Patient Information Leaflet

AMT micro G-JET®
Micro Transgastric-Jejunal Feeding Device

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the AMT micro 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 micro G-JET®?

The AMT micro G-JET® is a type of feeding tube that provides simultaneous
gastric decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the
small intestine (distal duodenum or proximal jejunum). It enters the
stomach through an opening known as a stoma. The device includes a
balloon that is filled with distilled or sterile water to help secure it inside
the stomach and prevent it from falling out, along with an external bolster
to help maintain tube position. The external bolster contains two ports;
one labeled “JEJUNAL” (glow green) and one labeled “GASTRIC” (white).
The JEJUNAL port is used for feeding into the small intestine while the
GASTRIC port is used to drain the stomach with the use of low intermittent
suction or gravity drainage. The micro G-JET® transitions from a 14F gastric
segment to an 8F jejunal segment. The micro G-JET® is available in 14F with
stoma lengths ranging from 0.8 cm to 2.5 cm with jejunal lengths ranging
from 10 cm to 30 cm.

The AMT micro G-JET® is made from medical-grade silicone (64%), medical-
grade thermoplastic (31%), stainless steel spring (4%), and medical-grade
silicone pad print ink (1%). There are no manufacturing residuals that could
pose a risk to the patient.

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

The AMT micro 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 6 kg 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 micro G-JET® after it has been
placed?

Feeding: Ensure the clamp is closed and attach the glow green adapter
extension set into the glow green port labeled “JEJUNAL” by lining up the
dark line on the extension set connector with the dark line on the jejunal
feeding port. Lock the set into the jejunal feeding port by pushing in fully
and rotating the connector CLOCKWISE until a slight resistance is felt
(approximately 3/4 turn). Attach the opposite end of the extension set to
the connector being used. Once connected, open the clamp to allow flow.
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Figure 2: Attaching the Glow Green Extension Set

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 micro G-JET®

Decompression: Some specialists recommend decompressing the stomach
before or after feeding. Follow your specialist’s instructions. Connect the
AMT Gastric Extension Set to the GASTRIC port (white). The end of the
Extension Set may be left open for gravity drainage or connected to low
intermittent suction. Flush the gastric port EVERY FOUR 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.
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Figure 3: Dual Extension/Feed Set Hook-Up

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 3 to 10 ml for infants. Flush the
feeding tube with water every 4 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. A 5 ml
syringe is recommended for volumes less than 5 ml. Caution should be
taken if using a syringe smaller than 30 ml. If using a smaller syringe and
resistance is felt, stop flushing immediately and switch to a larger syringe
(30 to 60 ml). Continuing with a smaller syringe can increase pressure on
the tube and potentially damage 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.

How do you take care of the AMT micro 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.



Device Care: 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: It 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 make 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 micro G-JET® last?

Low-profile 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, incorrect
stoma length measurement, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that the AMT micro 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.

Product Codes:

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

The following complications may be associated with any transgastric-
jejunal feeding device; any of which may result in potential patient injury,
iliness, and/or death. Skin Breakdown e Infection ¢ Hypergranulation
Tissue e Stomach or Duodenal Ulcers e Intraperitoneal Leakage ® Pressure
Necrosis ® Intussusception ® Gastric or Intestinal Perforation  Peritonitis ®
Device Migration

Please consult your healthcare professional if you experience any of the
following: Fever, vomiting, or diarrhea e 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 e 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 ¢ Pain, bleeding, puss, or inflammation at stoma site
Device is no longer fitting properly e Device falls out ¢ Distended stomach

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 gastric
or jejunal port may crack, leak, or separate from the device. The device
may become discolored over days to months of use.

Is the AMT micro G-JET® MRI Compatible?

« Non-clinical testing has demonstrated that the AMT micro G-JET® is MR
Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-gauss/cm (10-T/m)
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2-W/kg in the Normal Operating Mode
« Under the scan conditions defined, the AMT micro G-JET® is expected to
produce a maximum temperature rise of 2°C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
« In non-clinical testing, the image artifact caused by the AMT micro G-JET®
extends approximately 20-mm from this device when imaged using a
gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

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 micro G-JET® Kits (Legacy)

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

AMT micro G-JET®

¢Qué hay en este folleto?

Este folleto responderad algunas preguntas sobre el AMT micro 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 informacion debe ser su proveedor de
atencién médica.

éQué es el AMT micro G-JET®?

El AMT micro G-JET® es un tipo de sonda de alimentacién que proporciona
descompresion/drenaje géstrico simultaneo y administracion de nutricién
enteral en el intestino delgado (duodeno distal o yeyuno proximal). Entra al
estdmago a través de una abertura conocida como estoma. El dispositivo
incluye un baldn que se llena con agua destilada o esterilizada para ayudar
a asegurarlo dentro del estdmago y evitar que se caiga, junto con un
soporte externo para ayudar a mantener la posicion de la sonda. El soporte
externo contiene dos puertos: uno etiquetado como “YEYUNAL” (verde
brillante) y otro etiquetado como “GASTRICO” (blanco). El puerto YEYUNAL
se utiliza para alimentar el intestino delgado, mientras que el puerto
GASTRICO se utiliza para drenar el estémago con el uso de succién
intermitente baja o drenaje por gravedad. El AMT micro G-JET® pasa de un
segmento gastrico 14F a un segmento yeyunal 8F. El AMT micro G-JET®
estd disponible en 14F con longitudes de estoma que varian de 0,8 cm a
2,5 cm y longitudes de yeyuno que varian de 10 cm a 30 cm.

El AMT micro G-JET® esta hecho de silicona de grado médico (64%),
termoplastico de grado médico (31%), resorte de acero inoxidable (4%) y
tinta de tampografia de silicona de grado médico (1%). No existen residuos
de fabricacién que puedan suponer riesgo para el paciente.

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

El AMT micro G-JET® estd disefiado para la descompresion/drenaje géstrico
y la administracién de nutricién enteral en el duodeno distal o el yeyuno
proximal. El dispositivo estd indicado para su uso en pacientes
adolescentes, nifios y lactantes de mas de 6 kg que no absorben
adecuadamente los nutrientes a través del estémago, que sufren
problemas de motilidad intestinal, obstruccidn del vaciamiento gastrico o
reflujo gastroesofagico grave, que padecen riesgo de aspiracidn o para los
que ya se han practicado esofagectomias o gastrectomias con anterioridad.
El uso de esta sonda también esta indicado para efectuar simultdneamente
la 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 micro G-JET® una vez colocado?

Alimentacion: Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y coloque el
juego de extensidn del adaptador verde brillante en el puerto verde
brillante etiquetado “YEYUNAL” alineando la linea oscura del conector del
juego de extensidn con la linea oscura del puerto de alimentacién yeyunal.
Bloquee el conjunto en el puerto de alimentacidn yeyunal apretando y
girando el conector en el SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta que
detecte una ligera resistencia (aproximadamente tres cuartos de vuelta).
Acople el extremo opuesto del conjunto de extensidn al conector utilizado.
Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.
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Figura 2: Como colocar el juego de extension Glow Green

Canalizacion de medicamentos: Utilice medicamentos liquidos siempre
que sea posible y consulte al farmacéutico la posibilidad de desmenuzar los
medicamentos sdlidos 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 fdrmacos con
férmulas. Con una jeringa de punta de catéter, irrigue la sonda con la
cantidad de agua indicada.

Dispositivo de alimentacion micro transgastrico-yeyunal
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Figura 1: AMT micro G-JET®

Descompresion: Algunos especialistas recomiendan descomprimir el
estdmago antes o después de la alimentacion. Siga las instrucciones de su
especialista. Conecte el equipo de extensidn gastrica AMT al puerto
GASTRICO (blanco). El extremo del conjunto de extensidn puede
permanecer abierto para llevar a cabo un drenaje por gravedad o
conectarse para llevar a cabo una succién intermitente de baja presion.
Enjuague el puerto gastrico CADA CUATRO HORAS inyectando una cantidad
prescrita de agua. No utilice succiones continuas o intermitentes de alta
presién. Una presidn elevada podria colapsar la sonda o dafiar el tejido
estomacal y provocar una hemorragia.

Figura 3: Conexién de conjunto de alimentacién/extensién doble

Enrojecimiento: Utilice agua corriente a temperatura ambiente para irrigar
la sonda. La cantidad de agua dependerd de las necesidades del paciente,
del estado clinico y del tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre
los 3 y los 10 ml para nifios. Enjuague la sonda de alimentacién con agua
cada 4 horas durante la alimentacion continua, cada vez que se interrumpa
la alimentacion, antes y después de cada alimentacién intermitente o al
menos cada 8 horas si no se utiliza la sonda. Enjuague la sonda de
alimentacion antes y después de canalizar la medicacion y entre
medicaciones. Para volumenes inferiores a 5 ml se recomienda una jeringa
de 5 ml. Se debe tener precaucion si se usa una jeringa de menos de 30 ml.
Si utiliza una jeringa mas pequefia y siente resistencia, deje de enjuagar
inmediatamente y cambie a una jeringa mas grande (30 a 60 ml). Continuar
con una jeringa mas pequefia puede aumentar la presion en la sonda y
potencialmente dafiar las sondas mas pequefios. No utilice una fuerza
excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones
en el tracto gastrointestinal.

éComo se cuida el AMT micro G-JET® después de su
colocacion?

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 alimentacidon
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.



Cuidado del dispositivo: NO GIRE LA SONDA. Las sondas yeyunales no
deben rotarse porque se enroscaran y posiblemente perderan su posicién.
Evalle al paciente para detectar cualquier signo de dolor, presion/
malestar, calor, erupciones, drenaje purulento o gastrointestinal, necrosis
por presion, 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 balon 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 baldén estd dafiado, asegure la sonda en su lugar
con cinta y luego llame a su profesional de la salud para obtener
instrucciones.

Rellene el balon con agua esterilizada o destilada, no con aire ni soluciones
salinas. La solucion salina puede cristalizarse y obstruir el lumen o la
vélvula del baldn, 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 obstruccién. Si no se puede eliminar la obstruccidn, pédngase 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.

éCuanto dura el AMT micro G-JET®?

Los dispositivos de alimentacién con balén de bajo perfil deben
reemplazarse periédicamente 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 duracion son: pH géstrico, dieta del
paciente, medicamentos, volumen de llenado del baldn, golpes en el
dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicién incorrecta
de la longitud del estoma y mantenimiento general de la sonda.

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

Cddigos de producto:

¢éCuales son los posibles efectos secundarios de recibir el
AMT micro G-JET®?

Las siguientes complicaciones pueden estar relacionadas con el dispositivo
de alimentacidn transgastrico-yeyunal; cualquiera de los cuales puede
resultar en una posible lesion, enfermedad y/o muerte del paciente.
Agrietamiento de la piel ¢ Infeccién e Tejido hipergranulado ¢ Ulcera
estomacal o duodenal ¢ Derrame intraperitoneal ® Necrosis por presién
Intususcepcion e Perforacidn gastrica o intestinal e Peritonitis  Migracion
del dispositivo

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Fever, vdmitos or diarrea ¢ 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 e Se observa formacidn de costra en el sitio del
estoma ¢ Gran cantidad de acumulacion 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

Existe el riesgo de que si el baldn 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 puerto
gastrico o yeyunal puede agrietarse, tener fugas o separarse del dispositivo.
El dispositivo puede decolorarse después de dias 0 meses de uso.

¢éEs el sistema AMT micro G-JET® compatible con
resonancias magnéticas?

Las pruebas no clinicas han demostrado que el AMT micro G-JET® es
condicional a RM. Puede someterse a este tipo de exploraciones sin
comprometer su seguridad en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,50 3,0 teslas (1,5T0 3,0 T).

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1000 gauss/cm
(10-T/m)

« Sistema de RM maximo informado, tasa de absorcion especifica (SAR)
promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg en el modo de
funcionamiento normal

Bajo las condiciones de escaneo definidas, se espera que el AMT micro
G-JET® produzca un aumento maximo de temperatura de 2 °C después de
15 minutos de escaneo continuo (es decir, por secuencia de pulso).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el AMT micro
G-JET® se extiende aproximadamente 20 mm desde este dispositivo
cuando se obtienen imagenes mediante una secuencia de pulsos de eco de
gradiente y un sistema de resonancia magnética de 3 teslas.

¢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 relacién con este dispositivo.

Kits AMT micro G-JET® (heredados)

Kits AMT micro G-JET® (ENFit®)
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Patienteninformationsblatt
AMT micro G-JET®
Transgastrisch-jejunale Mikro-Erndahrungsssonde

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Was enthilt dieses Informationsblatt?

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

Was ist der AMT micro G-JET®?

Der AMT micro G-JET® ist eine Gastrostomie-Erndhrungssonde, die
gleichzeitige gastrische Dekompression/Drainage und die Zufuhr enteraler
Erndhrung in den Diinndarm (distales Duodenum oder proximales
Jejunum) erméglicht. Er wird durch eine kiinstlich geschaffene Offnung
(Stoma) in den Magen eingefiihrt. Das Gerat verwendet einen Ballon, der
mit destilliertem oder sterilem Wasser gefiillt wird, um die Sonde im
Magen zu fixieren und ein Herausrutschen zu verhindern. Ein externes
Polster sichert die Position der Sonde. Das externe Polster enthalt zwei
Ports: einen mit der Aufschrift ,JEJUNAL” (leuchtend griin) und einen mit
der Aufschrift ,,GASTRIC” (weiB). Der Jejunalanschluss dient der
Nahrungszufuhr in den Dinndarm, wahrend der Magenanschluss zur
Drainage des Magens mittels niedrig intermittierender Absaugung oder
Schwerkraftdrainage verwendet wird. Der AMT micro G-JET® bildet einen
Ubergang von einem 14F-gastrischen Segment zu einem 8F-jejunalen
Segment. Er ist in der GroRe 14F erhaltlich, mit Stomakanallangen von
0,8 cm bis 2,5 cm und jejunalen Léngen von 10 cm bis 30 cm.

Der AMT micro G-JET® besteht aus Silikon in medizinischer Qualitat (64 %),
Thermoplastik in medizinischer Qualitat (31 %), einer Feder aus Edelstahl
(4 %) und Silikon-Druckfarbe in medizinischer Qualitat (1 %). Es sind keine
Herstellungsriickstdnde vorhanden, die ein Risiko fiir Patienten darstellen
kénnten.

Wofir wird der AMT micro G-JET® verwendet?

Die AMT micro G-JET® ist flr die Dekompression / Entleerung des Magens
und die enterale Verabreichung von Nahrung in das distale Duodenum oder
das proximale Jejunum indiziert. Die Sonde ist zur Verwendung bei
Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern tber 6 kg indiziert die
keine ausreichenden Nahrstoffe Giber den Magen aufnehmen kénnen, unter
Storungen der Darmmotilitdt, einer Magen-Obstruktion oder schwerem
gastrodsophagealem 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 Mangelerndhrung bereits
vorliegt oder als Begleiterscheinung anderer Erkrankungen auftreten.

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

Erndhrung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme geschlossen ist, und
verbinden Sie das leuchtend griine Verldangerungsset mit dem leuchtend
griinen Anschluss, der mit ,,JEJUNAL” beschriftet ist, indem Sie die dunkle
Markierung am Anschluss des Verlangerungssets mit der dunklen
Markierung am jejunalen Erndhrungsport ausrichten. Zum Befestigen des
Sets das Verbindungsstiick eindriicken und im UHRZEIGERSINN ungefahr
eine Dreiviertelumdrehung drehen, bis ein leichter Widerstand zu spiiren
ist. Das andere Ende des Verlangerungssets an dem verwendeten
Verbindungsstiick befestigen. Nach dem Verbinden die Klemme 6ffnen, um
den Durchfluss zu starten.
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Abbildung 2: Anbringen des leuchtend griinen Verlangerungssets

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 Erndhrungslésung mischen. Die Sonde mithilfe einer
Spritze mit der vorgeschriebenen Wassermenge spulen.

