-port
csatlakozd két nagy csatlakozot tartalmaz: az egyiken “JEJUNAL” (éhbéli), a
masik “GASTRIC” (gasztrikus) cimke taldlhaté. A JEJUNALIS
csatlakozdegységet a vékonybélbe torténd taplalashoz hasznaljuk. A
GASZTRIKUS csatlakozdegységet a gyomor kis nyomasu szakaszos szivas
vagy gravitacids elvezetés segitségével torténé lecsapoldsahoz hasznaljuk.
A harmadik, ,,BAL” cimkével ellatott csatlakozéegység a ballon felfujasara
és leeresztésére szolgal. A késziilék tobbféle francia méretben és
hosszusagban érheté el, hogy megfeleljen a kiilonb6z6 betegek igényeinek.

Az AMT Traditional G-JET® anyaga: orvosi mingség( szilikon (96 %), orvosi
mindségli termoplasztikus mlianyag (2 %), orvosi min&ségl szilikon
nyomtatdtinta (1 %) és orvosi mindség(i fonott varréanyag (1 %). A 16Fr és
18Fr méret(i készilékek esetében rozsdamentes acélrugé talalhato a
jejunalis csGben. A gyartds soran nem marad vissza olyan anyag, amely
veszélyt jelentene a beteg szdmdra.

Mire hasznalhaté az AMT Traditional G-JET® készlilék?

Az AMT Traditional G-JET® gasztrikus dekompresszidra/elvezetésre,
valamint a disztélis patkobélbe vagy a proximalis éhbélbe torténd enteralis
taplalasra szolgdl. A késziilék felnSttek, kamaszok, gyerekek és 10 kg
testsulyt meghaladd csecsemdék esetén hasznalhato akik nem képesek
elegendé tapanyagot felszivni a gyomron keresztil, bélmozgas-
problémaktdl, gyomorkapu-szlikllettél, sulyos gastro-oesophagealis
refluxtdl szenvednek, akiknél fenndll a félrenyelés veszélye, vagy azoknal,
akik korabban esophagectomia-n vagy gastrectomia-n estek at. A szonda
hasznalatat klinikailag akkor is javasoljak, ha egyidejl gasztrikus
dekompresszidra és jejundlis taplalasra van sziikség. Ez magdban foglalja az
olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidejlileg bekovetkezé
feltételek kovetkeztében azzd valhatnak.

Hogyan kell hasznélni az AMT Traditional G-JET®-et a
felhelyezés utan?

Tdpldlds: Nyissa ki a jejundlis hozzaférési nyilas (,Jejunal” felirattal jelzett)
kupakjat, és csatlakoztassa a taplalod készle'ggt a cs6hoz. A tapanyagokat a
kezel6orvosa utasitasa szerint kell beadni. Ugyeljen arra, hogy ne huzza
meg tul szorosan a csatlakozast a cs6hoz, és ellendrizze, hogy a
taplaldkészleten 1évé bilincsek nyitva vannak-e az etetés megkezdése el6tt.
Ha tapszert lat a gyomorleereszt6 cs6ben, azonnal allitsa le az etetést, és
értesitse az egészségligyi szakembert.

Oblités: Hasznaljon szobahémérsékletl vizet a csé oblitéséhez. A viz
mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatdl és a csé tipusatdl,
de az atlag térfogat 10 - 50 ml a feln6ttek szdmara és 3 -10 mla
kisgyerekek szamara. Oblitse ki a taplalé csévet 4-6 6ranként a folyamatos
taplalas kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8 dranként akkor, ha a
csovet nem hasznaljak. Gydgyszerek bevezetése el6tt és utdn, illetve a
gyogyszeres kezelések kozott Oblitse at a tdplaldcsovet. Hasznaljon 30 - 60
ml fecskend6t. Ne haszndljon kisebb méret( fecskendét, mivel ez
megnovelheti a csére hatd nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb
csovek. Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tél
kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztindlis Utvonalon.

Gyodgyszerek bevezetése: LehetGség szerint folyékony gydgyszert
hasznaljon, és egyeztessen gyogyszerésszel annak eldontésére, hogy
biztonsagos-e a szilard gyogyszer sszetorése és vizzel vald elkeverése. Ha
biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyogyszert finom porrd, majd oldja fel a
port vizben, miel6tt a taplaldcsévon keresztil bevezetné. Soha ne zUzza
Ossze a bélben oldddd bevonatos gydgyszert, és ne keverje a gyégyszert
vegyulettel. Katéter végli fecskendd hasznalataval oblitse ki a csovet az
elSirt mennyiségl vizzel.

Traditional Length GJ Taplalokésziilék

Legacy ENFit®
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1 abra: AMT Traditional G-JET®

Dekompresszio: Egyes szakorvosok javasoljak a gyomor dekompresszidjat a
taplalas elStt vagy utan. Kovesse a kezelSorvosa utasitasait. A gasztrikus
csatlakozdegységet nyitva hagyhatjak gravitacios elvezetéshez vagy
csatlakoztathatjak kis nyomasu szakaszos szivast végz6 késziilékhez. Oblitse
ki a gasztrikus csatlakozéegységet MINDEN HAT ORABAN, ehhez elGirt
mennyiségl vizet fecskendezzen be. Ne alkalmazzon folyamatos vagy
nagynyomasu szakaszos szivast. A nagy nyomastdl a szonda 6sszeeshet
vagy megsértheti a gyomorszovetet, ezzel vérzést okozva.

Hogyan kell kezelni az AMT Traditional G-JET®-et a
felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: A késziiléket naponta ellendrizni kell, kiilonésen
az aldbbi rendellenességek szempontjabdl: karosodas, eltomédés vagy
szokatlan elszinez&dés. Az eltémdEdése és/vagy a lecsokkent aramlas a romlé
teljesitményt jelzi. A sztdma kordli teriiletet mindig tisztan és szarazon kell
tartani. A sztdoma kornyékének napi tisztitdsa elengedhetetlen. Fiiltisztito
palcikaval vagy frottir kenddvel tisztitsa meg a késziilék korili bért, ehhez
enyhe szappant és vizet haszndljon. A sztdmat az egészségligyi szakember
utasitasai szerint tisztitsa. A taplaldcsévet minden nap meg kell tisztitani
langyos vizzel és kiméletes szappannal, iigyelve arra, hogy a szondat ne huzza
meg, és ne mozgassa feleslegesen. A jejunalis, gyomor és ballon portokat
szintén napi rendszerességgel meg kell tisztitani. Ehhez haszndljon filtisztitd
palcikat vagy puha kend&t, a maradék tapszer és gydgyszer eltdvolitasa
érdekében. NE FORGASSA A SZONDAT. A jejunilis szondakat nem szabad
elforgatni, mert meghajolhatnak, és elveszithetik helyes pozicidjukat.
Rendszeresen ellendrizze a sztdma kornyékét és a beteg 4ltalanos allapotat
az alabbi jelek szempontjabol: fajdalom, nyomas vagy diszkomfort,
melegségérzet, kilitések, gennyes vagy emésztérendszeri valadékozas,
nyomasi nekrézis, bérfelszakadas és hipergranulacids szovet kialakuldsa. Ha
ezek koziil barmelyik tiinet jelentkezik, forduljon tanacsért az Ont gondozé
egészségligyi szakemberhez.

A ballon karbantartdsa: Javasolt a ballon térforgatat legaldbb kéthetente,
vagy az 0n egészséggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal
ellendrizni. Egy fecskendd segitségével szivja ki a vizet a ballonbdl, majd
hasonlitsa 6ssze a mennyiséget az ajanlott értékkel. Ezutan toltse vissza a
vizet a ballonba, és ha sziikséges, adjon hozza tovabbi vizet, hogy elérje az
elGirt mennyiséget. Varjon 10-20 percet, majd ismételje meg a miveletet.
Ha a ballon szivarog, vagyis folyadékot veszitett, akkor a csovet ki kell
cserélni. Amennyiben a ballon megsérilt, régzitse a csévet
ragasztdszalaggal, majd haladéktalanul forduljon egészséglgyi
szakemberhez tovabbi utasitasokért.

Toltse fel ismét a ballont steril vagy desztillalt vizzel, de nem levegével vagy
sés vizzel. A sos viz kristalyosodhat és eldugaszolhatja a ballon szelepét
vagy az lreget, ekkor leveg6 szivaroghat ki, amelyt6l a ballon 6sszeeshet.
GyG6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiségli vizet alkalmazza, mert a
tulzott felfujas elzarhatja az Ureget vagy csokkentheti a ballon élettartamat,
az elégtelen mértékd felfujas pedig nem rogziti a csévet megfeleléen.



Eltomddeés esetén: ElGszor ellendrizze, hogy a csé nincs-e meghajolva vagy
leszoritva valamelyik ponton. Ha eltomd&dés lathaté a bérfelszin felett,
prébdlja meg dvatosan masszirozni a csovet, hogy fellazitsa az eltomd&dést.
Csatlakoztasson egy meleg vizzel feltoltott 30—60 ml-es fecskendét a
megfelel6 adapterhez vagy a cs6 nyilasahoz, majd dvatosan nyomja és
huzza vissza a dugattyut, hogy felszabaditsa az eltomG&dést. El6fordulhat,
hogy t6bbszori nyomdés/hizas sziikséges az eltém&dés megsziintetéséhez.
Ha az eltom&dés nem sziintethetd meg, forduljon egészségligyi
szakemberhez, hiszen el6fordulhat, hogy a csévet cserélni kell. Ne
hasznaljon afonyalevet, kdlas italokat, huspacold szert vagy kimotripszint,
mert ezek ténylegesen duguldst okozhatnak vagy hatranyos reakciokat
valthatnak ki egyes betegeknél.

Mennyi ideig haszndlhaté az AMT Traditional G-JET®?

Az ballon taplalo késziilékeket gy tervezik, hogy azokat id6kozonként
kicseréljék az optimalis teljesitmény, miikodSképesség és tisztasag
érdekében. A készilék teljesitménye és miikodSképessége id6vel
csokkenhet a hasznalattdl és a kdrnyezeti feltételektdl figgden. A készllék
jellemz6 tartéssaga szamos tényezG6tél fliggben betegenként valtozik, de a
jellemzé élettartama 1-9 honap. Egyes tényezdk, amelyek csdkkenthetik az
élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gydgyszerek, ballon toltési
térfogata, a késziiléket érd behatasok, éles vagy dorzsold targyakkal vald
érintkezés, a sztdma hosszanak pontatlan mérése, és altalanossagban a csé
gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a AMT Traditional G-JET® eszkozt
legaldbb 3 havonta vagy az egészségligyi szakember altal javasolt
id6kozonként cserélni. A késziilék megel6z6 cseréje segit megdrizni
optimalis mkod6képességét és megakadalyozni a varatlan
késziilékhibakat.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek az AMT
Traditional G-JET® késziiléknek?

Az alabbi komplikaciok Iéphetnek fel barmilyen transzgasztrikus-éhbélbeli
taplald késziléknél: Bér felfekvésszer(i tonkremenetele o Fert&zés A
granuldcios szovet tulndvése ¢ Gyomor vagy patkdbél fekélye o
Intraperitonealis szivargas ¢ Nyomds okozta nekrdzis e Jejunalis tag
elmozdulasa ¢ Bélperforacié o CsGtartd (rugds) kimozduldsa e
Intusszuszcepcid

Kérjik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az alabbi
tlnetek barmelyikét tapasztalja: Ldz, hdnyas vagy hasmenés ¢ A sztéma
terulete koruli bér piros, elszinez6dott vagy sebes e A sztéma koril fehér,
sarga vagy zo6ld szind valadék jelenik meg, illetve a valadéknak kellemetlen
szaga van e Porkosodés figyelheté meg a sztéma teriletén e Koéros
szovetszaporulat (példaul granulacids szévet megjelenése) ¢ Duzzadt bér
vagy szovet a sztoma terlletén o Ismétl6dé szivargas taplalékbdl vagy
gyomortartalombdl e Fdjdalom, vérzés, genny vagy gyulladas a sztéma
tertletén o A készulék mar nem illeszkedik megfelel6en o A késziilék leesik
a helyérdl » A has felpuffadasa, feszilése

Ha a belsé ballon meghibasodik, fennall a veszélye, hogy a cs6 kiesik.
Szivargas is el6fordulhat a csé korll vagy a gyomortartalombdl. A csé
eltomddhet, vagy csokkenhet a folyadékdramlds. A késziilék néhany napos
vagy hdénapos haszndlat utan elszinezédhet.

Az AMT Traditional G-JET® kompatibilis-e MRI
vizsgalattal?
Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a AMT Traditional G-JET®

taplalédszonda MR-kondicionalis. Az alabbi koriilmények kozott
biztonsagosan szkennelhetd:

«1,5 tesla (1,5T) vagy 3,0 tesla (3,0T) er&sségli statikus magneses mez6
«A magneses tér gradiense max.:
«9,570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T rendszerek esetében
« 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T rendszerek esetében
« Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR):
« 4,0 W/kg normal izemmddban, 15 percnyi szkennelés esetén 1,5 T mellett
« 4,0 W/kg normal tizemmadban, 15 percnyi szkennelés esetén 3,0 T mellett

1,5 RF flités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a AMT
Traditional G-JET® taplalészonda kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-
emelkedést okozott 4,0 W/kg maximadlis teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcios rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR B17 szoftverrel ellatott 1,5T
Siemens Espree (MRC30732) szkennerben térténd 15 perces szkennelés
kalorimetridja altal mérve.

3,0 RF fiités: Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek soran a AMT
Traditional G-JET® taplalészonda kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-
emelkedést okozott 4,0 W/kg maximalis teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcids rata (SAR) mellett, egy SYNGO MR A30 4VA30A szoftverrel
elldtott 3,0T Siemens Espree (MRC20587) MR- szkennerben torténd 15
perces szkennelés kalorimetriaja altal mérve.