Magenanschluss e ex T Jejunalanschluss
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Abbildung 1: AMT micro G-JET®

Dekompression: Manche Fachkrafte empfehlen, den Magen vor oder nach
der Nahrungszufuhr zu dekomprimieren. Befolgen Sie die Anweisungen
lhres Fachpersonals. Verbinden Sie das AMT-Gastrische Verlangerungsset
mit dem Magenanschluss (weif). Das Ende des Verlangerungssets kann fir
eine Schwerkraftdrainage offen gelassen oder an eine langsam
intermittierende Absaugung angeschlossen werden. Spiilen Sie den
Magenanschluss ALLE VIER STUNDEN, indem Sie eine vorgeschriebene
Menge Wasser einspritzen. Keine kontinuierliche oder schnell
intermittierende Absaugung verwenden. Hochdruck kénnte die Sonde
beschadigen oder das Magengewebe verletzen und zu Blutungen fihren.

Abbildung 3: Anschluss des dualen Verlangerungs-/Ernihrungsset

Spiilung: Zum Spilen der Sonde Leitungswasser mit normaler
Raumtemperatur verwenden. Die erforderliche Wassermenge hangt von
den Bedurfnissen des Patienten, vom klinischen Zustand und vom
Sondentyp ab. Durchschnittlich werden 3 bis 10 ml bei Kindern verwendet.
Spulen Sie die Erndhrungssonde alle 4 Stunden wahrend kontinuierlicher
Erndhrung, bei Unterbrechung der Erndhrung, vor und nach jeder
intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden, wenn die
Sonde nicht verwendet wird, mit Wasser. Spilen Sie die Erndhrungssonde
vor und nach der Verabreichung von Medikamenten sowie zwischen
Medikamenten. Flr Volumen unter 5 ml wird eine 5-ml-Spritze empfohlen.
Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine Spritze mit einem Volumen von
weniger als 30 ml verwenden. Wenn bei einer kleineren Spritze Widerstand
splrbar ist, brechen Sie die Spilung sofort ab und wechseln Sie zu einer
groReren Spritze (30 bis 60 ml). Die Verwendung einer kleineren Spritze
kann den Druck in der Sonde erhéhen und kleinere Schlduche beschadigen.
Zum Spulen des Schlauchs nicht mit ibermaRigem Kraftaufwand vorgehen.
Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer Perforation des Schlauchs und zu
Verletzungen im Magendarmtrakt des Patienten fiihren.

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

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerét taglich auf Auffalligkeiten wie
Beschadigungen, Verstopfungen oder ungewdhnliche Verfarbungen.
Verstopfungen und/oder ein reduzierter Durchfluss sind Anzeichen fiir 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 GbermaRig daran zu ziehen. Die jejunalen, Magen-
und Ballon-Anschlisse sollten taglich mit einem Wattestabchen oder
einem weichen Tuch gereinigt werden, um alle Riickstédnde von
Flissignahrung oder Medikamenten zu entfernen.



Gerdtepflege: DIE SONDE NICHT DREHEN. Jejunale Schlduche dirfen 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, Hautschdden oder Hypergranulationsgewebe. Falls
eines dieser Symptome auftritt, kontaktieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Ballonpflege: Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei
Wochen oder gemall Empfehlung lhres Arztes zu Uberpriifen. Entfernen Sie
mit einer Spritze das Wasser und vergleichen Sie die enthommene Menge
mit der empfohlenen Menge. Fillen 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 Flussigkeit 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 Ihr medizinisches
Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

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

Verstopfung: Zunachst ist zu priifen, 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 l6sen.
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 |6sen.
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 micro G-JET®?

Ballon-Erndhrungssonden mit Flachprofil sind dafiir ausgelegt, im Sinne
einer optimalen Leistung, Funktionalitat und Sauberkeit regelmaRig
ausgetauscht zu werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit
konnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen
abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und 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, zdhlen:
gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, das
Ballonfillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen
oder rauen Gegenstanden, falsche Vermessung der Stomalange und
Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Fur optimale Leistung wird empfohlen, die AMT micro G-JET® Einheit
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 Nebenwirkungen kdnnen bei der Verwendung
des AMT micro G-JET® auftreten?

Folgende Komplikationen kénnen bei jeder transgastrischen/jejunalen
Erndhrungssonde auftreten; In all diesen Fallen besteht fiir den Patienten
die Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod. Hautschiadene
Infektion ¢ Hypergranulose ¢ Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiire
Intraperitoneale Leckagee Drucknekrose e Darminvagination ¢ Magen-
oder Darmperforation e Peritonitis ¢ Geratewanderung

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Fieber, Erbrechen oder Durchfall e Die Haut
um den Stoma-Bereich ist gerotet, auffallend blass oder offen ¢ Weilke,
gelbe oder griine Absonderungen rund um die Stomastelle; der Ausfluss
hat einen unangenehmen Geruch e 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 Gerat passt nicht mehr richtig ® Das Gerat fallt
heraus e 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. Der Magen- oder Jejunalanschluss
kann reiBen, undicht werden oder sich vom Gerét I6sen. Das Gerat kann im
Laufe von Tagen bis Monaten der Nutzung verfarben.

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

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die AMT micro G-JET® MR-
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).

« Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 1.000 Gauss/cm
(10-T/m)

« Maximale vom MR-System angegebene, Uber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2-W/kg im normalen
Betriebsmodus

Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die AMT
micro G-JET® nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h. pro
Pulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 2 °C erzeugt.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch die AMT micro G-JET®
verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz und einem MR-System mit 3 Tesla etwa 20 mm von dieser
Sonde entfernt.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Fur australische Nutzer: Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfalle 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 Zwischenfdllen 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 micro G-JET® Kits (Legacy) AMT micro G-JET® Kits (ENFit®)
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Opuscolo Informativo per il Paziente
AMT micro G-JET®
Dispositivo micro di alimentazione transgastrica-digiunale

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande su AMT micro G-JET®. AMT
ha fornito queste informazioni come risorsa educativa Questo prodotto
non e 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 micro G-JET®?

AMT micro G-JET® e un tipo di sonda gastrica che fornisce
contemporaneamente decompressione/drenaggio gastrico e somministra
nutrizione enterale nell’intestino tenue (duodeno distale o digiuno
prossimale). Viene introdotto nello stomaco attraverso un’apertura
chiamata stoma. Il dispositivo include un palloncino riempito con acqua
distillata o sterile che aiuta a mantenerlo fermo all'interno dello stomaco e
impedirne la fuoriuscita, insieme a un supporto esterno che aiuta a
mantenere la posizione della sonda. Il supporto esterno contiene due
porte; una etichettata “JEJUNAL” (verde brillante) e una etichettata
“GASTRIC” (bianca). La porta JEJUNAL (digiunale) viene utilizzata per
introdurre gli alimenti nell’intestino tenue mentre la porta JEJUNAL
(gastrica) viene utilizzata per drenare lo stomaco attraverso I'uso di bassa
aspirazione intermittente o drenaggio per gravita. AMT micro G-JET® passa
da un segmento gastrico 14F a un segmento digiunale 8F. AMT micro G-
JET® e disponibile in 14F con lunghezze dello stoma che vanno da 0,8 cm a
2,5 cm e lunghezze del digiuno che vanno da 10 cm a 30 cm.

AMT micro G-JET® é realizzata in silicone per uso medico (64%), materiale
termoplastico per uso medico (31%), molla in acciaio inossidabile (4%) e
inchiostro per stampa a tampone in silicone per uso medico (1%). Non
sono presenti residui di fabbricazione che potrebbero rappresentare un
rischio per il paziente.

A cosa serve la sonda AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® & 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 6 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 micro G-JET® dopo il suo
posizionamento?

Alimentazione: Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il kit di prolunga
verde brillante installato nella porta verde brillante etichettata
“JEJUNAL” (digiunale) allineando la linea scura sul connettore del kit di
prolunga con la linea scura sulla porta digiunale. Bloccare il set nella porta
di nutrizione digiunale spingendo a fondo verso l'interno e ruotando il
connettore in senso orario fino a sentire una leggera resistenza (circa 3/4 di
rotazione). Fissare |'altra estremita del set di nutrizione al connettore in
uso. Una volta connesso, aprire il clamp per consentire il flusso.
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Figura 2: Collegamento del kit di prolunga verde brillante

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.
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Figura 1: AMT Micro G-JET®

Decompressione: Alcuni specialisti consigliano di decomprimere lo
stomaco prima o dopo |’alimentazione. Seguire le istruzioni del proprio
specialista. Collegare il kit di prolunga gastrica AMT alla porta GASTRIC
(bianca). L'estremita del set di estensione puo essere lasciata aperta per
drenaggio a gravita o collegata per bassa aspirazione intermittente. Lavare
la porta gastrica OGNI QUATTRO ORE iniettando la quantita d'acqua
prescritta. Non utilizzare aspirazione continua o aspirazione intermittente
alta. L'alta pressione potrebbe far chiudere il tubo o lesionare i tessuti dello
stomaco e provocare sanguinamento.
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Figura 3: Collegamento doppio set di prolunga/alimentazione
Lavaggio: Per lavare il tubo usare acqua di rubinetto a temperatura
ambiente. Il quantitativo di acqua dipende dalle esigenze del paziente,
dalle condizioni cliniche e dal tipo di tubo ma il volume medio va da 3 a 10
ml per bambini. Risciacquare la sonda di alimentazione con acqua ogni 4
ore durante I'alimentazione continua, ogni volta che |'alimentazione viene
interrotta, prima e dopo ogni alimentazione intermittente, o almeno ogni 8
ore se la sonda non viene utilizzata. Sciacquare il tubo di alimentazione
prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e Ialtro. Si
consiglia una siringa da 5 ml per volumi di inferiori a 5 ml. Occorre prestare
attenzione se si utilizza una siringa di dimensioni inferiori a 30 ml. Se si
utilizza una siringa piu piccola e si avverte resistenza, interrompere
immediatamente il lavaggio e passare a una siringa piu grande (da 30 a 60
ml). Continuare con una siringa piu piccola pud aumentare la pressione sul
tubo e potenzialmente danneggiare i 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.

Come aver cura di AMT micro 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.



Cura del dispositivo: 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'e 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 micro G-JET®?

Il dispositivi di nutrizione a basso profilo 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 AMT micro
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.

Codici prodotto:

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

A qualsiasi dispositivo di nutrizione transgastrica-digiunale possono essere
associate le seguenti complicazioni; ognuno di essi puo provocare
potenziali lesioni, malattie e/o morte del paziente ¢ Problemi cutanei ¢
Infezioni e Tessuto di ipergranulazionee Ulcere allo stomaco o al

duodeno ¢ Perdite intraperitoneali ® Necrosi da pressione e
Intussuscezione ¢ Perforazione gastrica o intestinale e Peritonite
Migrazione del dispositivo

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Febbre, vomito o diarrea ¢ La pelle intorno al sito dello stoma &
rossa, scolorita o cruda e Il drenaggio intorno al sito dello stoma ¢ bianco,
giallo o verde; il drenaggio ha un cattivo odore e Si riscontra la crosta sul
sito dello stoma * 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 e Dolore, sanguinamento,
pus o infiammazione nel sito dello stoma e Il dispositivo non si adatta piu
correttamente e |l dispositivo cade ¢ Stomaco dilatato

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. La porta gastrica o digiunale potrebbe rompersi, avere
perdite o separarsi dal dispositivo. Il dispositivo potrebbe scolorire nel
corso di giorni o mesi di utilizzo.

AMT micro G-JET® é compatibile con la risonanza
magnetica?
Test non clinici hanno dimostrato che il AMT micro G-JET® & a compatibilita
condizionata alla RM. 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 magnetico a gradiente spaziale massimo di 1.000 gauss/cm (10-
T/m)
« Sistema RM massimo riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio per tutto il corpo di 2 W/kg in modalita di funzionamento
normale

Nelle condizioni di risonanza magnetica definite, il AMT micro G-JET®
dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura di 2 °C dopo
15 minuti di risonanza magnetica continua (ciog, per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal AMT micro G-JET®
si estende per circa 20 mm da questo dispositivo durante una risonanza
magnetica utilizzando una sequenza di impulsi eco a gradiente e un sistema
a RM a 3 Tesla.

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.

Kits AMT micro G-JET® (Legacy)

Kits AMT micro G-JET® (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-1 MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
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Dépliant d'information a l'usage du patient
AMT micro G-JET®
Dispositif d’alimentation micro transgastrique-jéjunal

Que contient ce dépliant ?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant le
dispositif G-JET® micro 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® micro d'AMT?

Le dispositif G-JET® micro d’AMT est un type de sonde d'alimentation destiné
a la décompression/au drainage gastrique et a I'administration de nutrition
entérale dans l'intestin gréle (duodénum distal ou jéjunum proximal). Il est
inséré dans I'estomac par une ouverture appelée stomie. Le dispositif inclut
un ballonnet que I'on remplit d'eau distillée ou stérile et qui le maintient
dans I'estomac et I'empéche de se détacher, ainsi qu'un renfort externe qui
maintient la sonde en place. Le renfort externe présente deux ports ; un port
libellé “JEJUNAL” (vert fluorescent) et un port libellé “GASTRIC” (blanc). Le
port JEJUNAL est utilisé pour I'alimentation a I'intestin gréle alors que le port
GASTRIC est utilisé pour vider I'estomac par aspiration intermittente ou
drainage par gravité. Le dispositif G-JET® micro d'AMT permet de passer d'un
segment gastrique 14F a un segment jéjunal 8F. Le dispositif G-JET® micro
d’AMT est disponible en 14F avec des longueurs de stomie allant de 0,8 cm a
2,5 cm et des longueurs jéjunales allant de 10 cm a 30 cm.

Le dispositif G-JET® micro d’AMT contient du silicone de qualité médicale
(64%), du thermoplastique de qualité médicale (31%), un ressort en acier
inox (4%), de I'encre d’impression pour coussinet en silicone de qualité
médicale (1%). Ne contient aucun résidu de fabrication pouvant présenter
un risque pour le patient.

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

Le dispositif G-JET® micro 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 6 kg qui ne
peuvent pas absorber une nutrition adéquate a travers |'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® micro d'AMT une fois en
place?

Alimentation : Assurez-vous que la pince est fermée et attachez le kit
d’extension avec adaptateur vert fluorescent au port vert fluorescent
libellé “JEJUNAL” en alignant la ligne foncée sur le connecteur du kit
d’extension avec la ligne foncée sur le port d'alimentation jéjunale.
Verrouiller le kit dans I'orifice d'alimentation jéjunale en appuyant sur le
connecteur et en le faisant pivoter dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a sentir une légeére résistance (faire environ 3/4 de tour). Fixer
I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a utiliser.
Une fois connecté, ouvrez la pince pour permettre I'écoulement.
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Figure 2 : Attacher le kit d'extension vert fluorescent

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.

Port gastrique Lo T Port jéjunal (vert
(blanc) —™—— ',"’G — phosphorescent)
"# 7ﬂ§
4
Foil

\ Bouchon de sangle

Ballonnet Port de / 2 |
gonflage \

Ballonnet

Tube jéjunal (8F avec
bobine anti-vrillage)

Figure 1 : AMT micro G-JET®

Décompression : Certains spécialistes recommandent de décompresser
I'estomac avant ou apreés I'alimentation. Respectez les consignes de votre
spécialiste. Branchez le kit d'extension gastrique d'AMT au port GASTRIC
(blanc). L'extrémité du kit d'extension pourra rester ouvert pour un
drainage par gravité ou branchée sur une pompe de succion a profil bas.
Rincez le port gastrique toutes les quatre heures en injectant une quantité
d’eau prescrite. Ne pas utiliser de pompe a succion continue ou de
puissante succion discontinue. Une forte pression pourrait avoir pour
conséquence I'obstruction de la sonde ou de blesser les tissus de
I'estomac, ce qui provoquerait des saignements.

ke

Figure 3 : Branchement double extension/kit d'alimentation

Ringage : Utiliser de I'eau du robinet a température ambiante pour le ringage
de la sonde. La quantité d'eau a injecter dépendra des besoins du patient, de
son état clinique, et du type de sonde utilisé, mais le volume moyen varie
entre 3 et 10 ml chez les bébés. Rincer la sonde d’alimentation avec de I'eau
toutes les 4 heures en cas d’alimentation continue, chaque fois que vous
arrétez 'alimentation ; avant et aprés chaque alimentation discontinue ou au
moins toutes les 8 heures si la sonde n’est pas utilisée. Rincer la sonde
d’alimentation avant et aprés I'acheminement de médicaments et entre
chaque médicament. Une seringue de 5 ml est recommandée pour les
volumes inférieurs a 5 ml. Il faut étre prudent quand vous utilisez une
seringue de moins de 30 ml. Quand vous utilisez une seringue plus petite et
gue vous ressentez une résistance, arrétez immédiatement le ringage et
passez a une seringue plus grande (30 a 60 ml). Continuer avec une plus
petite seringue peut augmenter la pression sur la sonde et éventuellement
endommager les sondes plus petites. Ne pas exercer de force excessive pour
rincer la sonde. Une force excessive peut perforer la tubulure et causer des
blessures du tractus gastrointestinal.

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

Entretien du dispositif : VVérifiez 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 l'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 I'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.



Entretien du dispositif : 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 signes
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'il y 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® micro
d'AMT?

Les dispositifs d’alimentation extra plats sont destinés a étre
périodiquement remplacés pour optimiser leurs performances, leur
fonctionnement en pour des raisons d’hygiene. 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 G-JET®
micro 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.

Codes produit :

Quels sont les évenements indésirables possibles lors de
l'utilisation du G-JET® micro d'AMT?

Les complications suivantes peuvent étre associées a toute sonde
d'alimentation jéjunale transgastrique ; L'un quelconque de ces facteurs
peut entrainer une blessure au patient, une maladie et/ou la mort e
Dégradation de la peau ¢ Infection e Tissu d'hypergranulation e Ulceres
gastro-duodénaux e Fuites intrapéritonéale ¢ Nécrose de pression
Intussusception ® Perforation gastrique ou intestinale e Péritonite
Migration des dispositifs

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants : Fiévre,
vomissements ou diarrhée e 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 ¢ Formation de crodtes autour du
site de stomie ® Grand développement de tissu (tel que du tissu de
granulation) e Peau ou tissu enflé au site de stomie ® 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 e Le dispositif se détache e Ventre gonflé

Si le ballonnet interne est défectueuy, 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 port gastrique ou jéjunal peut se fendre, fuir, ou se
séparer du dispositif. Le dispositif peut se décolorer apres des jours ou des
mois d’utilisation.

Le dispositif G-JET® micro d'AMT est-il IRM-compatible?
Des tests non cliniques ont démontré que le G-JET® micro d’AMT est
compatible avec I'IRM dans certaines conditions. Elle peut étre scannée en
toute sécurité dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique d'1,5 Tesla (1,5T) oude 3,0 Tesla (3,0 T

« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1000-gauss/cm
(10-T/m)

« Systeme de RM maximum rapporté, densité d'absorption spécifique
pour I'ensemble du corps (DAS) de 2-W/kg en mode de
fonctionnement normal

Dans les conditions de balayage définies, le G-JET® micro d’AMT est censé
produire une température maximum de 2°C aprés 15 minutes de balayage
continu (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans les tests non cliniques, I’artéfact d’image causé par le G-JET® micro
d’AMT s’étend approximativement sur 20-mm du dispositif quand il a été
balayé en utilisant une séquence d'impulsions d'écho et un systéme RM de
3-Tesla.

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.

G-JET® micro d'AMT (Legacy) en kits

G-JET® micro d'AMT (ENFit®) en kits

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-1 MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-I MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-1 MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hva er denne brosjyren?

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

Hva er AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® er type mateslange som gir samtidig gastrisk
dekompresjon/drenering og tilfgrsel av enteral ernaering inn i
tynntarmen (distal duodenum eller proksimal jejunum). Den gér inn i
magen via en apning som kalles en stomi. Enheten inkluderer en
ballong som er fylt med destillert eller sterilt vann, som bidrar til &
holde den pa plass i magen og forhindre at den faller ut, samt en
ekstern pglle for a bidra til 3 bevare slangeposisjonen. Den eksterne
pgllen inneholder to porter: én merket «JEJUNAL» (Glow Green) og én
merket « GASTRISK» (hvit). JEJUNAL-porten brukes for mating inn i
tynntarmen, og GASTRISK-porten brukes til a drenere magen med bruk
av lavt intermitterende suging eller tyngdekraftsdrenering. AMT micro
G-JET® gar fra et 14F gastrisk segment til et 8F jejunalt segment. AMT
micro G-JET® er tilgjengelig i 14F med stomilengder fra 0,8 cm til 2,5
cm med jejunale lenger fra 10 cm til 30 cm.

AMT micro G-JET® er laget av silikon av medisinsk kvalitet (64 %),
termoplast av medisinsk kvalitet (31 %), fjaer i rustfritt stal (4 %) og
blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1 %). Det finnes ingen
produksjonsrester som kan utgjgre en risiko for pasienten.

Hva brukes AMT micro G-JET® til?

AMT micro G-JET® er beregnet for gastrisk dekompresjon/drenering og
tilfgrsel av enteral ernaering til distal duodenum eller proksimal
jejunum. Mateenhet er indikert for bruk hos voksne, ungdom, barn og
spedbarn over 6 kg som ikke kan oppta tilstrekkelig naering i
magesekken, som har intestinale motilitetsproblemer, obstruksjon
som hindrer tsmming 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 micro G-JET® nar den er blitt
plassert?

Mating: Sgrg for at klemmen er lukket og fest Glow Green-
adapterforlengelsessettet til Glow Green-porten merket «JEJUNAL»
ved 3 fgre opp den mgrke linjen pa forlengelsessettet med den mgrke
linjen pa den jejunale mateporten. Las settet til den jejunale
tilfgringsporten ved a trykke koblingen helt inn og vri den med
urviseren inntil det merkes litt motstand (omtrent 3/4 omdreining).
Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Nar
du er tilkoblet, apne klemmen for & tillate strgmning.
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Figur 2: Festing av Glow Green-forlengelsessettet

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 giennom mateslangen. Knus aldri
enterodrasjerte legemidler eller bland legemidler i ernaeringsvaesken.
Skyll sonden med forskrevet vannmengde ved bruk av en sprgyte med
katetertupp.

Brosjyre med Pasientinformasjon
AMT micro G-JET®
Micro Transgastric-Jejunal-mateenhet
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Figur 1: AMT micro G-JET®

Dekompresjon: Noen spesialister anbefaler dekompresjon av magen
f@r og etter mating. Fglg spesialistens instruksjoner. Koble AMT
gastrisk forlengelsessett til GASTISK port (hvit). Enden av
forlengelsessettet kan forlates apen for tyngdekraftsdrenasje eller
tilkoblet til lavt intermitterende sug. Spyl den gastriske porten HVER
FJERDE 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.
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Figur 3: Tilkobling av dobbel forlengelse / matesett

Spyling: Bruk vann ved romtemperatur for skylling av sonder.
Vannmengden er avhengig av pasientens behov, klinisk tilstand, og
type slange, men det gjennomsnittlige volumet varierer fra 3 til 10 ml
for spedbarn. Skyll mateslangen med vann hver 4. time under
kontinuerlig mating, hver gang matingen avbrytes, fgr og etter hver
periodevise mating, eller minst hver 8. time hvis slangen ikke er i bruk.
Skyll mateslangen fgr og etter medisinering og mellom medisiner. Vi
anbefaler en 5 ml sprgyte for volum pad under 5 ml. Veer forsiktig hvis
du bruker en sprgyte som er mindre enn 30 ml. Hvis du bruker en
mindre sprgyte og fgler motstand, ma du umiddelbart avbryte
spylingen og bytte til en stgrre sprgyte (30 til 60 ml). Hvis du fortsetter
med en mindre sprgyte, kan dette gke trykket i slangen og potensielt
veaere skadelig for mindre slanger. lkke bruk overdreven makt for a
skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan
forarsake skader pa mage-tarmkanalen.

Hvordan handterer du AMT micro 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 sape, og
veere 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 fjerne all sondelgsning
og medisiner.



Enhetshdandtering: IKKE ROTER SLANGEN. Jejunale slanger ma ikke
roteres, fordi de kommer til 3 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 fjernes, 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 fgrst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller
klemt. Hvis tilstoppingen er synlig over hudoverflaten, prgver du a
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 lgse opp
tilstoppingen. Det kan vaere ngdvendig med flere sykluser med
skyving/trekking av stempelet for a fjerne blokkeringen. Slangen ma
kanskje fiernes hvis blokkeringen ikke kan fjernes; kontakt
helsepersonellet ditt. Ikke bruk tranebaerjuice, Cola-drikker,
megrningsmidler for kjgtt eller kymotrypsin da dette faktisk kan
forarsake tilstoppelser eller gi bivirkninger hos noen pasienter.

Hvor lenge varer AMT micro G-JET®?

Lavprofilballongmateenheter 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 micro G-JET® enheten skiftes
minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av helsepersonell.
Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til a sikre optimal funksjonalitet
og vil bidra til & forhindre uventet svikt med enheten.

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

Fglgende komplikasjoner kan vaere forbundet med bruk av
transgastrisk-jejunal ernaeringssonde; noe som kan fgre til potensiell
pasientskade, sykdom og/eller dgd. * Hudskade e Infeksjon e
Hypergranulering av vev e Ventrikkel- eller duodenalsar
Intraperitoneal lekkasje ® Trykknekrose ¢ Tarminvaginasjon ¢ Gastrisk
eller tarmperforering ® Bukhinnebetennelse ¢ Enhetsmigrering
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
Gjentatt lekkasje av mat- eller mageinnhold e Smerte, blgdning, puss
eller betennelse pa stomiomradet ¢ Enheten passer ikke lenger
skikkelig ® Enheten faller ut e Utvidet mage

Det er en risiko for at rgret kan falle ut hvis den interne ballongen
svikter. Det kan vaere lekkasje av mageinnhold rundt rgret eller
lekkasje fra enheten. Rgret kan bli tilstoppet eller ha redusert flyt.
Gastisk- eller jejunal-porten kan sprekke, lekke eller skilles fra enheten.
Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er AMT micro G-JET® kompatibel med MRI?

Ikke-klinisk testing har vist at AMT micro G-JET® kan brukes under MR.
Den kan skannes trygt under fglgende betingelser:

« Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller 3,0-Tesla (3,0T).

« Maksimal romgradient pa magnetfelt er 1000-gauss/cm (10-T/m)

« Maksimalt MR-system oppdaget, hele kroppen hadde i snitt

spesifikk absorberingsrate (SAR) pa 2-W/kg i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert, forventes det at AMT micro
G-JET® produserer en maksimal temperaturstigning pa 2°C etter 15
minutter med kontinuerlig skanning (det vil si per pulssekvens).
Under ikke-klinisk testing forlenges bildeartifaktet forarsaket av AMT
micro G-JET® med ca. 20 mm fra denne enheten nar bildet bruker en
gradient-ekkopulssekvens og 3-Tesla MR-system.

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 micro G-JET® -sett (eldre) AMT micro G-JET® -sett (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I
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Broschyr med Patientinformation
AMT micro G-JET®
Mikro transgastrisk-jejunal matningsanordning

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

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

Vad dr AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® &r en typ av naringssond som ger samtidig
dekompression/dranage av magsacken och tillférsel av enteral naring till
tunntarmen (distal duodenum eller proximal jejunum). Den forsin i
magsacken genom en ppning som kallas stomi. Enheten innehaller en
ballong som fylls med destillerat eller sterilt vatten for att halla den sdkert
pa plats i magsacken och forhindra att den lossnar, samt en yttre
stopplatta om hjalper till att halla slangen i ratt lage. Den yttre
stopplattan har tva portar: en markt “JEJUNAL” (sjalvlysande gron) och en
markt "GASTRIC” (vit). JEJUNAL-porten anvands for naringstillforsel till
tunntarmen, medan GASTRIC-porten anvdnds for att dranera magsacken
med hjalp av l13g intermittent sugning eller gravitationsdranage. AMT
Micro G-JET® dvergar fran ett 14F gastriskt segment till ett jejunalt
segment pa 8F. AMT Micro G-JET® finns i 14F med stomildngder fran 0,8
cm till 2,5 cm och jejunalldangder fran 10 cm till 30 cm.

AMT micro G-JET® ar tillverkad av medicinsk silikon (64 %), medicinsk
termoplast (31 %), fjader i rostfritt stal (4 %) och medicinsk
silikonbaserad tryckfarg (1 %). Det finns inga tillverkningsrester som
kan utgora en risk for patienten.

Vad anvdands AMT micro G-JET® till?

AMT micro G-JET® &r avsedd for gastrisk dekompression/dranering och
tillforsel av enteral naring till distala duodenum eller proximala
jejunum. Sond ar indicerat for anvandning hos vuxna, ungdomar, barn
och spadbarn éver 6 kg som inte kan absorbera tillrackligt med naring
genom magen, som har gastrointestinala motilitetsproblem,
ventrikeltdmningsobstruktion, svara uppstoétningar (GERD), I6per risk
for aspiration eller hos dem som tidigare genomgatt esofagektomi eller
gastrektomi. Denna néaringssond indikeras ocksa kliniskt nar samtidig
gastrisk dekompression och naring via jejunum ar ndédvandigt. Detta
inkluderar patienter som redan lider av undernaring eller hos vilka
detta kan uppsta som en biverkan till existerande akommor.

Hur anvander man AMT micro G-JET® efter att den har
placerats?

Matning: Se till att klamman ar stangd och anslut den sjalvlysande
grona adapterforlangningssatsen till den sjalvlysande gréna porten
markt “JEJUNAL” genom att rikta in den morka linjen pa
forlangningssatsens kontakt med den mérka linjen pa jejunal-
naringsporten. Las satsen i den jejunala naringsporten genom att
trycka in kontakten till slutet och genom att rotera den medurs tills
man kdnner ett latt motstand (ca ett % varv). Anslut motsatta anden av
naringssatsen till den kontakt som anvands. Nar anslutningen ar klar,
Ooppna klamman for att starta flodet.

)

Bild 2: Anslutning av det sjdlvlysande grona forlangningssatsen

Tillférsel av Iikemedel: Om maijligt, anvand flytande medicin och
radfraga apotekaren for att avgéra om det ar sdkert att krossa medicin
i fast form och blanda den med vatten. Om det kan goras 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, skélj sonden med féreskriven mangd
vatten.

Matport (vit) e T Jejunalport
—S — (sjalvlysande gron)
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Bild 1: AMT micro G-JET®

Dekompression: Vissa specialister rekommenderar att magsacken
dekomprimeras fore eller efter sondmatning. Félj anvisningarna fran
din specialistlakare. Anslut AMT Gastric-forlangningssatsen till GASTRIC
-porten (vit). Forlangningssatsens dnda kan lamnas 6ppen for
sjalvdranering eller anslutas till stotvis periodvis sugning. Spola
matporten VAR FJARDE TIMME genom att injicera en féreskriven
mangd vatten. Anvand inte kontinuerlig eller kraftig stotvis sugning.
Hogt tryck skulle kunna leda till att sonden kollapsar eller skada
magvavnad och orsaka blodning.