3,0T MR miitermék; Egy gradiens echo szekvenciat hasznalé 3,0T
rendszerrel torténd tesztelés soran a képi mitermék nagyjabdl koveti a
készllék korvonalat, és sugariranyban 2,0 cm-re emelkedik ki az
implantatumbal.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

o Ausztréliai felhasznalok szamara: Barmely sulyos eseményt, amely a
készulékkel kapcsolatban felmerdl, az Applied Medical Technology, Inc.-
nek, valamint az Ausztral Gyogyszerhatdsagnak (TGA) kell jelenteni a
kovetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

Kérjik, 1épjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott
képvisel6vel (EC-képvisel8) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam
kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma merdilt fel az eszkozzel
kapcsolatban.

Termékkodok:
AMT Traditional G-JET® szettek (Legacy) AMT Traditional G-JET® szettek (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Pacienta Brosura

LATVISKI

AMT Standarta G-JET®

Kas ir Saja brosira?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daziem jautajumiem par AMT Standarta
G-JET®. AMT sniedz So informaciju, ka izglitojosu riku. Ta nav paredzéta, lai
aizstatu profesionalu medicinisko aprapi. PIRMAJAM informacijas avotam
ir jabat jasu arstam.

Kas ir AMT Standarta G-JET®?

AMT Standarta G-JET® nodrosina vienlaicigu kunga dekompresiju/drenazu
un enteralu partikas maisijuma ievadisanu distalaja divpadsmitpirkstu
zarna vai proksimalaja tuksaja zarna. Ta tiek ievadita kungi caur
gastrostomu. Zonde tiek noturéta vieta (stomas trakta) ar piepildama
balona un bidama aréja stiprinajuma palidzibu. Aréja tris pieslégumu porta
ir divi lieli porti: viens apziméts ka “JEJUNAL”, bet otrs — ka “GASTRIC”.
JEJUNAL (Tuksas zarnas) (zals fluorescents) ports tiek lietots, lai veiktu
barosanu tievaja zarna. GASTRIC (Kunga) (baltais) ports tiek lietots, lai
drenétu kungi, izmantojot zemas intensitates sikSanu vai gravitacijas
drenazu. TreSo portu ar markéjumu “BAL” izmanto, lai pieplstu un
iztukSotu balonu. lericei ir pieejami dazadi izméri francu vienibas un garumi
atbilstosi pacientu vajadzibam.

AMT Standarta G-JET® zonde ir izgatavota no mediciniska silikona (96%),
mediciniskas termoplastiskas plastmasas (2%), mediciniska silikona
spilventinu drukas tintes (1%) un mediciniskajam pitajam Suvéem (1%).
Neruséjosa térauda atspere ir izmantota 16F un 18F iericu tuksas zarnas
caurulités. Tai nav razosanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam noltikam tiek izmantota AMT Standarta G-JET®
zonde?

AMT Standarta G-JET® ir paredzéts kunga dekompresijai/drenazai un
enterala uztura ievadiSanai distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai
proksimalaja tukSaja zarna. lekarta ir indicéta lietoSanai pieaugusajiem,
pusaudZu, bérnu un zidainu vecuma, kas sver vairak ka 10 kg kuri nespéj
uznemt pietiekamu barojo3o vielu daudzumu caur kungi, kuriem ir zarnu
kustibu problémas, kunga izejas nosprostojums, smags kunga un baribas
vada reflukss, kuriem ir aspiracijas risks, vai kuriem ieprieks veikta
ezofagektomija vai gastrektomija. STs caurules lieto$ana tapat ir kiiniski
indicéta, ja nepieciesams vienlaikus veikt kunga dekompresiju un tuksas
zarnas baro$anu. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var
rasties uztura problémas kombinacija ar citam problémam.

Ka izmantot AMT Standarta G-JET® zondi péc
ievietoSanas?

Barosana: Atveriet tuksas zarnas piek|uves pieslégvietas vacinu (apzZiméts
ar “JEJUNAL”) un pievienojiet zondei baroSanas komplektu. levadiet
partikas maisijumu atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumiem.
Pirms barosanas saksanas parliecinieties, ka savienojums ar zondi nav
parak cieSs un ka visas baroSanas komplekta skavas ir atvértas. Ja kunga
drenaza redzat partikas maisijumu, partrauciet baro$anu un informégjiet
savu veselibas apripes specialistu.

Skalosana: Caurules skaloSanai izmantojiet istabas temperatiras Gdeni.
Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska stavok|a un
caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no 10 lidz 50 ml,
pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Izskalojiet barosanas cauruli ar Gdeni
ik péc 4-6 stundam nepartraukta barosanas procesa laika, katru reizi, kad
baroSana tiek partraukta, pirms un péc katras neregularas barosanas
reizes, vai art ik péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota. Izskalojiet
baroSanas cauruli pirms un péc zaJu virziSanas, ka ari starp zaJu virziSanam.
Izmantojiet 30-60 ml §irci. Nelietojiet mazakas Slirces, jo tas palielina
spiedienu caurulé un var izraisit mazaku cauruju plisanu. Nelietojiet
parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmeérigs spéks var izraisit caurules
caurdursanu un var traumét kunga-zarnu traktu.

Medikamentu ievadisana: Ja iespéjams, izmantojiet skidros medikamentus
un konsultéjieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir drosi sasmalcinat cietos
medikamentus un samaisit ar Gdeni. Ja tas ir drosi, sasmalciniet cieto
medikamentu smalka pulvera forma un izSkidiniet pulveri Gdent pirms
virzisanas caur barosanas cauruli. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat
zarnas Skistosas tabletes vai samaisit medikamentus ar barojoSo maisijumu.
Izmantojot $irci, izskalojiet cauruli ar definéto Gdens daudzumu.

Standarta garuma GJ barosanas iekarta
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Balons Piepusanas

—
< ports N
0,,4( E wl
Gy = Zz
TR w %%; %

Pretsamezglosanas

— Balons | aizsardziba
\ (tikai 16F un 18F)
| d
g
5 \ 4
s S <
+
< & R ©
5 ¢ N\ - | 18?“"%06

Bidams aréjais stiprinajums

1 att: AMT Standarta G-JET®

Dekompresija. Dazi specialisti iesaka pirms vai péc barosanas veikt kunga
dekompresiju. levérojiet specialista noradijumus. Gastroskopisko portu var
atstat atveértu, lai tas drenétos gravitacijas spéka ietekmé, vai to var
savienot ar mazjaudigu, nepartrauktu atstkSanu. lzskalojiet kunga portu IK
PEC SESAM STUNDAM, ievadot noradito Gidens daudzumu. Nelietojiet
nepartraukto vai Joti intensivu sikSanu. Augsts spiediens var izraisit
caurules sabruksanu vai traumét védera audus un izraisit asinosanu.

Ka kopt AMT Standarta G-JET® zondi péc ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata, aizséréjusi
vai mainijusi krasu. Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Stomas vietai vienmér jabat tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tiri$anai ap ierici ar maigam
ziepém un Gdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai froté dranu. Tiriet
stomu atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumiem. Barosanas
zonde katru dienu jatira ar siltu Gdeni un maigam ziepém, uzmanoties, lai
ta netiktu raustita vai parmerigi kustinata. Tuksas zarnas, kunga un balona
pieslégvietas ir jatira katru dienu ar kokvilnas vates kocinu vai mikstu
dranu, lai nonemtu partikas maisijuma un zalu atliekas. NEGROZIET ZONDI!
Tuksas zarnas caurulites nedrikst grozit, jo tas samezglosies un var izbidities
no vietas. Parbaudiet, vai pacientam nav sapju, spiediena/diskomforta,
uzkar$anas, izsitumu, strutu vai kunga—zarnu trakta drenazas, spiediena
nekrozes, adas bojajumu vai hipergranulacijas pazimju. Ja novérojat kadu
no Siem simptomiem, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, lai
sanemtu padomu.

Balona kops$ana: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz
reizi divas nedélas vai atbilstosi jusu veselibas apripes specialista
noradijumiem. lzvelciet Gdeni ar §Jirci un salidziniet izvilkto tilpumu ar
ieteicamo tilpumu. Vélreiz uzpildiet balonu un, ja nepiecieSams, iepildiet
papildu Gdeni, lai nodrosinatu ieteicamo tilpumu. Nogaidiet 10-20 minGtes
un atkartojiet. Ja Skidruma apjoms ir mazinajies, balonam ir noplide, un
zonde ir janomaina. Ja balons ir bojats, nostipriniet zondi vieta ar lenti un
péc tam sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, lai sanemtu
turpmakus noradijumus.

Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni, nevis gaisu vai fiziologisko
skidumu. Fiziologiskais skidums var kristalizéties un nosprostot balona
varstu vai dobumu, un gaiss var izplUst un izraisit balona iztukSo$anos.
Obligati izmantojiet rekomendéto Gdens daudzumu, jo parak liels spiediens
var nosprostot dobumu vai saisinat balona kalposanas mazu, savukart
parak mazs spiediens nenodrosinas pareizu caurules poziciju.



Nosprostojums: Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai
saspiesta. Ja virs adas limena ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét
caurultti, lai likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet 30—60 ml §lirci, kas
piepildita ar siltu Gdeni, attiecigajam zondes adapterim vai limenam un
viegli iespiediet un pavelciet uz aru $lirces virzuli, lai izvaditu
nosprostojumu. Nosprostojuma likvidésanai var bt nepiecieSami vairaki
virzula vilksanas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét,
sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo iespéjams, ka
caurule ir janomaina. Neizmantojiet dzérvenu sulu, kolas dzérienus, galas
mikstinasanas lidzekli vai himotripsinu, jo Sis vielas var izraisit papildu
nosprostojumus un daZiem pacientiem tas var izraisit blaknes.

Cik ilgi AMT Standarta G-JET® zonde kalpo?

Barosanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai nodrosinatu
optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tirtbu. lerices veiktspéja un
funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietosanas veida un
apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas mizs ir atskirigs katram
pacientam, to ietekmeé dazadi faktori; tipiskais ierices kalposanas mazs ir 1-
9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalpoSanas maZu, ietver: kunga pH,
pacienta diéta, medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi,
saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem, nepareizs stomas garuma
meérijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams AMT Standarta G-JET® ierici
nomainit vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar atbildiga veselibas apripes
specialista noradem. lerices pareiza nomaina Jaus nodrosinat optimalu
funkcionalitati un palidzés izvairities no negaiditas ierices atteices.

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot AMT
Standarta G-JET® zondi?

Ar jebkuru transgastrisko-tuksas zarnas barosanas ierici var bQt saistitas
$adas komplikacijas: Adas IG3ana e Infekcija ® Hipergranulacijas audi ®
Kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas Clas e Intraperitoneals plisums
Izguléjumi e Tuksas zarnas cilpa ¢ Kunga perforacija ¢ Caurules atbalsta
(atsperes) pozicijas maina ¢ Invaginacija

Konsult&jieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Drudzis, vem3ana vai caureja ® Ada stomas vieta ir
sarkana, zaudéjusi krasu vai jéla e Izdalljumi stomas vieta ir balta, dzeltena
vai za)a krasa; drenazai ir nepatikama smaka ¢ Stomas vieta ada ir cieta ¢
levérojama audu (pieméram, granulacijas audu) veidosanas ¢ Uzpampusi
ada vai audi stomas vieta ¢ Atkartota édiena vai kunga satura noplasana
Sapes, asinosana, strutas vai iekaisums stomas vieta e lerice vairs neder
pareizi ® lerice izkrit ® Védera pusanas

Produktu kodi:

Pastav risks, ka iek$éja balona bojajumu gadijuma zonde var izkrist. Var
rasties kunga satura noplude ap cauruliti vai no ierices. Zonde var
nosprostoties, vai plisma var samazinaties. Lietojot vairakas dienas vai
ménesus, ierice var mainit krasu.

Vai AMT Standarta G-JET® zonde ir saderiga ar MRA?

Nekliniska testésana ir noskaidrots, ka AMT Standarta G-JET® baroSanas
cauruli var drosi lietot magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem
nosacijumiem. To var drosi skenét pie Sadiem nosacijumiem:

«Statiskais magnétiskais lauks 1,5 tesla (1,5 T) vai 3,0 tesla (3,0 T).
«Telpisko gradientu lauks lidz:
« 9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sistémam
«5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sistémam
«Maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (TAA):
« 4,0 W/kg 15 skenésanas minGtém normala darba rezima pie 1,5 T.
« 4,0 W/kg 15 skenésanas minGtém normala darba rezima pie 3,0 T.

1,5 RF sildiSana: Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi, AMT
Standarta G-JET® barosanas caurule izraisija temperatiras pieaugumu, kas
bija mazaks par 1,0C pie maksimala visa kermena vidéja ipatnéjas
absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot Sos rezultatus ar
kalorimetriju 15 minQtes skenésanas laika 1,5 T Siemens Espree
(MRC30732) magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR B17
programmaturu.

3,0 RF sildisana: Nekliniska testésana ar kermena spoles ierosmi, AMT
Standarta G-JET® baro3anas caurule izraisija temperatiras pieaugumu, kas
bija mazaks par 1,0C pie maksimala visa kermena vid&ja ipatnéjas
absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot Sos rezultatus ar
kalorimetriju 15 mindtes skenésanas laika 3,0 T Siemens Trio (MRC20587)
magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR A30 4VA30A
programmaturu.

3,0 T MR artefakti: Testésana, izmantojot 3,0 T sistému ar gradienta-
atbalss sekvencésanu, attéla artefakta forma atbilst aptuvenajai iekartas
kontdrai un radiali izplesas lidz pat 2,0 cm no implanta.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

« Lietotajiem Australija: nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu negadijumu
saistiba ar So ierici ir jazino uznémumam Applied Medical Technology,
Inc. un Arstniecibas pre¢u administracijai (Therapeutic Goods
Administration — TGA) vietné http://www.tga.gov.au.

« Jasaistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lldzu, sazinieties
ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts
atbildigo institdciju, kura atrodaties.

AMT Standarta G-JET® komplekti (Legacy)

AMT Standarta G-JET® komplekti (ENFit®)
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Paciento Informacinis Lapelis

LIETUVISKAI

AMT Tradicinio G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie ,AMT
Tradicinio G-JET®“. AMT pateiké Sig informacija kaip mokymo Saltinio
jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionalia medicinos prieZilirg. PIRMAS
informacijos Saltinis turéty bati jisy sveikatos prieZiGros paslaugy teikéjas.

Kas yra ,,AMT Tradicinio G-JET®“?

,AMT Tradicinio G-JET®“ skirtas vienu metu atlikti skrandZio
dekompresijai / drenazui ir enteraliniam maitinimui per distaline
dvylikapirstés Zarnos dalj ar proksimaline tusciosios Zarnos dalj. Jis
jstatomas j skrandj per skrandZio stoma. Vamzdelis fiksuojamas vietoje
(stomos kanale) naudojant pripuc¢iama baliong ir slankiojantj iSorinj volelj.
ISorinéje triguboje jungtyje yra dvi didelés jungtys; viena paZenklinta uzrasu
LJEJUNAL“, kita — ,GASTRIC*. TUSCIOSIOS ZARNOS jungtis naudojama
maitinimui per plonaja zarng. SKRANDZIO JUNGTIS skirta drenuoti
skrandziui naudojant Zemo slégio protarpinj siurbimg arba gravitacinj
drenaza. Trecioji jungtis, pazyméta ,,BAL“, naudojama pripildyti baliong ir
iSleisti i$ jo ora. Priemoné yra jvairiy F dydziy ir ilgiy, kad atitikty pacienty
poreikius.

,AMT Tradicinio G-JET®“ pagamintas i$ medicininio silikono (96 %),
medicininio termoplastiko (2 %) ir medicininio silikono antspaudy rasalo
(1 %) ir medicininio pinto sitlo (1 %). Nertdijancio plieno spyruoklé
pritvirtinta tusciosios Zarnos vamzdelyje, naudojamame su 16Fr ir 18Fr
priemonémis. Néra pacientui pavojy kelianéiy gamykliniy liekany.

Kam yra ,,AMT Tradicinio G-JET®“ naudojamas?

,AMT Tradicinio G-JET®“ skirtas skrandZio dekompresijai / drenazui ir
enteraliniam maitinimui per distaline dvylikapirstés Zzarnos dalj ar
proksimaline tusciosios Zarnos dalj. Jtaisas skirtas suaugusiems,
paaugliams, vaikams ir kidikiams, sveriantiems daugiau nei 10 kg kurie
negali absorbuoti adekvacios mitybos per skrandj, kurie turi Zarnyno
motorikos problemy, kuriems yra iSéjimo i$ skrandzio obstrukcija, sunkus
skrandZio-stemplés refliuksas, aspiracijos rizika, ar tiems, kuriems anksciau
buvo atlikta ezofagektomija ar gastrektomija. Sio vamzdelio naudojimas
kliniskai indikuotinas ir tais atvejais, kada bitina vienu metu atlikti
skrandZio dekompresijg ir maitinima per tusciajg Zarna. Tai susije su
pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali
blti antriné, sukelta gretutiniy ligy.

Kaip naudojate ,,AMT Tradicinio G-JET®“ po jstatymo?

Maitinimas: Atidarykite tusciosios Zarnos prieigos angos dangtelj
(pazymeéta ,Jejunal” [tuscioji Zarna]) ir prijunkite prie vamzdelio maitinimo
rinkinj. Skirkite maitinimg pagal sveikatos prieZilros specialisto instrukcijas.
Pasistenkite per daug nepriverzti jungties prie vamzdelio, kad
uztikrintumeéte, kad spaustukai ant maitinimo rinkinio nebQty atviri pries
pradedant maitinima. Jei pamatysite skyscio gastriniame drenaze,
nutraukite maitinima ir informuokite sveikatos prieZitros specialistg.

Plovimas: Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatdros
vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
buklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki
50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams. Praplaukite maitinimo
vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu
nutraukus maitinima, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val.,
kai vamzdelis nenaudojamas. Praplaukite vamzdelj pries leisdami vaistus ir
po to, taip pat tarp vaisty davimo. Naudokite 30-60 ml Svirkstg antgaliu.
Nenaudokite maZesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj
vamzdeliuose, o maZesni vamzdeliai gali plysti. Praplaudami vamzdelius,
nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali
prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virsSkinamojo trakto pazeidimy.
Vaisty leidimas: Kai jmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su
farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaisyti juos su vandeniu.
Jei tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais milteliais, ir
pries leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj istirpinkite juos vandenyje.
Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite
vaisty su maisto misiniu. Naudodami Svirkstg su kateterio antgaliu
praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas
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1 pav.: ,,AMT Tradicinio G-JET®“

Dekompresija: Kai kurie specialistai rekomenduoja atlikti skrandZio
dekompresija prie$ maitinimg arba po maitinimo. Vadovaukités specialisto
nurodymais. SkrandZio jungtis gali likti atvira, kad vykty gravitacinis
drenazas, arba prijungta prie Zemo slégio protarpinio siurbimo. Praplaukite
skrandine jungtj KAS SESIAS VALANDAS jsvirkédami nustatyta kiekj
vandens. Nenaudokite nuolatinio ar didelio slégio protarpinio siurbimo. Dél
didelio slégio vamzdelis gali suirti, gali bti paZeisti skrandZio audiniai, ir tai
gali sukelti kraujavima.

Kaip riipintis ,,AMT Tradicinio G-JET®“ po jstatymo?
Priemonés prieZiara: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra jokiy trakumuy,
tokiy kaip pazeidimy, uzsikimsimy ar nejprasty spalvos pasikeitimy.
UZsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra pablogéjusio veikimo
poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir sausa. Svarbu kiekvieng
dieng valyti stomos vieta. Odg aplink priemone Svelniu muilu ir vandeniu
valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu audiniu. Valykite stomg, kaip
nurodé jasy gydytojas. Maitinimo vamzdelj reikia valyti kasdien Siltu
vandeniu ir Svelniu muilu, bikite atidUs, kad per stipriai netrauktuméte ar
nelankstytuméte vamzdelio. TusCiosios Zarnos, skrandZio ir baliono angos
turi bati valomos kasdien naudojant medvilninj antgalio aplikatoriy arba
minksta Sluoste, kad pasalintuméte visus maisto ir vaisty likucius.
NESUKITE VAMZDELIO. Tusciosios Zarnos vamzdeliy negalima sukti,
kadangi jie gali sulinkti ir iSslysti i$ vietos. Jvertinkite pacientg dél bet kokiy
skausmo, spaudimo / nepatogumy pozymiy, karséio, bérimy, issiskirianéiy
i$ dreny pdaliy ar skrandzZio ir Zarnyno turinio, slégio nekrozés, odos irimo
arba audinio hipergranuliacijos. Jei pastebite bet kurj i$ iy simptomuy,
susisiekite su savo gydytoju.

Balionélio prieZidra: Baliono tirj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi
savaites arba taip, kaip rekomenduoja jlsy sveikatos prieZitros specialistas.
I8siurbkite vandenj Svirkstu ir palyginkite pasalintg kiekj su rekomenduotinu.
Veél pripildykite balionélj ir, jei reikia, jpilkite dar vandens, kad pasiektuméte
rekomenduojama kiekj. Palaukite 10—20 minuciy ir pakartokite. Jei balionélis
nesandarus, skyscio kiekis jame sumazéja, ir reikia pakeisti vamzdelj. Jei
balionélis pazeistas, pritvirtinkite vamzdelj vietoje lipnia juostele, tuomet
susisiekite su savo gydytoju ir paprasykite patarimo.

Balionélj papildykite steriliu ar destiliuotu vandeniu, o ne pripildykite jj oru
ar fiziologinius tirpalu. Fiziologinis tirpalas gali kristalizuotis ir uzkimsti
balionélio voZtuvg ar spindj, o oras gali prasiskverbti i$ balionélio, ir
balionélis subliuks. Bitina naudoti rekomenduojama kiekj vandens, kadangi
dél pernelyg didelio balionélio iSsipitimo gali uzsikimsti spindis ar
sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o nepakankamai iSsipltes
balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti vamzdelio.



UZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur
néra persilenkes ar perspaustas. Jei uzkemsanti vamzdelj kliGitis matoma
vir$ odos pavirsiaus, pameéginkite pamasazuoti vamzdelj, kad kliatis baty
pasalinta. Prijunkite Siltu vandeniu uZpildytg 30—-60 ml Svirkstg prie
atitinkamo adapterio ar vamzdelio spindZio ir Svelniai spauskite ir traukite
Svirksto stimoklj, kad atlaisvintuméte kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio
stimimo / traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei kams¢io
nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos prieZiliros specialistu,
nes gali prireikti pakeisti vamzdelj. Nevartokite spanguoliy sulciy, kolos,
mésos minkstikliy ar chemotripsino, kadangi jie gali sukelti uzsikimsima
arba sukelti kai kuriems pacientams nepageidaujamas reakcijas.

Kaip ilgai galima naudoti ,AMT Tradicinio G-JET®“?

Kad baty uztikrintas tinkamas implantuojamo balioninio maitinimo jtaiso
veikimas, funkcionalumas ir Svara, jis turi buti periodiskai kei¢iamas. Laikui
bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Bldingas jrengini ilgaamZzisSkumas
keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Badingas
jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai Trumpesnei veikimo trukmei
jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandZio pH, paciento dieta, vaistai,
balionélio pripildymo tdris, jtaiso paZeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar
abrazyviniy daleliy, neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji
vamzdeliy prieZilra.

Kad baty uztikrintas tinkamas veikimas, rekomenduojama ,,AMT Tradicinio
G-JET®“ jtaisas keisti bent kas 3 ménesius arba taip daznai, kaip nurodo
jusy sveikatos prieZitros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés
uztikrinti optimaly funkcionalumg ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso
gedimo.

Kokie yra galimi ,,AMT Tradicinio G-JET®“ naudojimo
Salutiniai poveikiai?

Toliau iSvardytos komplikacijos gali bati siejamos su bet kuriuo
transgastriniu tusciosios Zarnos maitinijtaisu: Odos suskilinéjimas
Infekcija e Hipergranuliacinis audinys e Skrandzio arba dvylikapirstés Zarnos
opa ¢ Intraperitonalinis nuotékis e Slégio nekrozé e TusCiosios Zarnos dalies
judéjimas e Zarnos perforacija ® Vamzdelio atramos (spyruoklés)
pasislinkimas e Intususcepcija

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiské kuris nors i Siy simptomy: Kar$ciavimas,
vémimas ar viduriavimas ¢ Oda aplink stomos vietg yra raudona, pakitusios
spalvos ar sritis be odos ® Drenazas aplink stomos vietg yra baltas, geltonas
arba Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas e Stomos vietoje pastebima

pluta e Susikaupia didelis kiekis audiniy (tokiy kaip granulinis audinys)
Odos ar audinio patinimas stomos vietoje ® Pasikartojantis maisto ar
skrandZio turinio nutekéjimas ¢ Stomos vietos skausmas, kraujavimas,
puliavimas ar uzdegimas e Priemoné tinkamai neprisitvirtina ® Priemoné
iSkrenta e Priemoné iskrenta

Produkto kodai:

Kyla rizika, kad trakus vidiniam balionéliui vamzdelis gali iSkristi. Gali
prasidéti skrandZio turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas i$
priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti arba sumaZzéti srautas. Jtaiso spalva gali
pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius.

Ar ,,AMT Tradicinio G-JET®“ suderinamas MRT aplinkoje?

G-JET®“ yra suderinamas su MR. Skenavimas gali biti saugus esant tokioms

sglygoms:

«Statinis magnetinis laukas — 1,5 tesly (1,5 T) arba 3 teslos (3,0 T).

«Erdvinio gradiento laukas iki:

«9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sistemoms
«5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sistemoms

« DidZiausia viso kiino specifiné absorbcijos norma (SAN):

« 4,0 W/kg 15 minuciy skenavimo jprastu veikimo rezimu esant 1,5 T.
« 4,0 W/kg 15 minuciy skenavimo jprastu veikimo rezimu esant 3,0 T.

1,5 RF jSilimas: Viso klno rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu

nustatyta, kad maitinimo vamzdelio ,,AMT Tradicinio G-JET®“ temperatiros

padidéjimas buvo mazesnis nei 1,0 C, kai didZiausia viso klino specifiné
absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip jvertinta kalorimetrijos
metodu skenuojant 15 minuciy ,, 1.5 T Siemens Espree (MRC30732) MR“
skeneriu ir naudojant programine jrangg ,SYNGO MR B17“.

3,0 RF jSilimas: Viso kiino rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu

nustatyta, kad maitinimo vamzdelio ,AMT Tradicinio G-JET®“ temperatiros

padidéjimas buvo mazesnis nei 1,0 C, kai didzZiausia viso kiino specifiné
absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip jvertinta kalorimetrijos
metodu skenuojant 15 minuciy ,,3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR“
skeneriu ir naudojant programine jranga ,SYNGO MR A30 4VA30A“.

3,0T MR artefaktas; Tyrimo metu naudojant 3,0 T sistemg su gradiento-

aido sekos nustatymu, vaizdo artefakto forma atitiko apytikrj aparato
kontira ir plito radialiai j virsy iki 2,0 cm nuo implanto.

Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiSkinius?

« Naudotojams Australijoje: PraneSimus apie rimtus jvykius, kilusius dél
priemoneés, reikia pateikti ,,Applied Medical Technology, Inc.” ir ,The
Therapeutic Goods Administration (TGA)“ adresu http://
www.tga.gov.au.

« Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba
Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jus
dirbate, kompetentinga jstaiga.

»AMT Tradicinio G-Jet®“ rinkiniai (,Legacy”)

»AMT Tradicinio G-JET®“ rinkiniai (,,ENFit®“)
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Informacny letak pre pacientov

SLOVENSKY

AMT Tradicnou G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letdku?

Tento letdk odpovie na niektoré otazky o AMT Tradicnom G-JET®.
Spolo¢nost AMT poskytla tieto informdcie ako vzdeldvaci informaény zdroj.
Toto nie je zamyslané ako nadhrada profesionalnej lekarskej starostlivosti.
PRVYM zdrojom informécii by mal byt va$ poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

Co je AMT Tradi¢ny G-JET?

AMT Tradiénéd G-JET® zaistuje sucasnu Zzalidoénu dekompresiu / drendz a
dodavanie enteralnej vyZivy do distalneho duodena alebo proximalneho
jejuna. Do Zaludka vstupuje Zaludo¢nu stémiu. Sonda je prichytena na
mieste (vnutri stomického traktu) pomocou nafukovacieho balénika a
posuvnej externej podlozky. Vonkajsi trojity port pozostava z dvoch velkych
portov, z ktorych jeden je oznaceny slovom ,JEJUNAL” a druhy slovom
,GASTRIC“. Port JEJUNAL sa pouZiva na podavanie vyZivy do tenkého Creva.
Port oznaceny ako GASTRIC sa pouZiva na vypustanie Zaludka s pouzitim
nizkej intermitentnej sacej alebo gravitacnej drendze. Treti port oznaceny
ako BAL sa pouziva na nafukovanie a vyfuknutie baldnika. Pripravok je k
dispozicii v réznych franctizskych velkostiach a dizkach, aby vyhovovalo
potrebam pacientov.

AMT Tradi¢ny G-JET® je vyrobeny z lekarskeho silikdnu (96 %), lekarskeho
termoplastu (2 %), lekarskeho silikonového tampdénového atramentu (1 %)
a lekdrskeho pleteného stehu (1 %). Pruzina z nerezovej ocele je
obsiahnuta v jejundlnej trubici pre zariadenia 16Fr a 18Fr. Neexistuju
Ziadne vyrobné zvysky, ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na ¢o sa AMT Tradi¢ny G-JET® pouziva?

Poméocka AMT Tradi¢né G-JET® je uréena na dekompresiu/drenaz zalidka a
podavanie enterdlnej vyzivy do distdlneho duodéna alebo proximalneho
jejuna. Zariadenie je uréend na pouZitie u dospelych, dospievajucich, deti a
kojencov s hmotnostou nad 10 kg ktori nemd6zu absorbovat adekvatnu
vyzivu Zalidkom, ktori maju problémy s intestinalnou pohyblivostou,
obstrukciou vytoku Zaludka, zdvaznym gastroezofagedlnym refluxom,
rizikom aspiracie alebo u pacientov s predchadzajucou ezofagektomou
alebo gastrektomiou. Pouzitie tejto hadicky je tieZ klinicky indikované, ked'
su potrebné simultanne Zalido¢né dekompresie a jejunalne podavanie.
Patria sem aj pacienti, u ktorych uZ existuje podvyZiva alebo méze to mat
za nasledok sekundarne stbezné zdravotné problémy.

Ako pouzivat AMT Tradi¢né G-JET® po jeho umiestneni?

VyZivovanie: Otvorte viecko do jejunalneho pristupového portu
(oznaceného ,Jejunal”) a pripojte vyZivovaciu sadu k skimavke. Podévajte
vyZivu podla pokynov svojho lekdra. Uistite sa, Ze pripojenie k sonde nie je
prili§ utiahnuté, a uistite sa, Ze vietky svorky na vyZivovacej sade su
otvorené pred zacatim vyZivovania. Pokial' v Zalido¢nej drendzZi uvidite
formulu, prestarite vyZivovat a informujte svojho lekéra.

Preplachovanie: Na vyplachovanie hadicky pouZivajte vodu izbovej teploty.
MnoiZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu a typu hadicky,
ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre dospelych a od 3 do 10
ml pre dojcata. Naplrite hadicku na podavanie vyZivy vodou kazdych 4 — 6
hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyZivy prerusi, pred
kazdym prerusenim vyZivy a po nom alebo aspor kazdych 8 hodin, ak sa
hadicka nepouziva. Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku
vyplachnite hadicku na poddvanie vyzZivy. PouZite 30 — 60 ml striekacku.
Nepouzivajte striekacky mensej velkosti, pretoZze mozu zvysit tlak na hadicku
a potencialne pretrhnit mensie hadi¢ky. Na vyplachovanie hadi¢ky
nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa méze hadicka
prederavit a spdsobit poranenie gastrointestinalneho traktu.

Poddvanie liekov: Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s
lekdrnikom, aby ste zistili, ¢i je bezpe¢né rozdrvit tuhé lieky a zmiesat ich s
vodou. Ak je to bezpecné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu formu a
rozpustite prasok vo vode pred podanim cez hadicku na poddavanie vyZivy.
Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani nezmiesajte lieky so zloZenim.
Pomocou $picky katétra alebo injekcnej striekacky preplachnite hadicku s
predpisanym mnoZstvom vody.

Pomdcka na podavanie vyzivy GJ s tradi¢nou dizkou
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Posuvna vonkajsia podlozka

Obrazok1: AMT Tradi¢nou G-JET®

Dekompresia: Niektori Specialisti odporucaju pred alebo po vyZivovani
dekompresiu zaludka. Postupujte podla pokynov svojho Specialistu. Gastricky
port moze zostat otvoreny pre gravitacné odvodnenie alebo pripojeny k
nizkemu intermitentnému saniu. Vyplachnite Zalidogny port KAZDYCH SEST
HODIN vstreknutim predpisaného mnozstva vody. NepouZivajte nepretriité
alebo vysoko prerusované odsavanie. Vysoky tlak by mohol zni¢it skimavku
alebo poskodit Zalidoéné tkanivo a spdsobit krvacanie.

Ako sa starat o AMT Tradi¢né G-JET® po jeho
umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Denne kontrolujte zariadenie, ¢i nevykazuje
abnormality, ako je poskodenie, upchatie alebo abnormalna zmena farby.
Upchévanie a/alebo znizeny tok st indikdciami znizenej vykonnosti. Oblast
stomie by mala byt neustale Cista a sucha. Je délezité Cistit miesto stomie
kazdy den. Na Cistenie pokoZzky okolo zariadenia jemnym mydiom a vodou
je mozné pouzit vatovy tampdn alebo froté handric¢ku. Vycistite stémiu
podla pokynov svojho lekara. VyZivovaciu sondu treba denne Cistit teplou
vodou a jemnym mydlom, pricom davajte pozor, aby ste za hadicku
nadmerne netahali a nemanipulovali s fiou. Jejunélne, Zalido¢né porty a
porty balénikom by sa mali ¢istit denne pomocou bavineného aplikatora
alebo makkej handricky, aby sa odstranili vsetky zvysky pripravku a liekov.
SONDOU NEOTACAITE. Jejunalna trubica sa nesmie otacat, pretoze by sa
zalomili a mohli by zmenit polohu. Vyhodnotte, ¢i sa u pacienta
nevyskytuju zndmky bolesti, tlaku/nepohodlia, tepla, vyrazky, hnisavej
alebo gastrointestindlnej drenaze, tlakovej nekrézy, poskodenia koze alebo
hypergranuldcie tkaniva. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov,
kontaktujte svojho lekara a poZiadajte o radu.

Starostlivost o balénik: Objem baléna vam odporu¢ame kontrolovat
minimalne kazdé dva tyZdne alebo podla odporucani lekdra. Odstrarite
vodu injekénou striekackou a porovnajte odobraté mnozstvo s
odporuéanym mnozstvom. Naplrite baldnik av pripade potreby pridajte
dalSiu vodu, aby sa dosiahlo odporuc¢ané mnozZstvo. Pockajte 10 — 20 minut
a opakujte. Baldnik unikd, ak stratil tekutinu a sonda by mala byt
vymenena. Ak je baldnik poskodeny, zaistite sondu na mieste pomocou
pasky a potom zavolajte svojho lekara, aby vam dal pokyny.

Naplrite baldnik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom alebo
fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok moze krystalizovat a upchat
balénovy ventil alebo limen a vzduch méze unikat a spdsobit sfuknutie
baldnika. Uistite sa, Ze pouZivate odporic¢ané mnozZstvo vody, pretoze
nadmerné napifianie mdze branit Ilimenu alebo zniZit Zivotnost balénika a
v désledku nedostatoéného naplnenia nemusi byt hadi¢ka spravne
zaistena.



Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je Hrozi riziko, Ze pri poruche vnatorného balénika by sonda mohla vypadnut.
vyZivovacia sonda nikde zalomena alebo zovreta. Pokial je upchatie Mobhlo by dbjst k Gniku obsahu Zalidka okolo sondy alebo k uniku z
viditelné nad povrchom koZe, pokuste sa sondu masirovat, aby ste pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat zniZeny prietok. Poéas dni
upchatie prerusili. Pripojte 30 az 60 ml injekénu striekacku naplnent teplou aZ mesiacov pouZivania moze zariadenie zmenit farbu.

vodou do prislusného adaptéra alebo lumenu skimavky a jemne zatlacte a T e Ll 2
vytiahnite piest injekénej striekacky, aby ste upchatie uvolnili. Vycistenie Je AMT Tradlcny G-JET kompatlbllny s MRI?

upchévky méZe vyZadovat niekolko cyklov tlalenia/tahania plunzra. Pokial Neklinickym testovanim sa preukazalo, ze hadicku na podavanie vyzivy
nejde upchédvku odstranit, kontaktujte svojho zdravotnickeho odbornika, AMT tradi¢né G-JET® je mozné pouZit v prostredi MR len za uréitych
pretoze bude mozno treba sondu vymenit. NepouZivajte brusnicovy dzus, podmienok. Mozno ju bezpecne skenovat v tychto podmienkach:
colové napoje, pripravky na zjemnenie mésa alebo chymotrypsin, pretoZe «Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a 3,0 Tesla (3,0 T),

mozu skutoéne spdsobit upchatie alebo vytvorit neZiaduce Gcinky u
niektorych pacientov.

Ako dlho vydrii AMT Tradi¢na G-JET®?

Zariadenia na podavanie vyzivy s balénikom a sa maju pravidelne vymienat,
aby sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a Cistota. Vykonnost

« Priestorovy gradient pola maximalne:
«9,570 G/cm (95,70 T/m) pre systémy s 1,5T
«5,720 G/cm (57,20 T/m) pre systémy 3,0 T
« Maximalna priemerna miera absorpcie v celom tele (SAR):

a funkénost zariadenia sa mdZe po ¢ase zniZit v zavislosti od pouZivania « 4,0 W/kg pocas 15 minGt snimania v normalnom prevadzkovom reZime
a podmienok prostredia. Obvykld Zivotnost zariadenia bude kolisat pril5T.
u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom obvykle trva « 4,0 W/kg po&as 15 mindt snimania v normalnom prevadzkovom rezime
od 1 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu zniZit Zivotnost, pri3,0T.

patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, objem naplnenia baldnika, trauma
po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne
odmerand dlzka a celkova starostlivost o hadicku.

1.5 RF ohrievanie: Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej cievky
sposobuje hadicka AMT tradi¢né G-JET® spOsobila zvysenie teploty o menej
ako 1,0 °C pri priemernej $pecifickej rychlosti absorpcie (SAR) v celom tele s

Pre optimélpefungoyar)ie sa odporﬂéa, aby sa zariadenie AMT Tr:a\difénél hodnotou 4,0 W/kg, ako sa stanovila pomocou kalorimetrie pre 15 minut
G-JET® vymienalo kazdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie prislusny skenovania v skeneri MRI Esprese (MRC30732) 1.5T s programom SYNGO
zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomdze zaistit jeho MR B17.

‘malne f - s " Eakavand Ivhani
Sg?nmégkr;/e ungovanie a poméZe zabranit neotakdvanému zlyhaniu 3.0 RF ohrievanie: Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej cievky

L ’ L. e e .. ) sposobuje hadicka AMT tradi¢né G-JET® spOsobila zvysenie teploty o menej
Aké si mozné vedlajsie ucinky pouzivania AMT ako 1,0 °C pri priemernej $pecifickej rychlosti absorpcie (SAR) v celom tele s
Tradi¢éného G-JET®? hodnotou_ 4,0 W/kg, ako.sa stanovila pomocou kalorimetrielpre 15 mindt

B o . L i X . B skenovania v 3,0T MR Trio (MRC20587) MR skener so softvérom SYNGO

Nasledujuce komplikacie sa mézu spajat s akymkolvek zariadenim na MR A30 4VA30A.

transgastricko-jejundlne podavanie vyzivy: Poruchy koZe e Infekcia ¢
Hypergranulacné tkaniva e Vredy zZalidka alebo dvanastnika e
Intraperitonealne presakovanie e Tlakovd nekréza ¢ Migracia jejunélnej
klucky e Perforacia hrubého creva ¢ Uvolnenie podpory (pruZiny) hadicky
Intususcepcia

Poradte sa so svojim lekdrom, ak zaznamendte niektory z nasledujcich Ako hlasit neZiaduce udalosti?

stavov: Horucka, vracanie alebo hnacka » Koza okolo miesta stomie je « Pre uzivatelov v Australii: Upozoriujeme, Ze akykolvek vazny incident,
cervena, sfarbena alebo nezacelend e DrendZ okolo miesta stémie je biela, ku ktorému déjde v suvislosti s liekom, by mal byt nahlaseny Applied
2lta alebo zelend; drenaz ma neprijemny zdpach  Je zaznamenané Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods Administration (TGA) na
popraskanie v mieste stémie ¢ Velké mnoZstvo nahromadeného tkaniva adrese http://www.tga.gov.au.