Bild 3: Anslutning av dubbel férlangning-/matningssats

Spolning: Anvand vattenledningsvatten vid rumstemperatur for att
spola sonden. Mangden vatten beror pa patientens behov, kliniskt
tillstand och typ of sond, men den genomsnittliga volymen varierar
fran 3 till 10 ml fér spadbarn. Spola ndringssonden med vatten var 4:e
timme under kontinuerlig naringstillforsel, ndr som helst nar
naringstillforseln avbryts, innan och efter varje intermittent
naringstillforsel eller minst var 8:e timme om sonden inte anvands.
Spola naringssonden fére och efter administrering av lakemedel och
mellan olika ldkemedel. En spruta pa 5 ml rekommenderas for att
mindre an 5 ml. Férsiktighet bor iakttas om du anvdnder en mindre
spruta @n 30 ml. Om du anvander en mindre spruta och kdnner
motstand ska du omedelbart avbryta spolningen och byta till en storre
spruta (30—-60 ml). Att fortsatta med en mindre spruta kan 6ka trycket
pa sonden och potentiellt skada mindre sonder. Anvand inte
dverdriven kraft fér att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera
slangen och kan orsaka skador pa magtarmkanalen.

Hur skoter man AMT micro G-JET® efter att den &r pa
plats?

Skotsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen for att upptacka
eventuella avvikelser, t.ex. skador, igensattning eller onormal
missfargning. Tilltdppning och/eller minskat fléde &r tecken pa
forsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt. Det
ar viktigt att rengdra stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengéra huden runt enheten med
mild tval och vatten. Rengdr stomin enligt anvisningarna fran din
vardgivare. Naringssonden bor rengoras dagligen med varmt vatten
och mild tval, och det &r viktigt att undvika att dra i eller manipulera
sonden for mycket. Jejunal-, gastric- och ballongportarna bor rengdras
dagligen med en bomullstops eller en mjuk trasa for att avlagsna alla
rester av sondnaring och lakemedel.



Skétsel av enheten: ROTTERA INTE SONDEN. Jejunalsonder far inte
roteras eftersom de kan krékas och eventuellt hamna ur ldge. Bedom
patienten for tecken pa smaérta, tryck/obehag, virme, 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.

Skétsel 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
mangden. Vanta 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
saltlosning. Saltlosning kan kristalliseras och tappa igen ballongventilen
eller tarmlumen, och luft kan eventuellt ldcka ut och gor att ballongen
kollapsar. Se till att anvanda den rekommenderade mangden vatten
eftersom 6veruppblasning kan blockera tarlumen eller forkorta
ballongens livslangd och underuppblasning kommer inte att lata
ballongen fasta ordentligt.

Igensidittning: Kontrollera forst att inte sonden ar krokt eller klamd
nagonstans. Om proppen &r synlig ovanfor hudytan, forsok att massera
sonden for att l6sa upp tilltdppningen. Anslut en spruta pa 30-60 ml
fylld med varmt vatten till Iamplig adapter eller lumen pa sonden och
tryck och dra forsiktigt i sprutans kolv for att 16sa 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,
koéttmorande medel eller chymotrypsin eftersom de faktiskt kan orsaka
blockeringar eller skapa biverkningar hos vissa patienter.

Hur ldnge haller AMT micro G-JET®?

Ballongnaringsenheter med lag profil &r 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 miljéférhallanden. 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
magsdcken, patientens diet, mediciner, ballongens fyllvolym, trauma i
enheten, kontakt med vassa eller slipande foremal, felaktig matning
av stomildngd och allméant slangunderhall.

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

Vilka dr de mdjliga biverkningarna av att anvanda AMT
micro G-JET®?

Foljande komplikationer kan vara férknippade med en peg; Vilket allt
kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall fér patienten.
Hudskador e Infektion e Hypergranulationsvdvnad ¢ Magsar eller
tolvfingertarmssar e Intraperitonealt lackage ® Trycknekros e
Intussusception e Perforation av magsack eller tarm e Peritonit ¢
Migrering av enhet

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av foljande: Feber,
krakningar eller diarré ¢ Huden runt stomin ar rod, missfargad eller
sarig ® Dranage runt stomistallet ar vitt, gult eller gront — dranaget har
en obehaglig lukt ® Krustor bildas vid stomin e Stora mangder vavnad
byggs upp (sasom granulationsvdvnad) ¢ 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 ¢ Enheten trillar ut ® Uppsvalld mage
Det finns en risk att sonden trillar ut om den inre ballongen slutar att
fungera. Det kan férekomma lackage av maginnehall runt sonden eller
lackage fran enheten. Sonden kan bli igensatt eller fa nedsatt flode.
Den gastriska eller jejunala porten kan spricka, lacka eller lossna fran
enheten. Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders
anvandning.

Ar AMT micro G-JET® MRI-kompatibel?

Icke-klinisk testning har visat att AMT micro G-JET® ar MR-villkorad.
Den kan skannas pa ett sakert satt under féljande betingelser:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0 Tesla (3,0 T)

« Maximalt magnetfalt fér spatial gradient pa 1000-gauss/cm
(10-T/m)

« Maximala MR-system rapporterade att hela kroppen hade en
genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2-W/kg i
normalt driftlage

Under de definierade skanningsforhallandena férvantas AMT micro
G-JET® att producera en maximal temperaturékning pa 2° C efter 15
minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av AMT
micro G-JET® cirka 20 mm fran denna enhet nér den avbildas med en
gradient ekopuls-sekvens och ett 3-Tesla MR-system.

Hur rapporterar man biverkningar (negativa handelser)?

« FOranvandare i Australien: Observera att alla allvarliga incidenter
som intradffar 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 dér du
befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i relation till
enheten.

Produktkoder:
AMT micro G-JET® Kits (Legacy) AMT micro G-JET® Kits (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I
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Folheto de Informagdes do Paciente

PORTUGUES

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que contém este folheto?

Este folheto respondera a algumas perguntas sobre o AMT micro 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 informagdo deve ser seu médico.

O que é o AMT micro G-JET®?

O AMT micro G-JET® é um tipo de sonda de alimentagdo que
proporciona descompressdo/drenagem gastrica simultdnea e
administragdo de nutrigdo enteral no intestino delgado (duodeno distal
ou jejuno proximal). Ele entra no estobmago através de uma abertura
conhecida como estoma. O dispositivo inclui um baldo preenchido com
agua destilada ou estéril para ajudar a fixa-lo dentro do estdmago e
evitar que caia, juntamente com um suporte externo para ajudar a
manter a posi¢do da sonda. O suporte externo contém duas portas:
uma chamada "JEJUNAL" (verde brilhante) e uma chamada
"GASTRICA" (branca). A porta JEJUNAL é usada para alimenta¢do no
intestino delgado, enquanto a porta GASTRICA é usada para drenar o
estdmago com o uso de sucgdo intermitente baixa ou drenagem por
gravidade. O AMT micro G-JET® transita de um segmento gastrico de
14F para um segmento jejunal de 8F. O AMT micro G-JET® estd
disponivel em 14F, com o estoma variando de 0,8 cm a 2,5 cm, e os
comprimentos jejunais variando de 10 cm a 30 cm.

O AMT micro G-JET® é feito de silicone de grau médico (64%), de
termoplastico de grau médico (31%), de mola de ago inoxidavel (4%) e
de tinta de impressdo de silicone de grau médico (1%). Nao ha residuos
de fabricagdo que possam representar risco para o paciente.

Para que serve o AMT micro G-JET®?

O AMT micro G-JET® destina-se a descompressdo/drenagem gastrica e
a administragdo de nutricdo enteral no duodeno distal ou jejuno
proximal. O dispositivo € indicado para uso em pacientes adultos,
adolescentes, criangas e bebés acima de 6 kg que ndo conseguem
absorver nutrigdo adequada pelo estémago, que tém problemas de
motilidade intestinal, obstrucado de saida gastrica, refluxo
gastroesofdagico severo, correm risco de aspira¢do, ou que tenham tido
esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso deste tubo é também
clinicamente indicado quando sdo necessdrias descompressdo gastrica
e alimentagado jejunal simultaneas. Isso inclui pacientes em que ja
exista ou possa resultar uma condigdo de desnutrigdo, secundaria a
condigdes concorrentes.

Como usar o AMT micro G-JET® apds a colocagao?

Alimentagdo: Certifique-se de que a bragcadeira esteja fechada e conecte
o conjunto de extensdo do adaptador verde brilhante na porta verde
brilhante chamada “JEJUNAL”, alinhando a linha escura no conector do
conjunto de extensdo com a linha escura na porta de alimentacdo
jejunal. Trave o conjunto na porta de alimentagao jejunal empurrando
totalmente e girando o conector no sentido horario, até sentir uma
resisténcia leve (a cerca de 3/4 de volta). Prenda a extremidade oposta
do conjunto de alimentagdo no conector que estad sendo usado. Depois
de conectado, abra a abragadeira para permitir o fluxo.
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Figura 2: Acoplando o conjunto de extensao verde brilhante

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

Dispositivo de alimentagdao microtransgastrico-jejunal

>,

Porta gastrica “n @
e
(branca) ———

]

oy Porta jejunal (verde
— brilhante)

7
"k

&

“"f'\

Porta de enchimento \ .
do baldo \

Bujdo da alga

Baldo

Sonda jejunal (8F com
mola antitorg¢&o)

Figura 1: AMT micro G-JET®

Descompressdo: Alguns especialistas recomendam a descompressdo
do estébmago antes ou depois da alimentagao. Siga as instrugdes do
seu especialista. Conecte o Conjunto de Extensdo Gastrica AMT a porta
GASTRICA (branca). A extremidade do conjunto de extens3o pode ser
deixada aberta para drenagem por gravidade, ou conectada para
sucgdo intermitente baixa. Lave a porta gastrica A CADA QUATRO
HORAS, injetando uma quantidade prescrita de dgua. Ndo use sucgdes
continuas ou intermitentes altas. A alta pressdo pode romper o tubo
ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

e

Figura 3: Conexdo Dupla do Conjunto de Extensdo/Alimentagdo

Limpeza: Use agua da torneira a temperatura ambiente para lavagem
do tubo. A quantidade de dgua dependerd das necessidades do
paciente, da condigdo clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio
varia de 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de alimentagdao com agua
a cada quatro horas durante a alimentagdo continua, sempre que a
alimentagdo for interrompida, antes e depois de cada alimentagdo
intermitente, ou pelo menos a cada oito horas, se a sonda ndo estiver
sendo usada. Lave a sonda de alimentagdo antes e depois da
canalizacdo de medicamentos e entre medicages. E recomendada
uma seringa de 5 ml para volumes inferiores a 5 ml. Deve-se ter
cuidado ao se usar uma seringa menor que 30 ml. Se vocé estiver
usando uma seringa menor e sentir resisténcia, interrompa a irrigagdo
imediatamente e troque para uma seringa maior (30 a 60 ml).
Continuar com uma seringa menor pode aumentar a pressdo na sonda
e potencialmente danificar as sondas menores. Ndo use forga
excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e
causar lesdo no trato gastrointestinal.

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

Cuidado com o dispositivo: Inspecione o dispositivo diariamente para
verificar se ha alguma anormalidade, como danos, obstrugdo ou
descoloragdo anormal. Entupimento e/ou fluxo reduzido sdo
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 agua.
Limpe o estoma conforme as instrugdes do seu profissional de satde.
A sonda de alimentagdo deve ser limpa diariamente com agua 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 algoddo ou pano macio para
remover todos os residuos de formula e medicamentos.



Cuidado com o dispositivo: NAO GIRE A SONDA. As sondas jejunais n3o
devem ser giradas, pois podem dobrar e perder a posi¢do. Avalie o
paciente para ver se ha sinais de dor, pressdo/desconforto, calor,
erupgOes 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 baldo: Recomenda-se que o volume do baldo seja
verificado pelo menos a cada duas semanas, ou conforme recomendado
pelo seu profissional de satde. Retire a agua com uma seringa e
compare a quantidade removida com a quantidade recomendada. Encha
novamente o baldo e, se necessario, adicione mais dgua para atingir a
guantidade 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 salide para obter instrugdes.

Reabasteca o baldo usando agua 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 pressdao a menos ndo prenderd 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 4gua morna ao adaptador apropriado ou
limen da sonda, e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa
para liberar a obstrucdo. Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar
0 émbolo para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser
removido, entre em contato com o profissional de saude, porque a
sonda pode precisar ser substituida. Ndo use sucos de cranberry,
bebidas a base de cola, amaciador de carne nem quimotripsina, pois
esses itens podem na verdade fazer com que a obstrugdo crie reagdes
adversas em alguns pacientes.

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

Os dispositivos de alimentagdo com baldo de perfil baixo 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 vdrios fatores, sendo a
durabilidade tipica na faixa de 1-9 meses. Alguns fatores que podem
levar a durabilidade reduzida incluem: pH gastrico, dieta do paciente,
medicagdes, volume de enchimento do baldo, trauma no dispositivo,
contato com objeto afiado ou abrasivo, medigdo incorreta da extensdo
do estoma e cuidado geral com o tubo.

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

Cadigos do produto:

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais do uso do AMT
micro G-JET®?
As complicagdes seguintes podem estar associadas a um dispositivo de
alimentagdo jejunal transgastrico; qualquer um deles pode resultar em
danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte. * Lesdo cutinea o
Infeccdo * Tecido de hipergranulagdo ¢ Ulceras estomacais ou
duodenais ¢ Derrame intraperitoneal ® Necrose por pressao
Intussuscepgdo e Perfuragdo gastrica ou intestinal ¢ Peritonite o
Migragao de dispositivos
Consulte seu profissional de saude se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Febre, vomito 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 e Observa-se a formagdo de crostas no local do estoma e
Grande quantidade de tecido acumulado, como tecido de granulagdo e
Pele ou tecido inchado no local do estoma ¢ Vazamento repetitivo de
comida ou contelido do estdmago ¢ Dor, sangramento, pus ou
inflamagdo no local do estoma e O dispositivo ndo esta mais
encaixando corretamente ¢ O dispositivo cai ® Estdmago distendido
Existe o risco de que, se o baldo interno falhar, a sonda possa cair.
Pode haver vazamento de contetdo géstrico ao redor da sonda ou
vazamento do dispositivo. A sonda pode ficar entupida ou ter fluxo
reduzido. A porta gastrica ou jejunal pode rachar, vazar ou se separar
do dispositivo. O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a
meses de uso.
O AMT micro G-JET® é compativel com ressonancia
magnética?
Testes ndo clinicos demonstraram que o AMT micro G-JET® é
condicional para RM. 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 magnético de gradiente espacial maximo de 1.000 gauss/

cm (10-T/m)
« Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgdo especifica média
de corpo inteiro (SAR) de 2-W/kg no modo de operag¢do normal

Sob as condigGes de varredura definidas, o AMT micro G-JET® deve
produzir um aumento de temperatura maximo de 2 °C apés 15
minutos de varredura continua (isto é, por sequéncia de pulso).
Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo AMT micro
G-JET® se estende por aproximadamente 20 mm a partir deste
dispositivo quando obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso
de eco gradiente e um sistema MR de 3-Tesla.

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usudrios da Austrdlia: 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 enderego 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.

AMT micro G-JET® Kits (Legacy)

AMT micro G-JET® Kits (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-1 MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-I MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-1 MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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Bijsluiter Voor Patiénten

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de AMT micro
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 micro G-JET®?

De AMT micro G-JET® is een type voedingssonde die zorgt voor gelijktijdige
decompressie/drainage van de maag en toediening van enterale voeding in
de dunne darm (distaal duodenum of proximaal jejunum). Hij komt de
maag binnen via een opening die stoma wordt genoemd. Het apparaat
bestaat uit een ballon die gevuld is met gedestilleerd of steriel water om de
ballon in de maag vast te zetten en te voorkomen dat hij eruit valt, en een
externe kraag om de sonde op zijn plaats te houden. De externe kraag
bevat twee poorten: één met het label “JEJUNAL” (groen) en één met het
label “GASTRIC” (wit). De JEJUNAL-poort wordt gebruikt voor voeding naar
de dunne darm, terwijl de GASTRIC-poort wordt gebruikt om de maag te
ledigen met behulp van lage intermitterende zuigkracht of
zwaartekrachtdrainage. De AMT micro G-JET® gaat over van een 14F
maagsegment naar een 8F jejunale segment. De AMT micro G-JET® is
verkrijgbaar in 14F met stoma lengtes variérend van 0,8 cm tot 2,5 cm met
jejunale lengtes variérend van 10 cm tot 30 cm.

De AMT micro G-JET® is gemaakt van siliconen van medische kwaliteit
(64%), thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (31%), een veer
van roestvrij staal (4%) en drukinkt van siliconen van medische kwaliteit
(1%). Er zijn geen productieresten die een risico kunnen vormen voor de
patiént.

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

De AMT micro 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 6 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 micro G-JET® nadat deze is
geplaatst?

Voeding: Zorg ervoor dat de klem gesloten is en bevestig de groene
adapteruitbreidingsset in de groene poort met het label “JEJUNAL” door de
donkere lijn op de connector van de uitbreidingsset uit te lijnen met de
donkere lijn op de jejunale voedingspoort. Vergrendel de set in de jejunale
voedingspoort door de connector geheel in te drukken en rechtsom te
draaien totdat een beetje weerstand wordt gevoeld (ongeveer 3/4 draai).
Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de voedingsset dat wordt
gebruikt. Open de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.
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Afbeelding 2: De groene uitbreidingsset bevestigen
Kanaliseren van medicatie: Gebruik, wanneer mogelijk, vioeibare
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.

Micro Transgastrisch-Jejunaal Voedingsapparaat

Maagpoort e S Jejunale poort
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anti-knikspoel)

Afbeelding 1: AMT micro G-JET®

Decompressie: Sommige specialisten raden aan om de maag voor of na
het voeden te decompresseren. Volg de instructies van je specialist. Sluit
de AMT Maag uitbreidingsset aan op de GASTRIC-poort (wit). Het
uiteinde van de uitbreidingsset mag open blijven voor drainage door
zwaartekracht of aangesloten worden op weinig intermitterende suctie.
Spoel de maagpoort IEDERE VIER UUR door een 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.
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Afbeelding 3: Dubbele aansluiting verleng-/voedingsset

Spoeling: Gebruik kraanwater 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 3 tot 10 ml bij baby's. Spoel de voedingssonde om de 4 uur
met water gedurende ononderbroken voeding, op elk moment dat de
voeding wordt onderbroken, voor en na elke onderbroken voeding, of
ten minste om de 8 uur als de sonde niet wordt gebruikt. Spoel de
voedingssonde voor en na toediening van medicatie en tussen medicatie.
Een spuit van 5 ml wordt aanbevolen voor een volumen van minder dan
5 ml. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van een spuit kleiner dan 30
ml. Als je een kleinere spuit gebruikt en weerstand voelt, stop dan
onmiddellijk met doorspoelen en schakel over op een grotere spuit (30
tot 60 ml). Doorgaan met een kleinere spuit, kan de druk op de sonde
verhogen en mogelijk kleinere sondes beschadigen. Gebruik geen
overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de
slang perforeren en letsel aan het spijsverteringskanaal veroorzaken.
Hoe verzorg je de AMT micro 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.



Onderhoud van het product: 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 vioeistof 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 micro G-JET® mee?

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn
voedingsinstrumenten met ballon en laag profiel 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 micro
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 micro
G-JET®?

De volgende complicaties kunnen gerelateerd zijn aan een transgastrisch-
jejunaal voedingsinstrument; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte
en/of overlijden van de patiént. ¢ Afsterving van huid e Infectie ¢
Hypergranulatieweefsel ® Maag- of darmzweren e Intraperitoneale
lekkage ¢ Druknecrose e Intussusceptie ®* Maag- of darmperforatie ¢
Buikvliesontsteking ¢ Migratie van apparaat

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 ¢ 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 e 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. De maag- of jejunaalpoort kan barsten, lekken of
loskomen van het product. Het apparaat kan na enkele dagen tot
maanden gebruik verkleuren.

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

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het AMT micro G-JET® MR-
voorwaardelijk 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)

« Maximaal ruimtelijk gradiént magnetisch veld van 1.000-gauss/cm
(10-T/m)

« Maximale door het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde
specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/
kg in de normale werkingsstand

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het AMT micro G-JET®
naar verwachting een maximale temperatuurstijging van 2°C veroorzaken
na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door
het AMT micro G-JET® tot ongeveer 20 mm van dit apparaat bij
beeldvorming met behulp van een gradiént-echo-impulssequentie en een
3-Tesla MR-systeem.

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:
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MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
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Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om AMT micro G-JET®.

AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvaerktgj. Det er ikke
beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din FGRSTE kilde til
oplysninger skal veaere din laege.

Hvad er AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® er en type naeringstilfgrselslange, der giver samtidig
gastrisk dekompression/draening og levering af enteral ernaering ind i
tyndtarmen (distalt duodenum eller proksimal jejunum). Den kommer
ind i maven gennem en dbning, der kendes som en stomi. Enheden
omfatter en ballon, der fyldes med destilleret eller sterilt vand for at
hjelpe med at fastggre den inde i maven og forhindre, at den falder af,
og et eksternt bolster for at hjeelpe med at opretholde slangepositionen.
Det eksterne bolster har to porte: En, der er maerket “JEJUNAL” (Glow
Green), og en, der er maerket “GASTRISK” (hvid). JEJUNAL-porten bruges
til naeringstilfgrsel ind i tyndtarmen, mens GASTRISK-porten bruges til at
udtgmme maven ved hjzlp af lavt intermitterende sug eller
tyngdekraftdraegning. AMT micro G-JET® overgar fra et 14F gastrisk
segment til et 8F jejunalt segment. AMT micro G-JET® fas i 14F med
stomilaengder i intervallet 0,8-2.5 cm med jejunale leengder i intervallet
10-30cm.

AMT micro G-JET® er fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet (64 %),
termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (31 %), fieder i rustfrit stal
(4 %) og tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %). Der er
ingen fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges AMT micro G-JET® til?

AMT micro G-JET® er beregnet til gastrisk dekompression/udtgmning
og levering af enteral ernzering til distale duodenum eller proksimale
jejunum. Enhed er indiceret til brug til voksne, unge, bgrn og
spaedbgrn over 6 kg som ikke kan optage nzring 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 ernzringstilfgrsel. Det drejer sig om
patienter, hos hvem der allerede er eller kan blive tale om
underernaering som fglge af sidelgbende tilstande.

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

Neeringstilfgrsel: Sgrg for, at klemmen er lukket. og fastggr Glow
Green-adapterforlengelsessattet ind i Glow Green-porten, der er
maerket "JEJUNAL", ved at flugte den mgrke linje pa
forleengelsessaettets forbindelsesstykke med den mgrke linje pa den
jejunale naeringstilfgrselsport. Las saettet fast i den jejunale
ernzaringsport ved at skubbe den i bund og dreje konnektoren med
uret, indtil der maerkes en let modstand (cirka 3/4 omgang). Slut
ernaringssaettets modsatte ende til den konnektor, der benyttes. Efter
tilslutningen, abnes klemmen for gennemstrgmning.
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Figur 2: fastgg@relse af Glow Green-forleengelsessattet

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 laegemiddel, 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
ernzaringen. Sonden skylles med den foreskrevne maengde vand ved
hjeelp af en sprgjte med.

Indlaegsseddel med Patientoplysninger
AMT micro G-JET®
Transgastrisk-jejunal mikroernzringsenhed
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Figur 1: AMT micro G-JET®

Dekompression: Nogle specialister anbefaler at dekomprimere maven
fer eller efter naeringstilfgrslen. Fglg din specialistleeges anvisninger.
Slut det gastriske forlaengelsessaet fra AMT til GASTRISK-porten (hvid).
Man kan lade enden af forleengersaettet veere aben med henblik pa
tyngdekraftdraening eller tilslutning til periodisk avtrykssugning. Skyl g-
porten HVER FJERDE TIME ved indsprgjtning af en 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.
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Figur 3: Tilkobling af dobbelt forlaengelses-/nzeringstilfgrselssaet

Skylning: Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til skylning
af sonder. Vandmangden vil afhange af patientens behov, kliniske
tilstand og sondetype, men den gennemsnitlige maengde er 3 til 10 ml
for bgrn. Skyl nzeringstilfgrselsslangen med vand hver 4. time ved
kontinuerlig naeringstilfgrsel, hver gang naeringstilfgrsien afbrydes, fgr
og efter hver regelmaessig naeringstilfgrsel eller mindst hver 8. time,
hvis slangen ikke er i brug. Skyl naeringstilfgrselsslangen fgr og efter
kanalysering af leegemidler og mellem tilfgrsler af laegemidler. En 5 ml
sprgjte anbefales til voluminer pad mindre end 5 ml. Der skal udvises
forsigtighed, hvis der anvendes en sprgjte, der er mindre end 30 ml.
Hvis der anvendes en mindre sprgjte, og der maerkes modstand, skal
skylning omgaende stoppes, og der skal skiftes til en stgrre sprgjte (30-
60 ml). Hvis du fortsaetter med en mindre sprgjte, kan trykket pa
slangen gges og potentielt beskadige mindre slanger. Brug ikke
overdreven kraft under skylning af sonden. Overdreven kraft kan
perforere sonden og forarsage skader pa mavetarmkanalen.

Hvordan plejer du AMT micro 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 sebe og vand. Renggr stomien som
anvist af din laege. Naeringstilfgrselsslangen skal renggres dagligt med
varmt vand og mild saebe. Veer forsigtig med ikke at traekke eller
manipulere slangen for meget. De jejunale og gastriske porte og
ballonportene skal renggres dagligt ved hjzelp af en applikator med
bomuldsspids eller en blgd klud for at fjerne alle formel- og
medicinrester.



Enhedspleje: ROTER IKKE SLANGEN. Jejunale slanger ma ikke roteres,
fordi de knaekkes og muligvis taber positionen. Vurder patienten for
eventuelle tegn pa smerte, tryk/ubehag, varme, udslaet, purulent eller
gastrointestinal draenage, tryknekrose, hudnedbrydning eller
hypergranuleringsvaev. Hvis der iagttages nogen af disse symptomer,
skal du kontakte din lege 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 fiernede maengde med den anbefalede
maengde. Genpafyld ballonen, og tilfgj om ngdvendigt yderligere vand
for at opfylde den anbefalede mangde. 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 leenge 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 kreeve at trykke og
traekke i stemplet flere gange, fgr tilstopningen fjernes. 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 forarsage tilstopninger eller medfgre
bivirkninger hos nogle patienter.

Hvor lenge varer AMT micro G-JET®?

Det er meningen, at ernzringssystemer med lav profil skal udskiftes
regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed.
Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden
afhangigt 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 dizet, medicin,
ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller
slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens laengde og
sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte AMT
micro 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 micro
G-JET®?

Falgende komplikationer kan opsta i forbindelse med til alle
transgastrojejunale ernaeringssystemer; som alle kan medfgre mulig
patientskade, -sygdom og/eller -dgd. ® Hudskader e Infektioner
Hypergranuleret vaev ® Mavesar eller sar pa duodenum e
Intraperitoneal udsivning ® Ryknekrose ¢ Invagination e Perforering af
mave eller tarm e Peritonitis ® Enhedsmigration

Radfgr dig med din laege, 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 vavsophobning (sasom granulationsvaev) ¢ Haevet hud
eller vaev ved stomistedet ® Gentagen leekage af mad eller
maveindhold ¢ Smerte, blgdning, pus eller inflammation ved
stomistedet ® Enheden passer ikke laengere korrekt ind ® Enheden
falder ud ¢ 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 l=kage fra enheden. Slangen kan blive tilstoppet eller have
reduceret gennemstrgmning. Den gastriske eller jejunale port kan
spraekke, laekke eller adskilles fra enheden. Enheden kan blive
misfarvet efter flere dages eller maneders brug.

Er AMT micro G-JET® MR-kompatibel?

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at den AMT micro G-JET® er betinget
MR-sikker. Scanning er sikker under fglgende forhold:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
« Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 1.000-gauss/cm (10-T/m)
« Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2-W/kg i normal
driftstilstand

Under de fastsatte scanningsbetingelser forventes den AMT micro

G-JET® at producere en maksimal temperaturstigning pa 2 ° C efter 15

minutters kontinuerlig scanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk afprgvning gar billedartefakten, der er forarsaget den

AMT micro G-JET®, ca. 20 mm ud fra denne enhed, nar den afbildes

ved hjzelp af en gradient-ekko-pulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

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 micro G-JET® -szet (=ldre) AMT micro G-JET® -seet (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I

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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Mita tadma esite sisaltaa?

Tassa esitteessa vastataan joihinkin AMT micro G-JET® -laitteeseen
liittyviin kysymyksiin. AMT on antanut nama tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
laaketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN tietolihteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mikd on AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® on ruokintaletku, joka mahdollistaa samanaikaisen
mahalaukun dekompression/tyhjennyksen ja enteraalisen ravinnon
antamisen suoleen (distaalinen pohjukaissuoli tai proksimaalinen
tyhjasuoli). Se tulee vatsaan avanteeksi kutsutun aukon kautta. Laitteessa
on ballonki, joka on taytetty tislatulla tai steriililla vedelld, jotta se
voidaan kiinnittaa vatsaan ja estda sen pois putoaminen, seka ulkoinen
holkki, joka auttaa sdilyttamaan letkun asennon. Ulkoinen holkki sisadltaa
kaksi porttia: toinen on merkitty "JEJUNAL” (hehkuvanvihred) ja toinen
"GASTRIC” (valkoinen). JEJUNAL-porttia kdytetaan syottamiseen
ohutsuoleen, kun taas GASTRIC-porttia kdytetdaan vatsan tyhjentdmiseen
pienelld ajoittaisella imulla tai painovoimaisella tyhjennyksella. AMT
micro G-JET® siirtyy 14 F:n mahasegmentista 8 F:n jejunaalisegmenttiin.
AMT micro G-JET® on saatavana koossa 14F, kun avanteen pituus
vaihtelee 0,8 cm:std 2,5 cmtiin ja jejunaalin pituus 10 cm:sta 30 cm:iin.

AMT micro G-JET® on valmistettu ladketieteellisen luokan silikonista (64 %),
laaketieteellisen luokan kestomuovista (31 %), ruostumattomasta
terdksesta valmistetusta jousesta (4 %) ja laaketieteellisen luokan silikoni
tamponipainovarista (1 %). Valmistuksessa ei muodostu jaamig, jotka
voisivat aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin AMT micro G-JET® -laitetta kdytetdan?

AMT micro G-JET® on tarkoitettu vatsan dekompressioon / tyhjentdmiseen
ja enteraalisen ravinnon toimittamiseen distaaliseen pohjukaissuoleen tai
proksimaaliseen jejunumiin. Laite on tarkoitettu yli 6 kg painaville aikuisille,
nuorille, lapsille ja imevaisikaisille potilaille joilla ravintoaineet eivat imeydy
riittdvasti mahasta, joilla on suolen motiliteettihairiditd, mahan
tyhjenemiseste, vaikea gastroesofagiaalinen refluksi, potilailla, joilla on
aspiraatioriski tai joiden ruokatorvi tai mahalaukku on poistettu. Lisaksi tata
letkua voidaan kayttaa kliinisesti kun tarvitaan samanaikaista mahan
paineenalennusta ja tyhjasuoliruokintaa. Letku soveltuu myos potilaille,
joilla on jo aliravitsemusta, tai joiden samanaikaiset sairaudet voivat johtaa
sekundaariseen aliravitsemukseen.

Miten AMT micro G-JET® -laitetta kdytetdan sen
asettamisen jailkeen?