(ako je granulaéné tkanivo) ¢ Opuchnutd pokozka alebo tkanivo v mieste
stomie ¢ Opakovany Unik potravy alebo obsahu Zaludka e Bolest,
krvacanie, hnisanie alebo zapal v mieste stomie * Zariadenie uz spravne
nesedi  Zariadenie vypadava ¢ Roztiahnuty Zalidok

3.0T MR Artefakt: Pri testovani s pouzitim systému 3.0T s gradientnou
echovou impulzovou sekvenciou sa tvar obrazového artefaktu riadi
pribliznym obrysom zariadenia a rozsiruje sa radialne az na 2,0 cm od
implantatu.

Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vdZzna nehoda, obrétte sa na
spolo¢nost AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep)
a/alebo prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom ste usadeni.

Kody produktu:

Sady AMT tradicného G-JET® (starSia verzia) Sady AMT tradi¢ného G-JET® (ENFit®)
14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-1 TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-1 TGJ-22-30-
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-1
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-1
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45-| TGJ-16-45-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Navodila za uporabo za bolnika

SLOVENSCINA

AMT Tradicionalne G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kaj vsebuje to navodilo?

Ta brosura bo odgovorila na nekaj vprasanj o AMT Tradicionalne G-JET®.
AMT je te informacije posredoval kot izobraZevalno orodje. Vodnik ni
misljen kot nadomestilo poklicne zdravstvene oskrbe. Vas PRVI vir
informacij naj bo vas ponudnik zdravstvenih storitev.

Kaj je AMT Tradicionalne G-JET®?

Pripomocek AMT Tradicionalne G-JET® zagotavlja hkratno dekompresijo/
drenaZo Zelodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni dvanajstnik ali
proksimalni jejunum. V Zelodec vstopi skozi Zelodéno stomo. Cevka ostane
na svojem mestu (v stomalnem kanalu) zaradi napihljivega baloncka in
drsne zunanje podloge. Zunaniji tridelni vhod vsebuje dva velika vhoda;
enega z oznako "ZGORNJE TANKO CREVO" in enega z oznako "ZELODEC".
JEJUNALNI port se uporablja za dovajanje hrane v tanko ¢revo. ZELODCNI
se uporablja za drenaZo Zelodca s Sibko intermitentno aspiracijo ali
teznostno drenazo. Tretji port z oznako »BAL« se uporablja za polnjenje in
praznjenje baloncka. Pripomocek je na voljo v razli¢nih francoskih
velikostih in dolZinah, da se prilagodi potrebam bolnikov.

AMT Tradicionalne G-JET® je izdelan iz silikona medicinske kakovosti (96

%), termoplastike medicinske kakovosti (2 %), tiskarskega ¢rnila blazinice iz
silikona medicinske kakovosti (1 %) in pletenega Siva medicinske kakovosti
(1 %). Pri pripomockih 16Fr in 18Fr je v jejunalni cevki vzmet iz nerjavecega
jekla. Ni proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja AMT Tradicionalne G-JET®?

Pripomoéek AMT Tradicionalne G-JET® je namenjen hkratni dekompresiji/
drenazi Zzelodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni dvanajstnik ali
proksimalni jejunum. Pripomocek je namenjena za uporabo pri odraslih,
mladostnikih, otrocih in dojenckih, tezjih od 10 kg ki ne morejo absorbirati
dovolj hranil skozi Zelodec, imajo tezave s crevesno motiliteto, obstrukcijo
Zelod¢nega izhoda, hud gastroezofagealni refluks, jih ogroza aspiracija ali
so pred tem imeli ezofagektomijo ali gastrektomijo. Uporaba te cevke je
klinicno indicirana tudi takrat, ko sta potrebni hkratna Zelod¢na
dekompresija in jejunalno hranjenje. To vklju€uje bolnike, pri katerih je Ze
prisotna podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi soc¢asnih bolezni.

Kako uporabljati AMT Tradicionalne G-JET® po
namestitvi?

Hranjenje: Odprite pokrovcek porta za jejunalni dostop (z oznako
»Jejunal«) in priklju¢ite komplet za hranjenje na cev. Dovajajte prehrano v
skladu z navodili vasega zdravstvenega delavca. Poskrbite, da ne boste
prevec zategnili povezave s cevko in se prepricajte, da so morebitne sponke
na kompletu za hranjenje odprte, preden za¢nete s hranjenjem. Ce v
Zelod¢nem izlocku opazite formulo, prenehajte s hranjenjem in obvestite
svojega zdravstvenega delavca.

Izpiranje: Za izpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo.
Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in vrste
cevke, vendar pa se povprecna prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle
in od 3 do 10 ml za dojencke. Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4
do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, pred
in po vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj na vsakih osem (8) ur, ¢e se
cevka ne uporablja. Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil
in po njem. Uporabljajte 30- do 60-mililitrsko injekcijsko brizgalko. Ne
uporabljajte injekcijskih brizgalk manjse velikosti, ker bi s tem lahko
povecali pritisk na cevko in mogoce povzrocili razpok manjsih cevk. Cevke
ne izpirajte s ¢ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje
prebavno cev.

Distribuiranje zdravil: Kadar je mogoce, uporabljajte tekoca zdravila, pri
trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo lahko
zdrobi in zmesa z vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo pred dajanjem po
cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v vodi. Zdravil z
enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s formulo. Z injekcijsko
brizgalko izperite cevko s predpisano koli¢ino vode.

Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolzZine
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Drsna zunanja podloga

Slikal: AMT Tradicionalne G-JET®

Dekompresija: Nekateri strokovnjaki priporoc¢ajo dekompresijo Zelodca
pred ali po hranjenju. Upostevajte navodila svojega strokovnjaka. Zelod¢ni
port lahko ostane odprt za teznostno drenaZo ali prikljuéen na Sibko
intermitentno odsesavanje. Izperite Zelod¢ni port VSAKE SEST URE, tako da
vbrizgate predpisano koli¢ino vode. Ne uporabljajte stalne aspiracije ali
obc¢asne mocne aspiracije. Visok tlak bi lahko splos¢il cevko ali poskodoval
tkivo Zelodca in povzrodi krvavitev.

Kako skrbeti za AMT Tradicionalne G-JET® po
namestitvi?

Skrb za napravo: Vsakodnevno preglejte, ali so na pripomocku vidne
kakrsne koli nepravilnosti, kot so poskodbe, zamasitev ali nenormalno
obarvanje. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno je,
da mesto stome Cistite vsak dan. Za ¢iS¢enje koZe okoli naprave z blagim
milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo. Odistite
stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Cevko za hranjenje je treba
vsak dan ocistiti s toplo vodo in blagim milom, pri tem pa paziti, da je
pretirano ne vlecete ali manipulirate. Jejunalni, Zelod¢ni in balonski port je
treba vsak dan Cistiti s pomocjo aplikatorja z bombaZno konico ali mehke
krpe, da odstranite vse ostanke formule in zdravil. CEVKE NE SMETE
VRTETI. Jejunalnih cevk se ne sme vrteti, ker se bodo prepognile in morda
izgubile poloZzaj. Pri bolniku is¢ite vsakrsne znake bolecine, pritiska ali
neugodja, toplote, izpuscajev, gnojnega ali gastrointestinalnega izcedka,
nekroze zaradi pritiska, razkroja koZe ali hipergranulacijskega tkiva. Ce
opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet obrnite na svojega
zdravstvenega delavca.

Nega balona: Priporocljivo je, da volumen baloncka preverite vsaj vsaka
dva tedna ali po priporocilu vasega zdravstvenega delavca. Odstranite vodo
z brizgo in primerjajte odvzeto koli¢ino s priporoceno koli¢ino. Ponovno
napolnite baloncek in po potrebi dodajte dodatno vodo, da dosezete
priporo¢eno koli¢ino. Pocakajte 10-20 minut in ponovite postopek. Ce je
balonéek izgubil tekocino, pusca, in je treba cevko zamenjati. Ce je
balonéek poskodovan, pritrdite cev na mestu s trakom, nato poklicite
svojega zdravstvenega delavca za navodila.

Baloncek ponovno napolnite s sterilno ali destilirano vodo, ne z zrakom ali s
fiziolosko raztopino. FizioloSka raztopina lahko kristalizira in zamasi ventil
baloncka ali lumen, zrak pa se lahko izlije in povzroci propad baloncka.
Bodite prepricani, da ste uporabili priporoceno koli¢ino vode, saj lahko
¢ezmerno napolnjenje ovira lumen ali zmanjsa Zivljenjsko dobo baloncka,
pri nezadostnem napolnjenju pa ne bo zagotovljena varnost cevke.



Zamasitev: Najprej se prepricajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena.
Ce je zamasek viden nad povrsino koZe, poskusajte cevko masirati, da
zamasek razpade. Na ustrezen adapter ali lumen cevi prikljucite 30 do 60
ml brizgo, napolnjeno s toplo vodo, in nezno potisnite in povlecite bat
brizge, da sprostite zamasek. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba
postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite
na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati. Ne
uporabljajte brusni¢nega soka, sladkih gaziranih pija¢, snovi za mehcanje
mesa ali himotripsina, saj lahko pri nekaterih bolnikih dejansko povzrocijo
zamasitev ali neZeleno reakcijo.

Kako dolgo je AMT Tradicionalne G-JET® uporaben?

Pripomocke za hranjenje z balonckom je treba obc¢asno zamenjati, da se
zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost, funkcionalnost in Cistoca.
Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko scasoma zmanjsata,
kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka
se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar je odvisno od stevilnih
dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 1 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki
lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomocka, so: Zelodcni pH, bolnikova
prehrana, zdravila, polnitvena prostornina baloncka, poskodbe
pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti, nepravilno merjenje
dolZine stoma in splosna skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek AMT Tradicionalne
G-JET® zamenjatei vsaj enkrat na tri vsake tri mesece oziroma tako
pogosto, kakor doloc¢i zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje
pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in preprecilo
nepri¢akovano okvaro.

Kaksni so mozni nezeleni ucinki uporabe pripomocka
AMT Tradicionalne G-JET®?

Naslednji zapleti so lahko povezani s katerim koli transgastri¢no-jejunalnim
pripomockom za hranjenje: Okvara koZe ¢ OkuZba ® Hipergranulacijsko
tkivo ¢ Razjeda Zelodca ali dvanajstnika e Intraperitonealno iztekanje
Nekroza zaradi pritiska ® Jejunalna migracija uda ¢ Perforacija Crevesja ®
Izpad podpore cevke (vzmet) ¢ Invaginacija

Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Vrocina, bruhanje ali driska ® KoZa okoli mesta
stome je rdeca, obarvana ali odrgnjena e DrenaZa okoli mesta stome je
bela, rumena ali zelena; drenaza ima neprijeten vonj ¢ Na mestu stome se
opazi krasta e Nabira se velika koli¢ina tkiva( na primer granulacijsko

tkivo) e Otekla koza ali tkivo na mestu stome ¢ Ponavljajoce uhajanje hrane
ali Zelod¢ne vsebine * Bolecina, krvavitev, gnoj ali vnetje na mestu stome e
Pripomocek se ne prilega vec pravilno  Pripomocek pada ven ¢ Napihnjen
trebuh

Oznake izdelkov:

Obstaja nevarnost, da bi cev izpadla, ¢e notranji baloncek odpove. Lahko
pride do iztekanja Zelodcne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz pripomocka.
Cev se lahko zamasi ali ima zmanjsan pretok. Pripomocek lahko spremeni
barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali je AMT Tradicionalne G-JET® zdruzljiv z opremo za
slikanje z magnetno resonanco?

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je cevka za hranjenje AMT
Tradicionalne G-JET® z MR okoljem pogojno zdruZljiva. Varno se lahko
skenira pod naslednjimi pogoji:
«Staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T).
« Prostorski gradient polja do:

«9.570 G/cm (95,70 T/m) za sisteme 1,5T

«5.720 G/cm (57,20 T/m) za sisteme 3,0 T

«Najvecja dopustna povprecna stopnja specificne absorpcije energije za vse
telo (SAR):

« 4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem delovnem nacinu pri 1,5T.
« 4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem delovnem nacinu pri 3,0 T.

Segrevanje z 1,5 RF: Pri neklinicnem preizkusanju z vzbujanjem telesne
tuljave se je hranilna cevka AMT Tradicionalne G-JET® segrela za manj kot
1,0T pri najvecji dopustni povprecni stopnji specificne absorpcije energije
za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetri¢no ocenjeno za 15 minut skeniranja
in 1,5-T skener Siemens Espree (MRC30732) MR s programsko opremo
SYNGO MR B17.

Segrevanje z 3,0 RF: Pri neklinicnem preizkusanju z vzbujanjem telesne
tuljave se je cevka za hranjenje AMT Tradicionalne G-JET® egrela za manj
kot 1,0T pri najvecji dopustni povprecni stopnji specificne absorpcije
energije za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetri¢no ocenjeno za 15 minut
skeniranja in 3,0-T skener Siemens Trio (MRC20587) s programsko opremo
SYNGO MR A30 4VA30A.

3,0-T MR artefakt: Pri preizkusanju s 3,0-T sistemom z gradientnim
sekvenciranjem odmeva je oblika tega slikovnega artefakta priblizno sledila
obrisu pripomocka in je radialno segala do 2,0 cm od implantata.

Kako porocati o nezelenih dogodkih?