Ruokinta: Varmista, ettd puristin on suljettu, ja kiinnitad hehkuvihrea
sovitinjatkosarja hehkuvan vihredan porttiin, jossa on merkinta
"JEJUNAL”, kohdistamalla jatkosarjan liittimen tumma viiva jejunaalisen
ruokintaportin tumman viivan kanssa. Lukitse jatkosarja
tyhjasuoliruokintaporttiin tydontamalla liitin sisdan ja kiertamalla sita
myotapaivaan, kunnes tuntuu pieni vastus (noin % kierrosta). Kiinnita
ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan liittimeen. Kun liitin on
paikallaan, avaa puristin, jolloin virtaus voi alkaa.
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Kuva 2: Hehkuvan vihrean jatkosarjan kiinnittiminen
Lddkkeiden ohjaaminen: Anna potilaalle nestemaisia laakkeita aina kun
se on mahdollista ja tarkista, voidaanko kiinteat laakkeet murskata ja
sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiintea laake hienojakoiseksi
jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen ohjaamista ruokintaletkun kautta.
Al4 koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita |d3kkeita
ruokintaliuokseen. Huuhtele letku karkisella ruiskulla |adkarin
madrdyksen mukaisella vesimaaralla.

Potilasesite

AMT micro G-JET®
Micro transgastrinen jejunaalinen ruokintalaite

>,

Vatsalaukkuportti e Sy Jejunaaliportti
(valkoinen) \:w'," — (hehkuva vihrea)
"# 7%
T 1 “‘\
\ Tulppa
Ballongin .
tayttoportti A
Ballonki

Jejunaaliletku (8F, jossa on
taittumisen estava kela)

Kuva 1: AMT micro G-JET®

Dekompressio: Jotkut asiantuntijat suosittelevat vatsan dekompressiota
ennen ravinnonantoa tai sen jalkeen. Noudata erikoislaakarisi ohjeita.
Kytke AMT Gastric -jatkosarja GASTRIC-porttiin (valkoinen). Jatkosarjan
paa voidaan jattaa auki painovoimatyhjennysta varten tai liittaa pieneen
ajoittaiseen imuun. Huuhtele vatsalaukkuportti NELJAN TUNNIN VALEIN
injektoimalla maaratty maara vetta. Ala kayta jatkuvaa tai voimakasta
imua. Voimakas imu voi painaa letkun luumenin kasaan tai vaurioittaa
mahan kudoksia ja aiheuttaa verenvuodon.

s

Kuva 3: Kahden jatko-/ruokintasarjan kytkenta

Huuhtelu: Huuhtele letkut huoneenlampoiselld vedella. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista. Huuhteluun
kaytettdva maara on vauvaikaisilla 3-10 ml. Huuhtele ruokintaletku
vedelld joka neljas tunti jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta
keskeytyy, ennen ja jdlkeen jokaisen jaksottaisen ruokinnan tai vahintaan
joka kahdeksas tunti, jos letkua ei kdyteta. Huuhtele ruokintaletku ennen
ladkkeen antoa ja lddkkeen antamisen jalkeen seka lddkkeiden valilla. Alle
5 ml:n tilavuuksia varten suositellaan 5 ml:n ruiskua. Varovaisuutta on
noudatettava, jos kaytetdadn pienempaan kuin 30 ml:n ruiskua. Jos kaytat
pienempaa ruiskua ja tunnet vastusta, lopeta huuhtelu valittomasti ja
vaihda suurempaan ruiskuun (30-60 ml). Pienemmalla ruiskulla
jatkaminen voi lisata putkeen kohdistuvaa painetta ja mahdollisesti
vahingoittaa pienempié letkuja. Ala kayta liikaa voimaa kun huuhtelet
letkua. Liiallinen voimankaytto voi aiheuttaa letkun repedmisen ja
vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

Miten AMT micro G-JET® -laitetta huolletaan sen
asettamisen jalkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite paivittain mahdollisten poikkeavuuksien,
kuten vaurioiden, tukkeutumisen tai epanormaalin varimuutoksen
varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen vaheneminen ovat merkkeja
heikentyneestd suorituskyvysta. Avannealue on pidettava aina puhtaana
ja kuivana. On tarkeda puhdistaa avannekohta paivittain. Laitteen
ymparilld oleva iho voidaan puhdistaa pumpulipuikolla tai
froteekankaalla miedolla saippualla ja vedella. Puhdista avanne
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Ruokintaletku on
puhdistettava paivittdin lampimalla vedella ja miedolla saippualla varoen
vetdmasta letkusta tai kasittelemasta sita liikaa. Jejunaali-, vatsa- ja
ballonkiportit on puhdistettava paivittdin vanupuikolla tai pehmealla
liinalla, jotta kaikki ravinto- ja ladkejaamat saadaan poistettua.



Laitteen hoito: ALA KAANNA LETKUA. Jejunaalisia letkuja ei saa kiert33,
koska ne voivat taittua ja menettaa sijaintinsa. Arvioi, onko potilaalla
merkkeja kivusta, paineesta/epamukavuudesta, Idmmaosts,
ihottumasta, markivasta tai ruoansulatuskanavan valumasta, paineen
aiheuttamasta nekroosista, ihon rikkoutumisesta tai
hypergranulaatiokudoksesta. Jos havaitset jotakin naista oireista, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ballongin hoito: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin
kahden viikon valein 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 menettanyt nestettd, ja letku on
vaihdettava. Jos ballonki on vaurioitunut, kiinnita letku paikalleen
teipilld ja soita terveydenhuollon ammattilaiselle saadaksesi ohjeita.
Tayta pallo uudelleen steriililla tai tislatulla vedella, ei ilmalla tai
keittosuolaliuoksella. Keittosuolaliuos voi aiheuttaa kiteita tai tukkia
pallon venttiilin tai luumenin, mika voi aiheuttaa ilman tihkumisen ja
pallon painumisen kasaan. Varmista, ettd kaytat tarkalleen suositellun
madran vetta, silla liikataytto voi tukkia luumenin tai lyhentaa pallon
kayttoikaa, kun taas alitdyton seurauksena letku ei pysy kunnolla
paikallaan.

Tukkeutuminen: Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt
minnekaan. Jos tukos nakyy ihon pinnan ylapuolella, yrita hieroa
putkea tukoksen hajottamiseksi. Liita 30-60 ml:n ruisku, joka on
taytetty lampimalla vedelld, letkun sopivaan sovittimeen tai luumeniin
ja tydnna ja veda varovasti ruiskun mantaa tukoksen vapauttamiseksi.
Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontoja / vetoja.
Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, silla letku on ehka vaihdettava uutee. Al3 kiyta
karpalomehua, kolajuomia, lihan mureutusaineita tai kymotrypsiinia,
silla ne voivat aiheuttaa tukoksia tai haittavaikutuksia potilaalle.

Kuinka kauan AMT micro G-JET® kestaa?

Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain
vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden
sailyttamiseksi. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya
ajan myota kaytosta ja ymparistdolosuhteista riippuen. Valineen
kayttoika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista
riippuen. Vdlineen tyypillinen kayttdika on 1-9 kuukautta. Kayttoikaa
lyhentavia tekijéita ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio,
ladkitys, pallon tayttotilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma,
kosketus terdvien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden
virheellinen mittaus ja letkun yleinen hoito.

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

Mitka ovat AMT micro G-JET® -laitteeseen liittyvat
mahdolliset sivuvaikutukset?

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya kaikkia transgastrisia
tyhjasuoliruokintavalineita kaytettdaessa; Mika tahansa ndista voi
aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman.
e |lhon rikkoutuminen e Infektio ® Hypergranulaatiokudos ¢ Maha- tai
pohjukaissuolihaava e Intraperitoneaalinen vuoto ® Painenekroosi ¢
Suolentuppeuma ¢ Mahalaukun tai suolen puhkeaminen e

Peritoniitti e Laitteen siirtyminen

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

On olemassa vaara, etta jos sisdinen ballonki pettaa, letku voi pudota
pois. Mahan sisaltda voi vuotaa letkun ympdrille tai laitteesta voi tulla
vuotoa. Letku voi tukkeutua tai sen virtaus voi heikentya. Vatsa- tai
jejunaaliportti voi haljeta, vuotaa tai irrota laitteesta. Laite voi
varjaytya paivien tai kuukausien kayton aikana.

Onko AMT micro G-JET® MRI-yhteensopiva?

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd AMT micro G-JET® on MK-
ehdollinen. Vdline voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa:
« Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T)
« Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on 1 000 gaussia/cm
(10-T/m)
« Suurin ilmoitettu MK-jarjestelma, koko kehon keskimaardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg normaalissa toimintatilassa
Madritellyissa kuvausolosuhteissa AMT micro G-JET® odotetaan
tuottavan korkeintaan 2 °C:een lampdétilannousun 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohden).
Ei-kliinisissa testeissa AMT micro G-JET® aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu noin 20 mm:n etdisyydelle tasta laitteesta, kun kuvataan
gradientilla kaikupulssisekvenssilla ja 3-Tesla-MK-jarjestelmalla.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

« Australialaisille kayttdjille: Huomaa, etta 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 yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan
ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne.

Tuotekoodit:
AMT micro G-JET®-sarjat (Legacy) AMT micro G-JET®-sarjat (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I

Applied Medical Technology, Inc.

8006 Katherine Boulevard, Brecksville, OH 44141 USA
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Informacje dla Pacjenta

AMT micro G-JET®
Mikro zgtebnik przezzotagdkowo-dojelitowy do zywienia

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Zawartos¢ ulotki?

W niniejszej ulotce znajdujg sie odpowiedzi na pytania dotyczace zgtebnika
AMT micro G-JET®. Firma AMT udostepnia niniejsze informacje jako materiaty
edukacyjne. Nie zastepujg one profesjonalnej pomocy lekarskiej.
PODSTAWOWYM zrédtem informacji powinien by¢ lekarz i personel medyczny.
Czym jest zgtebnik AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® to rodzaj zgtebnika zywieniowego, ktory jest
jednoczesnie przeznaczony do odbarczania / drenazu zotgdka oraz
dostarczania pozywienia do jelita cienkiego (dystalnej czesci dwunastnicy
lub proksymalnej czesci jelita czczego). Zgtebnik jest wprowadzony
bezposrednio do zotadka poprzez przetoke w jamie brzusznej zwang
gastrostomia. Zgtebnik wyposazony jest w balonik, ktory po napetnieniu
wodg destylowang lub sterylng, utrzymuje go w odpowiedniej pozycji
wewnatrz zotgdka i zapobiega jego wysunieciu. Zgtebnik posiada takze
zewnetrzng ptytke stabilizujgcg pozycje cewnika. Na zewnetrznej ptytce
znajduja sie dwa porty; jeden oznaczony jako ,,JEJUNAL” (jelitowy,
jasnozielony) i jeden oznaczony jako ,GASTRIC” (zotgdkowy, biaty). Port
JEJUNAL, to port jelitowy, stuzacy do podawania pokarmu do jelita
cienkiego, natomiast port GASTRIC, to port zotadkowy wykorzystywany do
odbarczania zotgdka przy uzyciu przerywanego odsysania o niskiej sile.
Zgtebnik AMT micro G-JET® taczy w sobie segment zotagdkowy w rozmiarze
14F oraz segment jelitowy w rozmiarze 8F. Zgtebnik AMT micro G-JET®
dostepny jest w rozmiarze 14F dla przetok o dtugosciach od 0,8 cm do 2,5
cm z segmentami jelitowymi o dtugosci od 10 cm do 30 cm.

Zgtebnik AMT micro G-JET® wykonany jest z silikonu klasy medycznej (64%),
termoplastycznego tworzywa sztucznego klasy medycznej (31%), sprezyny ze
stali nierdzewnej (4%) oraz posiada nadruk wykonany tuszem klasy
medycznej do nadruku na silikonie (1%). Wyrdb nie zawiera pozostatosci
produkcyjnych, ktére mogtyby stanowic zagrozenie dla pacjenta.

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

AMT micro G-JET® jest przeznaczony do odbarczania / drenazu zotadka i
dostarczania zywienia dojelitowego do dystalnej czesci dwunastnicy lub
proksymalnej czesci jelita czczego. Zgtebnik jest przeznaczony do stosowania u
osob dorostych, nastolatkéw, dzieci i niemowlat o masie ciata przekraczajacej
6 kg ktérych organizmy nie wchtaniajg odpowiednich ilosci sktadnikéw
odzywczych z zofgdka, a takze u oséb z zaburzeniami motoryki jelit, zespotem
Bouvereta, ciezkim refluksem zotgdkowo-przetykowym oraz u pacjentéw
zagrozonych zachtysnieciem i pacjentéw po przebytej esofagektomii lub
gastrektomii. Stosowanie tego zgtebnika jest takze klinicznie wskazane, kiedy
potrzebne jest jednoczesne odbarczenie zotgdka i zywienie dojelitowe (do
jelita czczego). Dotyczy to takze pacjentéw niedozywionych lub ktérym
zagraza niedozywienie wtérne do chordb wspdtistniejacych.

W jaki sposéb uzywac zgtebnika AMT micro G-JET® po
zatozeniu?

Zywienie: Nalezy upewnié sie, ze $wiatto zestawu jest zamkniete zaciskiem,
a nastepnie podtaczy¢ zestaw przedtuzajacy z jasnozielonym ztgczem do
jasnozielonego portu oznaczonego jako “JEJUNAL” wyréwnujgc ciemng
linie na ztaczu zestawu przedtuzajgcego z ciemna linig na porcie jelitowym.
Zablokowac zestaw w porcie do zywienia dojelitowego, wpychajac do
korica, a nastepnie obracajac ztgcze w prawo do momentu wystgpienia
niewielkiego oporu (ok. 3/4 obrotu). Drugi koniec zestawu do zywienia
podtaczy¢ do uzywanego ztgcza. Po podtaczeniu nalezy otworzy¢ zacisk,
aby umozliwi¢ przeptyw.
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Rysunek 2: Mocowanie jasnozielonego zestawu przedtuzajacego

Kierowanie lekéw: O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i
skonsultowac sie z farmaceutg, aby dowiedziec sig, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z woda. W bezpiecznych
przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobnic¢
na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniatac¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekéw z preparatem. Za pomocg strzykawki
przeptukac zgtebnik zalecong objetoscig wody.

Port zotagdkowy e ) Port jelitowy
(biaty) ™ * v (jasnozielony)
> ,Q’ﬂ?
Foil

\ Korek paska

Balon Port do/ \ \
napetniania \
Segment jelitowy (rozmiar 8F z /

cewka zapobiegajaca zagieciom)

Balon

Rysunek 1: AMT micro G-JET®

Odbarczanie: Niektorzy specjalisci zalecaja odbarczanie zotadka przed lub
po zywieniu. Nalezy sprzestrzegac instrukcji swojego lekarza. Podtacz
zestaw przedtuzajgcy AMT Gastric Extension Set do biatego portu
oznaczonego jako ,,GASTRIC”. Koniec zestawu przedtuzajacego mozna
pozostawi¢ otwarty, aby umozliwi¢ drenaz grawitacyjny lub podfaczyé go
do Zrédta niskiego, przerywanego podcisnienia. Przeptukiwac port
zotgdkowy CO CZTERY GODZINY, wstrzykujac przepisang ilos¢ wody. Nie
stosowac ciggtego ani wysokiego, przerywanego podcisnienia. Wysokie
cisnienie mogtoby doprowadzi¢ do zapadniecia sie zgtebnika lub urazu
tkanki zotadka i krwawienia.
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Rysunek 3: Podwéjne przedtuzenie / Podtaczanie zestawu zywieniowego
Ptukanie: Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywa¢ wody z kranu o
temperaturze pokojowej. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale srednia objetos¢ miesci sie w zakresie 3 do
10 ml u niemowlat. Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4 godziny w
trakcie zywienia ciagtego, za kazdym razem, gdy zywienie zostaje przerwane,
przed i po kazdym cyklu Zzywienia przerywanego lub nie rzadziej niz co
8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany. Przeptukac zgtebnik przed i po
podaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi podaniami. Do podawania objetosci
mniejszych niz 5 ml zaleca sie uzywac strzykawki o pojemnosci 5 ml. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania strzykawki o pojemnosci
mniejszej niz 30 ml. Jesli podczas uzywania mniejszej strzykawki wyczuwalny
jest opdr, nalezy natychmiast przerwacé ptukanie i zmienic strzykawke na
wiekszg (30—60 ml). Kontynuowanie ptukania przy pomocy mniejszej
strzykawki, jesli wyczuwalny jest opdr, moze zwiekszy¢ cisnienie w zgtebniku i
potencjalnie uszkodzi¢ cewniki o0 mniejszej Srednicy. Nie stosowac
nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze
doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

Jak pielegnowac zgtebnik AMT micro G-JET® po zatozeniu?
Pielegnacja: Nalezy obserwowac zgtebnik pod katem ewentualnych
nieprawidtowosci, np. uszkodzenia, niedroznosci i nietypowego
przebarwienia. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami
obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii powinny by¢ zawsze
czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢ codziennie. Skore wokot
zgtebnika mozna czysci¢ wodg z tagodnym mydtem przy pomocy kwacza z
bawetniang koricdwka 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 ostroznosc¢ i nie manewrowacé
nadmiernie cewnikiem, aby nie wysung¢ zgtebnika. Port jelitowy,
zotadkowy i port do napetniania balonika rowniez powinny by¢ czyszczone
codziennie przy pomocy kwacza z bawetniang koricéwka lub miekkiej
Sciereczki w celu usuniecia pozostatosci pozywienia lub lekéw.



Pielegnacja: NIE NALEZY OBRACAC ZGLEBNIKA. Zgtebnikéw
wprowadzanych do jelita cienkiego NIE wolno obraca¢, poniewaz moze
dojsc do ich zagiecia i przesuniecia. Pacjenta nalezy obserwowacé pod
katem oznak bdlu, ucisku lub dyskomfortu, podniesionej temperatury ciata
i okolic przetoki, wysypki, wysieku ropnego lub wycieku tresci zotgdkowo-
jelitowej, odlezyn, uszkodzen skory lub ziarninowania tkanki wokét
zgtebnika. W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pielegnacja balonika: Zaleca sie kontrole objetosci balona co najmniej co
dwa tygodnie lub wedtug zalecen pracownika stuzby zdrowia. Nalezy
usuna¢ wode z balonika za pomoca strzykawki i poréwnac jej objetos¢ z
zalecang objetoscig. Nastepnie nalezy ponownie napetnic balonik, a w razie
koniecznosci dostrzyknaé odpowiednig ilos¢ wody, aby uzyska¢ wymagang
objetosc. Nastepnie nalezy odczekac 10-20 minut i powtdrzy¢ catg
procedure. Jesli w baloniku nie ma wody oznacza to, ze balon przecieka. W
takim wypadku nalezy wymienic zgtebnik. Jezeli balonik jest uszkodzony
nalezy zabezpieczyc¢ zgtebnik tasma oraz skontaktowac sie z lekarzem.

Balon nalezy uzupetnic jatowg lub destylowang wodg, nie powietrzem ani
solg fizjologiczng.Sdl 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 skrdécenia 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. Jedli niedroznos¢ jest widoczna w cewniku ponad
powierzchnig skdry, nalezy sprébowaé delikatnie rozmasowac go miedzy
palcami, aby rozbic¢ zator. Nalezy podtaczy¢ strzykawke wypetniong 30 - 60
ml cieptej wody do odpowiedniego portu i delikatnie popchnac i pociggnac
ttok strzykawki, aby usungé 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 stosowa¢ soku zurawinowego, coli, srodkéw
zmiekczajacych migso ani chymotrypsyne, poniewaz w rzeczywistosci
powoduja one niedroznosci lub wywotujg reakcje niepozadane u
niektérych pacjentéw.

Jaka jest zywotnos¢ zgtebnika AMT micro G-JET®?

Niskoprofilowe, balonowe urzgdzenia do zywienia sg przeznaczone do
okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania,
funkcjonalnosci i czystosci. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzgdzenia moga z
czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw
srodowiska. Typowy okres eksploatacji urzadzenia rézni sie pomiedzy
pacjentami w zaleznos$ci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj
od 1 do 9 miesiecy. Do czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrdécenia
okresu eksploatacji naleza: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki,
objetos¢ napetniania balonu, uszkodzenie urzadzenia, kontakt z ostrymi lub
Sciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb
pielegnaciji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane zgtebnika

AMT micro G-JET® nie rzadziej niz co 3 miesigce lub wedtug zalecen lekarza.

Proaktywna wymiana urzadzenia ufatwi zapewnienie optymalnej
funkcjonalnosci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia.

Jakie s mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnika
AMT micro G-JET®?

Z dowolnym zgtebnikiem przezzotgdkowo-dojelitowym (wprowadzanym do
jelita czczego) moga by¢ zwigzane nastepujgce powiktania; a kazde z tych
zdarzen moze powodowac potencjalne obrazenia, chorobe lub $mier¢. o
Pekanie skory e Zakazenie  Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej o
Wrzody zotgdka lub dwunastnicy ¢ Wyciek dootrzewnowy ¢ Martwica
uciskowa  Wgtobienie jelit ® Perforacja zotagdka lub jelit » Zapalenie
otrzewnej ® Migracja urzadzenia

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia ponizszych
objawow: 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 e
Powtarzajacy sie wyciek zywnosci lub zawartosci zotadka  Bdl,
krwawienie, ropna wydzielina lub stan zapalny w okolicach stomii ¢
Urzadzenie nie jest juz prawidtowo dopasowane e Zgtebnik wypada
Wzdety brzuch

W przypadku uszkodzenia balonika wewnatrz zotadka istnieje ryzyko
wypadniegcia zgtebnika. Moze pojawic sie wyciek tresci zotgdkowej ze
stomii lub z bezposrednio ze zgtebnika. Zgtebnik moze sie zablokowac lub
przeptyw moze zostac ograniczony. Zaréwno port zotgdkowy jak i jelitowy
moga pekna¢, przeciekac lub odtamac sie od wyrobu. Po kilku dniach lub
miesigcach uzytkowania wyréb moze ulec przebarwieniu.

Czy zgtebnik AMT micro G-JET® jest kompatybilny z
rezonansem magnetycznym?
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze AMT micro G-JET® moze by¢
warunkowo stosowany w srodowisku MR. Urzadzenie moze pracowaé
podczas badania MRI przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

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

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 1000 G/cm (10 T/m)

« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspédtczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszgcy 2 W/kg w
normalnym trybie pracy

W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze AMT micro G-JET®
spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie 2°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

W badaniach nieklinicznych artefakty na obrazie wywotane przez AMT
micro G-JET® zajmujg obszar ok. 20 mm wokét wyrobu w przypadku
obrazowania w sekwencji gradient echo w systemie MR 3 T.

Jak zgtaszac zdarzenia niepozgdane?

« Dla uzytkownikdw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozadane
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 Panstwa
siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z
urzadzeniem.

Kody produktu:
Zestawy AMT micro G-JET® (Legacy) Zestawy AMT micro G-JET® (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-| MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-I MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I
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Pliant cu Informatii pentru Pacient

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Ce este acest pliant?

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

Ce este AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® este un tip de tub de alimentare care ajuta la
decompresia/drenarea gastrica si hranirea enterald in intestinul mic
(duodenul distal sau tubul gastric proxim). Intrd in stomac printr-o
deschidere cunoscuta sub numele de stoma. Dispozitivul include un
balon care este umplut cu apa distilata sau sterild, pentru a ajuta la
fixarea acestuia in stomac si pentru a-l impiedica sa cada, alaturi de un
suport extern, pentru a ajuta la mentinerea pozitiei tubului. Suportul
exterior contine doua porturi, unul cu eticheta ,, TUB GASTRIC” (verde
fosforescent) si unul cu eticheta ,,GASTRIC” (alb). Portul JEJUNAL este
utilizat pentru alimentarea in intestinul subtire, in timp ce portul
GASTRIC este utilizat pentru drenarea stomacului cu ajutorul aspiratiei
intermitente scdzute sau al drenajului gravitational. AMT micro G-JET®
trece de la un segment gastric 14F la un segment jejunal 8F. AMT micro
G-JET® este disponibil pentru 14F cu lungimi ale stomei cuprinse intre
0,8 cm si 2,5 cm, cu lungimi jejunale cuprinse intre 10 cm si 30 cm.

AMT micro G-JET® este fabricat din silicon de calitate medicala (64 %),
termoplastic de calitate medicald (31 %), arc din otel inoxidabil (4 %) si
cerneala de tampografie de calitate medicala (1 %). Nu exista reziduuri
de fabricatie care ar putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce este utilizat AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® are drept scop decompresia / drenarea gastrica si
hranirea enterala in duodenul distal sau tubul gastric proxim. Dispozitiv
este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti, adolescenti, copii si
sugari cu greutatea de peste 6 kg care nu pot absorbi substantele
nutritive adecvate prin stomac, care au probleme de motilitate
intestinald, obstructie a iesirii gastrice, reflux gastro-esofagic grav,
prezinta riscul de aspirare, sau au suferit anterior o esofagectomie sau
o gastrectomie. Folosirea acestui tub este de asemenea indicata clinic
cand sunt necesare decomprimarea gastrica si hranirea tubului gastric
simultane. Aceasta include si pacientii care prezinta deja malnutritie,
sau la care aceasta poate aparea, in urma unor conditii concurente.

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

Hrdnire: Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul de extensie
al adaptorului verde stralucitor in portul verde stralucitor etichetat
L,JEJUNAL”, prin alinierea de-a lungul liniei intunecate de pe conectorul
setului de extensie cu linia Tntunecata pe portul de alimentare jejunal.
Blocati setul in portul de hranire tub gastric, impingand complet si
rotind conectorul in sens orar, pana cand simtiti o usoara rezistenta
(intoarcere de aproximativ 3/4). Atasati capatul opus al setului de
hranire la conectorul folosit. Odata conectat, deschideti clapeta spre a
permite debitul.
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Figura 2: Atasarea setului de extensie verde stralucitor

Administrarea medicatiei: Folositi medicatie lichida, daca este posibil,
si consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigurd zdrobirea
medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este
sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful
n apa, nainte de a-l administra prin tubul de hranire. Nu zdrobiti
niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Folosind o seringa clatiti tubul cu
cantitatea prescrisa de apa.

Dispozitiv micro de hranire transgastrica-jejunala

Port gastric e 3 Port jejunal
(alp) ——=" ';’G " (verde stralucitor)
"l 7ﬂ§
4
Foil \
\ Dop cu banda
Balon Port e

umflare

Balon

Tub jejunal (8F cu spirala
anti-indoire)

Figura 1: AMT micro G-JET®

Decompresie: Unii specialisti recomanda decompresia stomacului
Tnainte sau dupa hranire. Urmati instructiunile specialistului dvs.
Conectati setul de extensie gastrica AMT la portul GASTRIC (alb).
Capatul setului extensie poate fi lasat deschis pentru drenajul de
gravitatie, sau conectat la o aspiratie scazuta, intermitenta. Clatiti
portul gastric la FIECARE PATRU ORE prin injectarea unei cantitati de
apa prescrisa. Nu folositi aspiratie continua sau inaltd, cu intermitente.
Presiunea inaltd poate deteriora tubul sau afecta tesutul stomacal,
cauzand sangerari.
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Figura 3: Cuplaj cu extensie dubld/set de hranire
Cldtire: Folositi apa de la robinet la temperatura camerei pentru
clatirea tubului. Cantitatea de apa depinde de necesitdtile pacientului,
de starea clinica a acestuia si de tipul de tub, dar volumul mediu este
intre 3 - 10 ml pentru copii. Clatiti tubul de alimentare cu apa, la
fiecare 4 ore, in timpul hranirii continue, Tn orice moment in care se
intrerupe hranirea, Tnainte si dupa fiecare hranire intermitenta, sau cel
putin la fiecare 8 ore, daca tubul nu este folosit. Clatiti tubul de
alimentare Tnainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre
administrari. Se recomanda o seringa de 5 ml pentru volumele mai mici
de 5 ml. Trebuie sd se acorde atentie daca se utilizeaza o seringa mai
mica de 30 ml. Daca se utilizeaza o seringd mai mica si se simte
rezistenta, opriti imediat clatirea si treceti la o seringa mai mare (30
pana la 60 ml). Continuarea cu o seringa mai mica poate mari
presiunea asupra tubului si poate determina deteriorarea tuburilor mai
mici. Nu folositi forta excesiva pentru a clati tubul. Forta excesiva
poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului gastrointestinal.

Cum intretineti AMT micro 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 scazute.
Zona stomei trebuie sa fie mereu pdstrata curata si uscatd. 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. Curatati stoma conform
indicatiilor medicului dvs. Tubul de alimentare trebuie curatat zilnic cu
apa calda si sdpun delicat, avand grija sa nu trageti sau sa manipulati
tubul excesiv. Porturile jejunale, gastrice si ale balonului trebuie curatate
zilnic cu ajutorul unui aplicator cu varf de bumbac sau al unei carpe moi
pentru a indepadrta formula si medicamentele reziduale.



Intretinerea dispozitivului: NU ROTITI TUBUL. Tuburile jejunale nu
trebuie rotite deoarece se vor indoi si, eventual, Tsi 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 recomand3 verificarea volumului balonului
cel putin la fiecare doud saptdmani sau conform recomandarilor
personalului medical de specialitate. Eliminati apa cu o seringa si
comparati cantitatea eliminata cu cantitatea recomandata. Reumpleti
balonul si, daca este necesar, adaugati apa suplimentara pentru a
atinge cantitatea recomandata. Asteptati 10-20 de minute si repetati.
Balonul curge daca 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 sterila sau distilatd, nu aer sau solutie
salina. Solutia salina se poate cristaliza si poate bloca supapa balonului
sau lumenul, iar aerul poate scapa si cauza deteriorarea balonului.
Asigurati-va ca utilizati cantitatea recomandata de apa, fiindca 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-l debloca. Conectati o seringa 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 micro G-JET®?

Dispozitivele non-invazive 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 tipica de viatd a
dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un
numar de factor, fiind intre 1-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea
longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, volumul
de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte
ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si
ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performantd optima, se recomanda ca dispozitivul AMT micro
G-JET® sa fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se
indica de citre medic. inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la
asigurarea functionarii optime si la prevenirea defectarii neasteptate a
dispozitivului.

Coduri de produs:

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

Urmatoarele complicatii pot fi asociate cu orice dispozitiv de hranire
transgastric-tub gastric; Oricare dintre acestea poate conduce la
vatamari potentiale ale pacientului, boala si/sau deces. * Deteriorare
cutanata e Infectie * Hipergranularea tesutului ® Ulcere stomacale sau
duodenale e Scurgere intraperitoneald ® Necroza de presiune
Intususceptie ® Perforatie gastrica sau intestinald e Peritonitd
Migrarea dispozitivului

Va rugam sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmdtoarele: Febra, varsaturi sau diaree  Pielea din jurul zonei stomei
este rosie, decoloratd sau precum o rana deschisa e 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 e Scurgeri repetate de alimente sau continut stomacal
Durere, sdngerare, puroi sau inflamatie la locul stomei ¢ Dispozitivul nu
se mai fixeaza corect ¢ Dispozitivul cade ¢ Stomac dilatat

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. Portul gastric sau jejunal se poate fisura, scurge sau separa de
dispozitiv. Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.

Este AMT micro G-JET® compatibil cu RMN?