« Za avstralske uporabnike: Upostevajte, da je treba vsak resen incident, ki
se zgodi v zvezi z napravo, prijaviti Applied Medical Technology, Inc. in
The Therapeutic Goods Administration (TGA) na http://www.tga.gov.au.

« Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblascenega
predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v
katere mu gotavljas, Ce se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

Kompleti AMT Tradicionalne G-JET® (Legacy)

Kompleti AMT Tradicionalne G-JET® (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-I TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-I TGJ-22-30-I
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-I
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-I
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45- TGJ-16-45-1
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Hasta Bilgi Brosiirii

TURKGE

AMT Geleneksel G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

Bu brosiirde, AMT Geleneksel G-JET® hakkindaki bazi sorular yanitlanmistir.
AMT, bu bilgileri bir egitim kaynagi araci olarak saglamistir. Bu bilgiler,
profesyonel tibbi bakimin yerine gegmez. BiRINCIL bilgi kaynaginizin saglk
uzmaniniz olmasi gerekir.

AMT Geleneksel G-JET® Nedir?

AMT Geleneksel G-JET®, gastrik basing disirme/drenaj ve distal duodenum
veya proksimal jejunuma enteral besin iletme islemlerini ayni anda
gerceklestirmek amaciyla dretilmistir. Gastrik stomadan mideye girer. Tip,
sisirilebilir bir balon ve kayar dis tespit aparati ile sabitlenir (stoma
yolunda). Dis tri-port, bir tanesi “JEJUNAL” ve bir tanesi “GASTRIC” etiketli
olmak tzere iki blyuk port icerir. JEJUNAL giris, ince bagirsaktan beslenme
icin kullanilir. GASTRIK giris ise, kisa aralikli aspirasyon veya yer ¢ekimi
etkisiyle drenaj ile midenin bosaltilmasi igin kullanilir. “BAL” yazili Gglnci
giris ise, balonun sisirilmesi ve indirilmesi amaciyla kullanilir. Cihaz, hasta
ihtiyaglarini karsilamak adina farkl Fransiz boyutlarda ve uzunluklarda
mevcuttur.

AMT Geleneksel G-JET®; tibbi sinif silikon (%96), tibbi sinif termoplastik
(%2) tibbi sinif silikon yastik baski miirekkebi (%1) ve tibbi sinif 6rgali
sttlirden (%1) Uretilmistir. 16Fr ve 18Fr cihazlar igin jejunal boru iginde bir
paslanmaz gelik yay bulunur. Hasta igin risk teskil edebilecek herhangi bir
Uretim kalintisi yoktur.

AMT Geleneksel G-JET® Ne Amagla Kullanilir?

AMT Geleneksel G-JET®, gastrik basing dusiirme/drenaj ve distal duodenum
veya proksimal jejunuma enteral besin iletmek amaciyla tretilmistir. Cihaz
yetiskin, ergen, cocuk ve 10 kg UGzeri bebek hastalarda kullanilmak tzere
tasarlanmigtir mideden yeterli sekilde beslenemeyen, bagirsak hareketi
sorunlari, mide ¢ikis tikanikligl veya siddetli gastrodzofegal reflisi olan,
aspirasyon riski bulunan ya da daha 6nce 6zofagektomi veya gastrektomi
gecirmis hastalarda endikedir. Bu tipln kullanimi, ayni anda gastrik basing
duslrmenin ve jejunal beslenmenin gerekli oldugu durumlarda da
endikedir. Buna halihazirda yetersiz beslenme sorunu olan veya eslik eden
hastaliklara bagli yetersiz beslenme gelisebilecek hastalar dahildir.

AMT Geleneksel G-JET® yerlestirildikten sonra nasil
kullanihir?

Besleme: Jejunal erigim girisinin kapagini ("Jejunal" etiketli) agin ve
beslenme setini tipe baglayin. Saglik ¢calisaninin talimatlarina gére besin
maddelerini iletin. Tlp baglantisini asiri skkmadiginizdan ve besleme
islemine baglamadan énce beslenme seti tizerindeki tim klemplerin
acildigindan emin olun. Gastrik drenajda formulii goriirseniz beslemeyi
durdurun ve saglik calisaninizi haberdar edin.

Yikama: Tiipu yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin
ihtiyaglari, klinik durumu ve tip tiriine gére degisiklik gosterir ancak
ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml
arasindadir. Beslenme tuipln, surekli beslenmede 4-6 saatte bir,
beslenmeye her ara verildiginde, her aralikh beslenmeden 6nce ve sonra ve
tiip kullanilmiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin. ilag uygulandiktan énce
ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiiplni yikayin. 30 ila 60
ml siringa kullanin. Daha kiguk siringa kullanmayin; aksi halde tlpteki
basing artarak kiglik tiplerde delinmeye yol agabilir. Tlpi yikarken asiri
kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiiplin delinmesine ve
gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

ilag kanalizasyonu: Mimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek
suyla karistirilmasinin glivenli olup olmadigini eczaclya danisin. Glvenliyse
kati ilaci, beslenme tiiptinden kanalize etmeden 6nce ince toz haline
getirerek suda ¢ozdurin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla
beslenme sollisyonu karistirllmamalidir. Slringa kullanarak tlipi recete
edilen miktarda suyla yikayin.

Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi
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Sekil 1: AMT Geleneksel G-JET®

Basing Diigiirme: Bazi uzmanlar, besleme 6ncesinde veya sonrasinda mide
basincinin dusirilmesini tavsiye etmektedir. Uzmaninizin talimatlarina
uyun. Gastrik port, yer ¢cekimi etkisiyle drenaj igin agik birakilabilir veya kisa
aralikli aspirasyona baglanabilir. Yazilan miktarda su enjekte ederek gastrik
girisi ALTI SAATTE BIR yikayin. Siirekli veya yiiksek aralikli aspirasyon
uygulamayin. Yiksek basing tlipiin ¢dkmesine veya mide dokusunun
yaralanmasina ve kanamaya sebep olabilir.

AMT Geleneksel G-JET® yerlestirildikten sonra bakimi
nasil yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar, ttkanma veya olagan disi renk degisikligi gibi
anomalilerin olup olmadigini her giin kontrol edin. Tikanma ve/veya akisin
yavaslamasi, performans dusukligunin gostergesidir. Stoma alani daima
kuru ve temiz tutulmalidir. Stoma alaninin her giin temizlenmesi 6nemlidir.
Cihaz etrafindaki cildi temizlemek igin hafif sabun ve suyla pamuklu bez
veya havlu bezi kullanilabilir. Stomayi, saglik ¢alisaniniz tarafindan
yonlendirilen sekilde temizleyin. Beslenme tiipd, tlipu asiri gekmemeye
veya manipiile etmemeye 6zen gostererek, ilik su ve yumusak sabunla her
gln temizlenmelidir. Jejunal, gastrik ve balon girisler, tim beslenme
sollisyonu ve ilag kalintilarinin giderilmesi igin pamuk uglu aplikatér veya
yumusak bir bez kullanarak her giin temizlenmelidir. TUPU
DONDURMEYIN. Jejunal tiipler biikiilebilecegi ve konum kaybedilebilecegi
icin dondurilmemelidir. Hastada agri, baski/rahatsizlik hissi, sicaklik,
dokiuntd, piralan veya gastrointestinal drenaj, basing nekrozu, deri
dokulmesi veya hipergraniilasyon dokusu belirtisi olup olmadigini kontrol
edin. Bu semptomlardan herhangi biri gézlemlenirse tavsiye igin saglk
galisaninizla iletisime gegin.

Balon Bakimi: Balon hacminin en az iki haftada bir veya saglik uzmaniniz
tarafindan onerilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir. Suyu siringayla
¢ikarin ve gikarilan miktari tavsiye edilen miktarla karsilagtirin. Balonu
tekrar doldurun ve tavsiye edilen miktari karsilamak icin gerekirse ek su
ilave edin. 10-20 dakika bekleyip islemi tekrarlayin. Balon sivi kaybetmisse
sizdirir; bu durumda tiipln degistirilmesi gerekir. Balon hasar gormisse
bantla tlipl yerine sabitleyin, ardindan talimatlar igin saglik calisaninizi
arayin.

Balonu hava veya salin yerine, steril veya damitik su kullanarak yeniden
doldurun. Salin kristalize olarak balon kapaginin veya limeninin
tikanmasina sebep olur; hava ise sizarak balonun ¢ékmesine yol agabilir.
Tavsiye edilen su miktarini kullandiginizdan emin olun; fazla sisirme limeni
tikayabilir veya balon 6mriini kisaltabilir, yetersiz sisirme ise tlipQ diizgln
sekilde sabitleyemez.



Tikanma: Oncelikle tiipiin bikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tikaniklik cilt ylizeyinde goriiniiyorsa
tikanikhg agmak igin alarak tlipe nazikge masaj yapin. Uygun adaptére veya
tlp limenine ilik su ile dolu 30 ila 60 ml siringa baglayin ve siringa
plangerini nazikge itip cekerek tikanmayi giderin. Tikanikligin agiimasi igin
pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa
saglik uzmaninizi arayin; tipln degistiriimesi gerekebilir. Tikanikliga sebep
olabileceginden ve bazi hastalarda advers reaksiyon yaratabileceginden
kizilcik suyu, kolali igecekler, et yumusatici veya kimotiripsin kullanmayin.

AMT Geleneksel G-JET® cihazinin kullanim 6mri nedir?

Balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik igin
dizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi ve islevi,
kullanim ve gevre kosullarina gore zamanla dusebilir. Tipik cihaz kullanim
Omri 1-9 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok faktore bagli
olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim 6mriinin kisalmasina
sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, balon
dolum hacmi, cihazin maruz kaldig1 travma, keskin veya asindirici
nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu 6l¢iim ve genel tlip bakimi
sayilabilir.

Optimum performans icin AMT Geleneksel G-JET® cihazinin en az 3 ayda bir
veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistirilmesi gerekir. Cihazin daha
once degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen cihaz
bozulmalarinin 6nlenmesine yardimci olur.

AMT Geleneksel G-JET® cihazini kullanmanin olasi yan
etkileri nelerdir?

Her transgastrik-jejunal cihazla iliskili asagidaki kontrendikasyonlar
gegerlidir: Cilt Butlinliglnin Bozulmasi ® Enfeksiyon e Hipergraniilasyon
Dokusu ® Mide veya Duodenal Ulserler o intraperitoneal Sizint1 ® Basing
Nekrozu ¢ Jejunal Uzuv Migrasyonu e Bagirsak Perforasyonu e Tlp
Desteginin (Yay) Yerinden Cikmasi ® intususepsiyon

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz lutfen saglik uzmaniniza danisin:
Ates, kusma veya ishal e Stoma yeri gevresindeki ciltte kirmizilik, renk
bozuklugu veya agik yara gorilmesi  Stoma yeri etrafinda beyaz, sari veya
yesil renkli akinti olmasi; akintinin kotl kokulu olmasi e Stoma yerinde
kabuklanma goriilmesi ® Granilasyon dokusu gibi bliylik miktarda doku
birikmesi ® Stoma yerinde deri veya doku sismesi ® Tekrarlayan gida veya
mide igerigi sizintisi ® Stoma yerinde agri, kanama, irin veya enflamasyon e
Cihaz dlzglin oturmuyor e Cihaz dlsliyor ¢ Mide sismesi

Uriin Kodlari:

ic balon arizalanirsa tiipiin disariya gikma riski vardir. Tip etrafinda gastrik
icerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tlip tikanmis veya debisi
azalmis olabilir. Cihazda glinler veya aylar iginde renk degisikligi meydana
gelebilir.

AMT Geleneksel G-JET® MR Uyumlu mu?

Klinik olmayan testler, AMT Geleneksel G-JET® beslenme tiplinin MR
Kosullu oldugunu gostermistir. Su sartlarin karsilanmasi kosuluyla glivenle
taranabilir:

«1,5Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan.
« Maksimum uzamsal gradyan alan:

« 1,5 T sistemlerde 9.570 G/cm (95,70 T/m)

« 3,0 T sistemlerde 5.720 G/cm (57,20 T/m)
«Maksimum tum vucut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR):

« 1,5 T’"de Normal Calisma Modunda 15 dakikalik taramada 4,0 W/kg.

« 3,0 T"de Normal Calisma Modunda 15 dakikalik taramada 4,0 W/kg.
1,5 RF isinma: Vicut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan testlerde
SYNGO MR B17 Yazilimi yukli 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR
cihazinda 15 dakikalik taramada kalorimetri ile, AMT Geleneksel G-JET®
beslenme tlpinin 4,0 W/kg maksimum tim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon hizinda (SAR) 1,0C’den az sicaklik artisina sebep oldugu
Olgulmustar.
3,0 RF 1sinma; Viicut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan testlerde
SYNGO MR A30 4VA30A yazihmi yikli 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR
cihazinda 15 dakikalik taramada kalorimetri ile, AMT Geleneksel G-JET®
beslenme tlplniin 4,0 W/kg maksimum tim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon hizinda (SAR) 1,0C’den az sicaklik artigsina sebep oldugu
Olgulmiustar.
3,0 T MR Artefakti: Gradyan-eko sekansi ile 3,0 T sistem kullanilarak
yapilan testte, goriinti artefaktinin seklinin cihazin genel konturunu takip
ettigi ve implanti radyal yonde 2,0 cm gectigi gorulmustar.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyali Kullanicilar igin: Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar Applied Medical Technology, Inc. ve http://www.tga.gov.au
adresinden The Therapeutic Goods Administration'a (TGA) bildirilmelidir.

« Cihazlailgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen Avrupa Yetkili
Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagh oldugunuz tye tlkenin
yetkili makami ile iletisime gegin.

AMT Geleneksel G-JET® Kitleri (Eski)

AMT Geleneksel G-JET® Kitleri (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
TGJ-14-15 TGJ-16-15 TGJ-18-22 TGJ-22-30 TGJ-14-15-I TGJ-16-15-1 TGJ-18-22-I TGJ-22-30-I
TGJ-14-22 TGJ-16-22 TGJ-18-30 TGJ-22-45 TGJ-14-22-I TGJ-16-22-1 TGJ-18-30-I TGJ-22-45-I
TGJ-14-30 TGJ-16-30 TGJ-18-45 TGJ-14-30-I TGJ-16-30-1 TGJ-18-45-I
TGJ-14-45 TGJ-16-45 TGJ-14-45- TGJ-16-45-1
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Informacni letak pro pacienty

CESKY

AMT Tradicni G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letaku?

Tento letdk odpovi na nékteré otazky o AMT Tradi¢nim G-JET®. Spolecnost
AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci informacni zdroj. Toto neni
zamysleno jako nahrada profesionalni [éka¥ské péce. PRVNIM zdrojem
informaci by mél byt vas poskytovatel zdravotni péce.

Co je AMT Tradicni G-JET®?

AMT Tradiéni G-JET® zajistuje soucasnou Zaludeéni dekompresi / drendz a
dodavani enteralni vyzivy do distdlniho duodena nebo proximalniho jejuna.
Do Zaludku vstupuje Zalude¢ni stomii. Sonda je prichycena na misté (uvnitt
stomického traktu) pomoci nafukovaciho baldénku a posuvné externi
podlozky. Vnéjsi podlozka obsahuje dva velké otvory; jeden oznadeny

L, LACNIKOVY*, druhy ,,ZALUDECNI“. LACNIKOVY otvor se pouziva k
vyZivovani do tenkého stieva. ZALUDECN( otvor se pouziva k drenazi
Zaludku za pouZiti nizkého prerusovaného sani nebo gravitacni drendze.
Treti otvor oznaceny ,,BAL” se pouziva k nafukovani a vyfukovdni baldnku.
Pripravek je k dispozici v riznych francouzskych velikostech a délkach, aby
vyhovovalo potfebam pacient(.

AMT Tradi¢ni G-JET® je vyroben z Iékarského silikonu (96 %), Iékarského
termoplastu (2 %), lékarského silikonového tamponového inkoustu (1 %) a
Iékarského pleteného stehu (1 %). PruZina z nerezové oceli je obsazena v
jejundlni trubici pro zafizeni 16Fr a 18Fr. Neexistuji Zddné vyrobni zbytky,
které by mohly predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu se AMT Tradi¢ni G-JET® pouziva?

AMT Tradi¢ni G-JET® je urcen pro zaludeéni dekompresi / drendz a dodavani
enterdlni vyZivy do distalniho duodena nebo proximalniho jejuna. Zafizeni je
indikovano k pouziti u dospélych, dospivajicich, déti a kojencl s hmotnosti
nad 10 kg ktefi nemohou absorbovat dostatecnou vyzivu zaludkem, ktefi
maji problémy s pohyblivosti stfev, obstrukci Zaludec¢niho vyvodu, zavazny
gastroezofagedlni reflux, jsou ohroZeni aspiraci nebo u téch, ktefi méli
predchozi ezofagektomii nebo gastrektomii. PouZiti této sondy je rovnéz
klinicky indikovano, je-li potfeba soucasna Zaludecni dekomprese a lacnikové
vyZzivovani. To zahrnuje pacienty, u nichzZ jiz podvyZiva jiz existuje nebo muze
mit sekundarné za nasledek soubézné stavy.

Jak pouzivat AMT Tradi¢ni G-JET® po jeho umisténi?

VyZivovani: Otevrete vi¢ko do jejunalniho pristupového portu (oznateného
,Jejunal”) a pripojte vyZivovaci sadu ke zkumavce. Podavejte vyZivu podle
pokyn0 svého lékare. Ujistéte se, Ze pfipojeni k sondé neni pfilis utazeno, a
ujistéte se, Ze vSechny svorky na vyZivovaci sadé jsou otevieny pred
zahajenim vyZivovani. Pokud v Zaludeéni drendzi uvidite formuli, prestante
vyZivovat a informujte svého lékare.

Proplachovani: K proplachovani sondy pouZijte vodu pokojové teploty.
Mnozstvi vody bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu
sondy, avSak primeérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a
od 3 do 10 ml u kojencu. Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4-6
hodin pfi nepfetrzitém vyzivovani, pfi kazdém preruseni vyZivovani, pfed a
po kazdém prerusovaném vyZivovani nebo alespon kazdych 8 hodin, pokud
se sonda nepouziva. Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iéku a
mezi léky. PouZivejte 30 az 60ml stiikacku. NepouZivejte stiikacky mensi
velikosti, protoZe by mohlo dojit ke zvyseni tlaku na sondu a pfipadné k
roztrzeni mensich sond. K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou
silu. Nadmérna sila mazZe sondu perforovat a mizZe zpUsobit poskozeni
gastrointestindlniho traktu.

Vedeni léki: Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté Iéky a poradte se s
Iékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpecné rozdrtit pevné Iéky a smisit je s
vodou. Je-li to bezpecné, rozdrtte pevny Iék na jemny prasek a rozpustte
prasek ve vodé, nez proniknete skrz vodici trubici. Nikdy nerozmélnujte
enterosolventni potahované léky ani léky nemichejte s formuli. Pomoci
stiikacky proplachnéte sondu predepsanym mnozstvim vody.

VyZivovaci zafizeni GJ tradi¢ni délky
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Posuvna vnéjsi podlozka

Obrazek 1: AMT Tradicni G-JET®

Dekomprese: Néktefi specialisté doporucuji pfed nebo po vyZivovanim
dekompresi 7aludku. Postupujte podle pokyni svého specialisty. Zaludeé&ni
otvor miZe byt ponechan pro gravitacni drendz nebo pfipojen k nizkému
preru$ovanému sani. Zaludeé&ni otvor proplachnéte KAZDYCH SEST HODIN
vstiiknutim predepsaného mnozstvi vody. NepouZivejte trvalé nebo vysoké
prerusované sani. Vysoky tlak mGze zpUsobit kolaps sondy nebo zranit
Zaludecni tkan a zpUsobit krvaceni.

Jak pecovat o AMT Tradicni G-JET® po jeho umisténi?

Péce o pripravek: Denné kontrolujte zafizeni, zda nevykazuje abnormality,
jako je poskozeni, ucpani nebo abnormalni zména barvy. Ucpavani a/nebo
snizeny tok jsou indikacemi sniZzené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt
neustale Cistd a sucha. Je duleZité Cistit misto stomie kazdy den. K ¢isténi
pokozky kolem zafizeni jemnym mydlem a vodou Ize pouZit vatovy tampon
nebo froté hadrik. Vycistéte stomii podle pokyn( svého |ékare. VyZivovaci
sondu je tfeba denné Cistit teplou vodou a jemnym mydlem, pficemz
davejte pozor, abyste za hadicku nadmérné netahali a nemanipulovali s ni.
Jejunalni, Zaludecni porty a porty baldnkem by se mély Cistit denné pomoci
bavinéného aplikdtoru nebo mékkého hadfiku, aby se odstranily viechny
zbytky p¥ipravku a Iéki. SONDOU NEOTACEIJTE. Jejunalni trubice se nesmi
otdcet, protoze by se zalomily a mohly by zménit polohu. Vyhodnotte, zda
se u pacienta nevyskytuji znamky bolesti, tlaku/nepohodli, tepla, vyrazky,
hnisavé nebo gastrointestindini drendze, tlakové nekrdzy, poskozeni kiize
nebo hypergranulace tkané. Pokud zaznamendte néktery z téchto pfiznakd,
kontaktujte svého lékare a pozadejte o radu.

Péce o balének: Doporucuje se kontrolovat objem balénku nejméné kazdé
dva tydny nebo podle doporuceni Iékafe. Odstrante vodu injek¢ni
stfikackou a porovnejte odebrané mnoizstvi s doporu¢enym mnozstvim.
Naplrite balének a v pfipadé potieby pridejte dalsi vodu, aby bylo dosazeno
doporuceného mnozstvi. Pockejte 10-20 minut a opakujte. Baldnek unika,
jestliZe ztratil tekutinu a sonda by méla byt vyménéna. Pokud je balének
poskozen, zajistéte sondu na misté pomoci pasky a poté zavolejte svého
|ékare, aby vam dal pokyny.

Naplrite balének sterilni nebo destilovanou vodou, nikoliv vzduchem ani
solnym roztokem. Solny roztok mdze krystalizovat a ucpat balonovy ventil
nebo lumen a vzduch muze unikat a zplsobit kolaps baldnku. Ujistéte se,
Ze pouzivate doporucené mnozstvi vody, protoze preplnéni mize blokovat



Ucpdvadni: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyZivovaci
sonda nikde zalomend nebo seviend. Pokud je ucpani viditelné nad
povrchem kize, pokuste se sondu masirovat, abyste ucpani prerusili.
Pfipojte 30 aZ 60ml injek¢ni stiikacku naplnénou teplou vodou do
prislusného adaptéru nebo lumenu zkumavky a jemné zatlacte a vytahnéte
pist injekéni strikacky, abyste ucpani uvolnili. Vycisténi ucpavky mize
vyzadovat nékolik cykl( tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpavku
odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoZ bude mozna
tfeba sondu vyménit. Nepouzivejte brusinkovou $tavu, kolové napoje,
tenderizér na maso ani chymotrypsin, protoZe u nékterych pacientl mohou
zpUsobit bloky nebo vyvolat nezadouci Ucinky.

Jak dlouho AMT Tradi¢ni G-JET® vydrzi?

Baldnkova vyZivovaci zafizeni jsou urcena k periodické vyméné kvdli
optimalni vykonnosti, funkcnosti a Cistoté. Vykonnost a funkcnost zafizeni
muzZe béhem casu degradovat v zavislosti na pouZiti a podminkach
prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude lisit u kazdého pacienta v
zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu 1
—9 mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti,
patfi: Zalude¢ni pH, strava pacienta, léky, objem pInéni balénku, trauma
zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predméty, nespravné méreni
délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalIni vykonnosti se doporucuje, aby se AMT Tradi¢ni G-JET® ménilo
alespon kazdé 3 mésice nebo tak Casto, jak je uvedeno vasim
zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomuze zajistit
optimalni funkénost a pomdze zabranit neocekavanému selhani zafizeni.

Jaké jsou mozné vedlejsi ucinky pouzivani AMT
Tradi¢niho G-JET®?

Nasledujici komplikace mohou byt spojeny s jakymkoli transgastrickym
laénikovym vyZivovacim zafizenim: Rozklad kiZe ¢ Infekce o
Hypergranulaéni tkan ¢ Zaludeéni nebo dvanactnikové viedy o
Intraperitonealni Unik ¢ Tlakova nekréza e Migrace jejunalni vétve
Perforace stfeva ® Vysunuti opory trubice (pruZiny) e Intususcepce

Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
stavl: Horecka, zvraceni nebo prijem e KizZe kolem mista stomie je
Cervena, zbarvena nebo nezacelena ¢ DrenaZ kolem mista stomie je bil3,
Zlutd nebo zelend; drendz ma nepfijemny zdpach e Je zaznamendano
popraskani v misté stomie ¢ Velké mnoZstvi nahromadéné tkané (jako je
granulacni tkan) e Otekld pokozka nebo tkan v misté stomie  Opakovany
Unik potravy nebo obsahu Zaludku e Bolest, krvaceni, hnisani nebo zanét v
misté stomie e Zafizeni jiZ spravné nesedi ¢ Zafizeni vypaddva e Roztaieny
zaludek

Kody produktu:

Hrozi riziko, Ze pfi poruse vnitfniho balénku by sonda mohla vypadnout.
Mohlo by dojit k uniku obsahu Zaludku kolem sondy nebo k Uniku z
ptipravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok. Béhem dnl
az mésich uZivani maze zafizeni zménit barvu.

Je AMT Tradic¢ni G-JET® kompatibilni s MRI?

Neklinické testovani prokazalo, Ze vyZivovaci sonda AMT Tradi¢ni G-JET® je
MR podminéna. Muze byt bezpeéné skenovana za nasledujicich podminek:

«Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T).
« Prostorové gradientni pole do:
« 9570 G/cm (95,70 T/m) pro 1,5T systémy
« 5720 G/cm (57,20 T/m) pro 3,0T systémy
« Maximalni primérna specificka absorpcni rychlost celého téla (SAR):

« 4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovéni v bézném provoznim rezimu pfi
1,5T.

« 4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovéni v bézném provoznim rezimu pfi
3,0T.
1,5 RF zahftivani: Pfi neklinickém testovani s excitacnimi civkami vytvofila
vyZivovaci sonda AMT Tradic¢ni G-JET® zvyseni teploty o méné nez 1,0 °C pfi
maximalni primérné specifické absorpéni rychlosti celého téla (SAR) 4,0
W/kg, jak bylo hodnoceno kalorimetrii po dobu 15 minut skenovani v 1,5T
v MR skeneru Siemens Espree (MRC30732) se softwarem SYNGO MR B17.

3,0 RF zahfivani: Pfi neklinickém testovani s excitanimi civkami vytvofila
vyZivovaci sonda AMT Tradi¢ni G-JET® zvyseni teploty o méné nez 1,0 °C pfi
maximalni pramérné specifické absorpéni rychlosti celého téla (SAR) 4,0
W/kg, jak bylo hodnoceno kalorimetrii po dobu 15 minut skenovani v 3,0T
v MR skeneru Siemens Trio (MRC20587) se softwarem SYNGO MR A30
4VA30A.

3,0T MR artefakt: Pfi testovani pomoci 3,0T systému za pouziti gradient-
echo sekvence tvar obrazu artefaktu sleduje pfiblizny obrys zafizeni a
rozsifuje se radialné aZ na vzdalenost 2,0 cm od implantatu.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uZivatele v Austrdlii: Upozorfiujeme, Ze jakykoli vazny incident, ke
kterému dojde v souvislosti s pfipravkem, by mél byt nahlasen Applied
Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods Administration (TGA) na
adrese http://www.tga.gov.au.

« Jestlize v souvislosti s pouZivanim tohoto zafizeni dojde k zdvainému
incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, naseho zplnomocnéného
zéstupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni orgén ¢lenského
statu, ve kterém sidlite.

Sady AMT Tradicniho G-JET® (starsi verze)

Sady AMT Tradic¢niho G-JET® (ENFit®)
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Folheto informativo para o pacienta

PORTUGUES

AMT Tradicional G-JET®

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questGes sobre o G-JET® tradicional da
AMT. A AMT forneceu essas informagdes como uma ferramenta de recurso
educacional. Isto ndo pretende ser um substituto para o atendimento
médico profissional. A sua PRIMEIRA fonte de informacdo deve ser o seu
profissional de saude.

O que é o G-JET® tradicional da AMT?

O G-JET® tradicional da AMT permite a descompressdo/drenagem gastrica
simultanea e a administragdo de nutrigdo entérica no duodeno distal ou no
jejuno proximal. Entra no estdmago através de um estoma gastrico. O tubo
é mantido no lugar (dentro do trato do estoma) através de um baldo
insuflavel e de um apoio externo deslizante. A porta tripla externa contém
duas portas grandes; uma com a etiqueta "JEJUNAL" e outra com a
etiqueta "GASTRICA". A porta JEJUNAL é utilizada para alimentagdo no
intestino delgado. A porta GASTRICA é utilizada para drenar o estdmago
para utilizar a sucgdo intermitente baixa ou a drenagem por forga
gravitacional. Uma terceira porta etiquetada “BAL” é utilizada para insuflar
e esvaziar o baldo. O dispositivo esta disponivel em vérios tamanhos e
comprimentos franceses para se adaptar as necessidades dos pacientes.

O G-JET® tradicional da AMT é fabricado com silicone de qualidade médica
(96%), termoplastico de qualidade médica inoxidavel (2%), tinta de
impressao de silicone de qualidade médica (1%) e sutura entrangada de
qualidade médica (1%). Uma mola de ago inoxidavel estd contida na
tubagem jejunal para os dispositivos 16 Fr e 18 Fr. Ndo existem residuos de
fabrico que possam constituir um risco para o paciente.

Para que é que o G-JET® tradicional da AMT é utilizado?

O AMT Tradicional G-JET® destina-se a ser utilizado para a descompressdo/
drenagem gastrica e a distribuigdo de nutrigdo enteral no duodeno distal
ou jejuno proximal. O dispositivo é indicado para a utilizagdo em pacientes
adultos, adolescentes, criangas e bebés acima dos 10 kg que ndo podem
absorver nutricdo adequada através do estdbmado, que apresentem
problemas de mobilidade intestinal, obstrugdo da saida gastrica, refluxo
gastroesofagico grave, estejam em risco de aspiragdo ou que apresentem
historico de esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso desta sonda
também é indicada clinicamente quando forem necessérias a
descompressdo gastrica e a alimentagdo jejunal simultaneas. Esta inclui
pacientes nos quais ja exista a desnutrigdo, ou quando possa conduzir a
afe¢bes secundarias a concomitantes.

Como é que se utiliza o G-JET® tradicional da AMT apds
ter sido colocado?

Alimentagdo: Abrir a tampa da porta de acesso jejunal (identificada como
"Jejunal") e ligar o conjunto de alimentag¢do ao tubo. Administrar a
alimentagdo de acordo com as instrugdes do seu profissional de saude.
Certificar-se de que a ligagdo ao tubo nao fica demasiado apertada e de
gue quaisquer grampos no conjunto de alimentagdo estdo abertos antes
de iniciar a alimentagdo. Caso seja detetada formula na drenagem gastrica,
parar a alimentagdo e informar o seu profissional de saude.

Descarga: Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A
guantidade de dgua dependerd das necessidades do paciente, da condigdo
clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de 10 a 50 ml para
adultos e de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de alimentagdo com agua
a cada 4-6 horas durante uma alimentag¢do continua, sempre que a
alimentagdo for interrompida, antes e depois de cada alimentagdo
intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda nao estiver sendo
utilizada. Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da canalizagdo da
medicagdo e entre os medicamentos. Utilizar uma seringa de 30 a 60 ml.
Ndo utilizar seringas de tamanhos menpres, uma vez que isso pode
aumentar a pressao na sonda e possivelmente romper sondas menores.
Ndo use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode
perfurar a sonda e causar lesdes no trato gastrintestinal.

Canalizagdo do medicamento: Use medicagdo liquida quando possivel e
solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagdo
sélida e mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a medicagdo sélida
na forma de pé fino em agua antes de fazer a canalizagdo pelo tubo de
alimentagdo. Nunca esmague medicagbes com revestimento entérico ou
misture a medica¢do com a férmula. Utilizando uma ponta de cateter ou
uma seringa, lave a sonda com a quantidade prescrita de agua.

Dispositivo de Alimentag¢ao GJ de Comprimento Tradicional

ENFit®

Legacy

Porta de Insuflagdo
do Baldo

Protecdo anti-tor¢do
(apenas 16 Fre 18 Fr)

Apoio externo deslizante

Figura 1: AMT Tradicional G-JET®

Descompressdo: Alguns especialistas recomendam a descompressdo do
estdmago antes ou depois da alimentagdo. Seguir as instrugdes do
especialista. A porta géstrica pode ser deixada aberta para a drenagem
através da forga gravitacional ou ligada a uma sucgdo intermitente baixa.
Lavar a porta gastrica A CADA SEIS HORAS injetando a quantidade prescrita
de dgua. Nao utilizar sucgdo continua ou alta intermitente. Uma alta pressdo
pode colapsar a sonda ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

Como é que se cuida do G-JET® tradicional da AMT apos
ter sido colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o dispositivo apresenta
anomalias, como danos, obstrugdes ou descoloragdes anormais.
Entupimento e/ou fluxo reduzido sdo indicativos de desempenho reduzido. A
area do estoma deve ser mantida sempre limpa e seca. E importante limpar
o local do estoma todos os dias. Pode ser utilizado um cotonete ou um pano
felpudo para limpar a pele a volta do dispositivo com agua e sabdo neutro.
Limpar o estoma de acordo com as indicagdes do seu profissional de saude.
O tubo de alimentagdo deve ser limpo diariamente com agua morna e sabdo
neutro, tendo o cuidado de ndo puxar ou manipular excessivamente o tubo.
As portas jejunal, gastrica e do baldo devem ser limpas diariamente com um
aplicador de ponta de algoddo ou um pano macio para remover todos os
residuos de férmula e medicagiio. NAO GIRAR A SONDA. Os tubos jejunais
ndo devem ser rodados, pois podem dobrar-se e eventualmente perder a sua
posigdo. Avaliar o paciente para identificar quaisquer sinais de dor, pressdo/
desconforto, calor, erupgdes cutaneas, drenagem purulenta ou
gastrointestinal, necrose por pressdo, rutura da pele ou tecido
hipergranulado. Se algum destes sintomas for observado, contactar o
profissional de salide para obter aconselhamento.

Cuidados com o baldo: Recomenda-se que o volume do baldo seja
verificado pelo menos uma vez a cada duas semanas, ou conforme
recomendado pelo seu profissional da area de saude. Retirar a agua com
uma seringa e comparar a quantidade retirada com a quantidade
recomendada. Voltar a encher o baldo e, se necessario, adicionar mais
dgua para atingir a quantidade recomendada. Aguardar 10-20 minutos e
repetir. O baldo estd a verter se tiver perdido fluido e a sonda deve ser
substituida. Se o baldo estiver danificado, fixar o tubo no lugar com fita
adesiva e contactar o profissional de salde para obter instrugées.

Encha o baldo utilizando agua esterilizada ou destilada, e ndo ar nem soro.
O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou Ilimen do baldo e o ar
pode espalhar e levar a colapso o baldo. E necessério que se utilize a
quantidade de dgua recomendada, uma vez que uma insuflagdo excessiva
pode obstruir o [limen ou diminuir a vida util do baldo, ao passo que uma
insuflagdo muito pequena nao ird prover a sonda de forma apropriada.



Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo esta dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se a obstrugdo for visivel acima da superficie da pele,
tentar massajar o tubo para a desfazer. Ligar uma seringa de 30 a 60 ml
cheia de dgua morna ao adaptador ou lUmen apropriado do tubo e
empurrar e puxar suavemente o émbolo da seringa para libertar a
obstrugdo. S3o necessérios diversos ciclos empurrando/puxando o @mbolo
para desfazer o entupimento. Se o entupimento nao puder ser removido,
entrar em contato com o seu profissional de salde, pois a sonda pode
precisar ser substituida. Ndo utilizar suco de oxicoco, bebidas de cola,
amaciador de carne ou quimotripsina, uma vez que eles podem, de fato,
levar a entupimentos ou a reagbes adversas em alguns pacientes.

Qual é a duragdo do G-JET® tradicional da AMT?

Os aparelhos de alimentagdo com baldo foram concebidos para serem
periodicamente substitidos, possibilitando desempenho, funcionalidade e
limpeza ideais. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem
sofrer degradagdo ao longo do tempo, a depender da utilizagdo e
condigdes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para
cada paciente, dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica
do aparelho variando de 1 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir a
uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente,
medicagdes, volume de enchimento do baldo, danos ao aparelho, contato
com objetos pontiagudos ou abrasivos, medigdo incorreta do comprimento
do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomenddvel trocar o aparelho G-JET®
Tradicional da AMT em pelo menos 3 meses ou com a periodicidade
indicada pelo seu profissional de saude. A substitui¢cdo proativa do
aparelho ajudara a garantir uma 6tima funcionalidade e ajudara a evitar
falhas inesperadas do aparelho.

Quais sao os possiveis efeitos secundarios da utilizagdo
do G-JET® tradicional da AMT?

As complicagBes a seguir podem ser associadas com qualquer aparelho de
alimentagdo transgastrico-jejunal: Ruptura da Pele ¢ Infegdo
Hipergradulagdo Tecidual » Ulceras no Estdmago ou Duodeno * Vazamento
Intraperitoneal ® Necrose por Pressdo ® Migragdo de Membro Jejunal
Migracdo de Membro Jejunal ¢ Deslocagdo de Suporte (Mola) de

Tubagem e Intussusce¢do

Consultar o profissional de saude caso seja detetado algum dos seguintes
sintomas: Febre, vomitos ou diarreia * A pele ao redor do sitio do estoma é
vermelha, descolorida ou crua ¢ A drenagem a volta do local do estoma é
branca, amarela ou verde; a drenagem tem um odor desagradavel ¢
Encrustagdo é observada no sitio do estoma ¢ Grande quantidade de
tecido acumulado (como tecido de granulagdo) * Pele ou tecido inchado no
sitio do estoma e Fugas repetidas de alimentos ou do contetdo do
estébmago ¢ Dor, hemorragia, pus ou inflamag&o no local do estoma ¢ O
dispositivo ja ndo esta a encaixar corretamente ¢ O dispositivo cai ¢
Estdmago distendido

Caédigos do produto:

Se ocorrerem falhas no baldo interno, existe o risco de o tubo cair. Podera
haver fuga de conteudo gastrico a volta do tubo ou fuga do dispositivo. O
tubo pode ficar obstruido ou ter um fluxo reduzido. O dispositivo pode
ficar descolorido ao longo de dias ou meses de utilizagdo.

O G-JET® tradicional da AMT é compativel com a RM?

O teste ndo clinico demonstrou que a sonda de alimentagdo G-JET®
Tradicional da AMT é Condicional a RM. A varredura pode ser feita com
seguranca nas seguintes condicGes:

«Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T)
«Campo de gradagdo espacial de até:

«9,570 G/cm (95.70 T/m) para sistemas de 1,5 T

«5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T
«Velocidade de absor¢do média especifica por todo o corpo (SAR) de:

« 4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em Modo de Operag¢do Normal
al,5T.

« 4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em Modo de Operag¢do Normal
a3,0T.

Aquecimento de 1,5 RF: Em teste ndo clinico com excitagdo da bobina de
corpo, a sonda de alimentag¢do do G-JET® Tradicional da AMT produziu um
aumento de temperatura de menos que 1,0 C numa velocidade de
absorcdo especifica média de todo o corpo maxima (SAR) de 4,0 W/kg,
conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura num
scanner de RM Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T com o software
SYNGO MR B17.

Aquecimento de 3,0 RF: Em teste ndo clinico com excitagdo da bobina de
corpo, a sonda de alimentagdo do G-JET® Tradicional da AMT produziu um
aumento de temperatura de menos que 1,0 € numa velocidade de
absorcdo especifica média de todo o corpo maxima (SAR) de 4,0 W/kg,
conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos de varredura num
scanner de RM Siemens Trio (MRC20587) de 3,0 T com o software SYNGO
MR A30 4VA30A.

Artefato de RM de 3,0 T: No teste utilizando um sistema de 3,0 T com um
sequenciamento de gradiente eco, o formato do artefato de imagem segue
o contorno aproximado do aparelho e se estende radialmente até 2,0 cm
do implante.

Como comunicar eventos adversos?

« Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que qualquer
incidente grave que ocorra em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado a Applied Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic
Goods Administration (TGA) através do site http://www.tga.gov.au.

« 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.

Kits G-JET® tradicionais da AMT (Legacy)

Kits G-JET® tradicionais da AMT (ENFit®)

14F 16F 18F 22F 14F 16F 18F 22F
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