Testarea neclinicd a demonstrat cd AMT micro G-JET® este afectat de
rezonanta magnetica. Poate fi scanat in conditii de siguranta, astfel:

« Intr-un cAmp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5T) sau 3,0 Tesla (3,0T)

« Gradientul spatial maxim al cdmpului magnetic este de 1.000
gauss/cm (10-T/m)

« Rezonanta magnetica maxima raportatd a echipamentului, intregul
corp a avut in medie o rata de absorbtie specificd (SAR) de 2-W/kg
in modul normal de functionare

n conditiile de scanare definite, se asteaptd ca AMT micro G-JET® s3
produca o crestere maxima a temperaturii de 2 °C dupa 15 minute de
scanare continua (adica pe secventa de impuls).

in testarea neclinic3, artefactul de imagine cauzat de AMT micro
G-JET® se extinde la aproximativ 20 mm de la acest dispozitiv atunci
cand imaginea se inregistreaza utilizand un gradient de secventa de
impuls de ecou si un sistem de rezonantd magnetica de 3 Tesla.

Cum raportati evenimentele adverse?

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

« Varugdam sd contactati AMT, reprezentantul nostru european
autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competentd a statului
membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un
incident grav in legatura cu dispozitivul.

Kituri AMT micro G-JET® (Legacy)

Kituri AMT micro G-JET® (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-1 MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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TLnepLEXeL auTo to GuAAasLo?

Auto to pUANGSLo Ba ATTOVTAOEL OE OPLOUEVEC EPWTHOELG OXETIKA LIE TOV
AMT micro G-JET®. H AMT €xeL TapAoXEL QUTEG TLG TANPOdOPLEG WG
epyaleio ekmaldeuTIkAg tnyng mAnpodoplwv. Asv poopiletal wg
UTTOKQTAOTOTO TNG EMAYYEALATLKAG LATPKAG Pppovtidag. H KYPIA rinyn
TAnpodopLwv oag Ba TpEneL va eivat o emayyeApatiag uysiog oag.

T eivar o AMT micro G-JET®;

O AMT micro G-JET® givat évag tumog cwAnva oltiong Kal Tou mapeExEL
YOOTPLKN arocuprtiecn / ekpon Kot aneAeuBEépwan TG EVIEPLKAG TPOPAC
010 AemT0 €viepo (Amw dwdekadAKTUAO N otV gyyug viotda). Eloépyetal
OTO OTOUAXL LECW EVOC AVOLYULOTOC TTOU Eival ywvwoTo w¢ otopia. H
OUOKeUN TEPNAUPBAVEL VO LTTOAOVL TTOU YEUIEL LE ATTOOTAYMEVO 1
OTIOOTELPWUEVO VEPO yLa va. TO BonBroeL va 0odoAicEL LECO OTO OTOWAXL
KaL VoL amOTPEPEL TNV TITWon Tou, pali pe éva ewTeptkd oTrpLyua Tou
BonBa otn Swatrpnon ¢ B£ong tou cwArva. To e§WTePLKO OTHPLYHA
niepléxel U0 BUPEG LA WTEPLIKN UE TNV EMUOAMAVON

«JEJUNAL» (NHZTIAIKH) (dpwodopilov mpdoilvn) Kot JLa [LE TNV EMLON LOVON
«GASTRIC» (FTAZTPIKH) (Aeukn)). H BUpa JEJUNAL xpnoiuomoleitat yla t
oltion oto Aemto éviepo, evw n BUpa GASTRIC xpnolpomnoleital ya thv
€KPON OTOMOXLKOU UYPOU HE TN Xpon XaunAng StaAeimouaoag
avappodnong ) ekpong pe Baputnta. To AMT micro G-JET® petamintet
ano éva yaotpkd tuipa 14F ot éva tpuripa 8F tng viiotdag. To AMT micro
G-JET® SatiBetal o 14F pe unkog otopiag mou kupaivetal and 0,8 cm
£€WwG 2,5 cm Kat uRKkog viotldag mou Kupaivetat amod 10 cm €wg 30 cm.

O AMT micro G-JET® lval KATAOKEVAGUEVOG OO GLALKOVN LATPLKIG
molotnTag (64%), BePLOMAACTLKO LATPLKAG ToLdTNTAS (31%), ehatrplo and
avogeibwto atodAL (4%) kat peAdvt ekTUTWoNG Laghaplol GALKOVNG
LATPLKAG TIOLOTNTOG (1%). AV UTIAPXOUV KATAOKEUAOTIKA KATAAOLTA TTOU
Ba propouvoav va anoteAécouv kivouvo yla Tov a.oBevr).

Nota givaw n xprion tou AMT micro G-JET®;

To AMT micro G-JET® npoopiletal yia yaotpkn anocuunieon /
amooTpayyLon Kat aneAeuBEépwan TG eviepkig Slatpodrig oto dnw
SwbekadAKTUAO i oTNV gyyUC vAoTIda. ZuokeunevSeikvutal yla xpron o€
eviAikeg, edpriBouc, matdid kat Bpédn dvw Twv 6 KIAWV TTou &V HIopouV
va anoppodroouv enapkr Slatpodr) LECW TOU CTOUAXOU, OL OTtoioL £Xouv
TPOPBAALATA EVIEPLKAG KLVNTIKOTNTAG, arnddpaln Tou yaotplkol cwAnva,
ooBapn yaotpoolcodaytkn maAwdpounon, kivbuvo yla avappddnon r o
aoBeveig pe mponyoUevn 0lo0dAYEKTOUN I} YAOTPEKTOUN. H xprion autol
Tou owARVa glval emiong KAWIKA evoedelypuévn Otav amatteital
TAUTOXPOVN YOOTPLKN QUITOCUUTIiEDN Ko vRoTLSLKN oition. Edw
neptAapBavovtal acBeveig yla ToUG OMOLoUG O UTIOOLTIOMOG UTTAPXEL 6N
umopel va odnynoeL oe Seutepoyeveic mabnoeLs.

Nw¢ xpnowonoleitat o AMT micro G-JET® peta thv
tonoB£tnon Tov;

Jition: BeBawwBelte 0TL 0 odpLykTrpaC eival KAELOTOC Kol CUVEECTE TO
Pwodopilov mpdacivo oeT eMEKTACNG TOU TIpocapoyEa otnv dwodopilov
npdotvn BUpa pe tnv €vdelgn «JEJUNAL», euBuypappifovtag tn okolpa
VPO OTOV GUVSECHO TOU OET EMEKTAONG LE TN oKOoUpA YpAUUR oTh BUpa
vnotdikng ottiong. KAelote tn ouokeun otn BUpa oitiong tng de§apevnc,
Tuélovrag mMANpwg Kat mepLotpédovtag tov cUvSeopo AEZIOITPODA péxpt
otou yivel ehadpd aloBnth kdmowa avtiotaon (3/4 tng otpodng nepinou).
Suvbéote To avtiBeto dkpo Tou oeT tpododoaciog otov cUVEECHO TTou
Xpnotuornoleitat. MoOALg cuvdebei, avoifte To odLyKTApA YL va ETUTPEYETE
™ pon.
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Ewéva 2: NMpoodptnon tou pwodopilov npdoivou oeT enéKtaong
ALOYETEUON POAPUAKWV: XPNOLLOTIOOTE UYPA GAPLAKA OTA METPA TOU
SuvatoU Kot CUMBOUAEUTELTE TOV HAPUAKOTIOLO 0AC Lo VO SLATIOTWOETE Qv
gival aopahég va cuvOAiBete ta oteped GAPUAKO KAL VO TAL AVOKATEVETE e
vepO. Edv eivatl aodoAE, KOVIOTOLOTE TO OTEPES GAPUAKO OE popdr) AeTTAg
okoOvNG Kat SLaAAUCTE Th OKOVN O VEPO TPV Ao TNV SLoXETEUON LECW TOU
owAnva ottiong. Moté pnv Bpuppartilete ta eviepikd eTKOAUUUEVA DAPOKOL
I AVOUELYVUETE GAPHOKA LE GOPUOUAQ. XPNOLUOTIOLWVTOG Ll GUPLYYOL
EemAUVETE TOV CWANVA LE TNV KaBopLopévn TtoaotnTa VEPOU.

®uAAasdio mAnpodoplwv acBevwv
AMT micro G-JET®
MKPO-OUOKEUIN SLayaoTPLKAG-EVTIEPLKIG GlTLoNG

EAAHNIKA

Faotpikr BUpa T e I - Nnotsikr Bupa
T ¥ (dwaodopilov mpdovn)
&
\ BUopa wudvta

Mnu)\o'VLOUpot/ \ 1
S1dykwong \
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MraAdvi

Nnotdikog cwAnvag (8F pe
OTUPAA KATA Tou Auyiopatog)

Ewova 1: AMT micro G-JET®

Anoouunieon: Oplopévol el81Kol cUVLETOUV QTIOCUUTILEGN TOU OTOWAXOU
TIPWV 1) LETA TN oition. AkoAouBrote TG 08nyieg Tou el61kol ylatpol oag.
JUVOEOTE TO YAOTPLKO O€T enéktacng AMT otn BUpa «GASTRIC» (Agukn).
To GKpO TOU OET EMEKTOONG UITOPEL va adeBEel avoLyTo yLa amootpdyyLon
Aoyw Baputntag 1 va ouvSeBel e xaunAn Slakomtouevn avappodnon.
Mpoxwpnote og EKMAUON TNG YOOTPLKNG BUpag KAOE TEZZEPIZ QPEX
eyxéovtag kaBoplopévn mocoTNTA vePOU . Mn xpnotpomnoleite cuvexn 1
vPnAd Slakomtopevn avappodpnon. Tuxov uPnAn niieon Ba pnopoloe va
T(POKAAETEL TNV KATAPPELON TOU CWANRVA 1 VO TPOUUATIOEL TOV LOTO TOU
OTOMAXOU KOl VoL TIPOKAAEDEL aLoppayioL.

o

Ewova 3: Z0v8eon oet StmArg enéktaong/oitiong
ExmAuon: Xpnouoroleite vepo Bplong Bepuokpaciog dwuatiou yla tnv
£kmluon Twv cwARVWV. H moodtnta tou vepou e§opTATOL OO TLG OVAYKES
Tou aoBevoug, TNV KAWVLIKNA TOU KOTAOTAON KoL TOV TUTIO TOU CWANVA, O HEGOG
OYKOG OWG Kupaivetat amo amo 3 €wg 10 ml yia ta Bpédn. ZemAévete Tov
owAnva oitong pe vepod kabe 4 wpeg Katd tn SLAPKELD TNG CLUVEXOUG GLTLONC,
OMoTe SLOKOTTETAL N OLTLON, TPV KAl LETA amd KABe Siakomtopevn oiton, f
TOUAdyLOTOV KABE 8 wPeG edv 0 CWARVAC SEV XPNOLUOTIOLE(TAL. ZEMAUVTE TOV
owAnva GLToNg TPV Kot LETA T XOprynon tou GappdKou Kot avaUESO O
XOpNYNOoELS dapudkwy. Zuviotatal cuplyya 5 ml yla Oykoug UKkpOTEPOUG
Twv 5 ml. Anatteitol Tpocoyr av xpnouLonoleite cuplyya pkpotepn amnod 30
ml. Av xpnoluonoleite UkpOTEPN CUPLYYA KAL VIWOETE avtiotaon, Stakoyte
OUECWGE TNV EKTTAUON KOLL OVTIKOTOOTHOTE He peyaAltepn ouptyya (30 €wg 60
ml). Av cuvexioete pe HkpOTEPN CUPLYYQ, QUTH UITOPEL va AUEROEL TNV TiieoN
oToV oWANRVa Kot TBavad vo KataoTpEP el KpOTEPOUG CWANVES. Mnv
aokeite urtepBoAikr SUvapn otnv ékrmlucn tou cwAnva. H urtepBoAtkn
SUvon Umopel va TpuoEL Tov CwARVa Kal UMOPEL va TIPOKOAEDEL
TPOUUOTIONO OTO YOOTPEVIEPLKO CWARVA.
Nwg¢ ppovrilete tov AMT micro G-JET® petd tnv
tonoB<tnon tov;
Dpovriba cuokeurg: ENEyETe TNV CUCKEUTN KABNUEPLVA YLOL TUXOV
avwuaAieg onwg nuid, anddpatn R acuvion anoxpwUaTIono. H
anodpaln r/kat n petwpévn pon eival eikteg pelwpévng anodoonc. H
nieploxn tng otopiag Ba mpémnel va Statnpeital kabapr Kot oteyvr avd
ndoa otyun. Eival onpavtikd n meployn tng otopiog va kabapiletat
KaOnuepwad. Mmopet va xpnotponotndei pia BapPakepr wnatoveta f éva
mavi yla tov kabaplopo tou §€puatog yupw amd TV CUCKEUN UE ATILO
oamnouvL kal vepo. KaBapiote tn otopia cUpdwva pe Tig 08nyieg Tou
enayyeApatiag vysiag oag. O cwAfvag oitiong npémnetl va kabapiletat
KaBnuepwa pe eotod vepd Kal ATILO GOTOUVL, TTPOCGEXOVTAG VA NV TpaPdte
1 Xelpileote untepBolikd tov owAnva. OL BUpeG tng vioTidag, Tou
OTOMAXOU Kal Tou pmaAoviot Ba mpénet va kabapilovtal kabnuepva.
Xpnotuomnotrote éva BapuPakepo edapuoyéa i KAmolo paAako mavi yia va
adatpéoete OAa Ta uTtoAeippata Gpapudkou.



@povriba cuokeurig: MHN MEPIZTPEQETE TON QAHNA. Ot vnotiSikol
owAnveg Sev Tpémel va meplotpédovtal emeldr Ba Auyicouv kat
evdexouévwe Ba puyouv amod tn B€on toug. Aflodoyrote Tov acBevr) yla
Tuxov evbeielg movou, nicong/duodopiag, {eotaotdc, e€avOruatoc,
TIUWE0UG I YOLOTPEVTEPLKNG EKPONG, VEKPWONG UTIO Ttiean, SLaomacng Tou
SEPLOTOC 1) UTEPKOKKLWSOUG LoToU. Edv mapatnprioete onolodnmote and
OUTA TOL CUMTTTWLOTA, ETILKOLVWVIOTE |LE TOV EMAYYEALOTIO UYELQG OaG yLa
OUMPBOUAEG.

@povriba puraAoviou: LuVIoTATAL O EAEYXOG TOU OYKOU TOU prtaAoviol va
yivetal touAdylotov kaBe dU0 BSOUASEG | OTIWG CUVLOTATOL ATO TOV
enayyeApatio vyelag oag. AQalpEoTe TO VEPO LE Lo cUPLYYa Kal
OUYKPLVETE TNV MoodTNTA TTOU apALPEBNKE LLE TN CUVLOTWLEVN TTOCOTNTA.
lepiote Eava To UmaAove Kat, av Xpelaletal, mpoobEoTe eMUTAEOV VEPO YL
va KaAUETE TN ouvioTWUEVN TtoootnTa. Avapeivate 10-20 Aemtd kot
enavaldBete. To uraAovi mapouotdlel Stappor otav ExeL XAOEL UYPO KL O
owAnvag Ba mpémnel va avtikataotabel. EGv to purahdvi éxeL umtootei
{NULA, oTEPEWOTE TOV OWARVO 0T B£01N TOU XPNOLLOTMOLWVTOC TaLVia Kat,
0Tn CUVEXELD, KAAEOTE TOV emayyeApatia vuysiog cog yla odnyieg.

lepiote €ava To UMAAOVL XPNOLUOTIOLWVTOG QITOCTELPWHEVO
OTooTaYUEVO VEPO, OXL aépa oUTe alatouxo StdAupa. O ducloloyikog
0pO¢ umopei va kpuotalwael kat va dpdel tn BaABida agpiov f tov
QUAO, KoL 0 aépag propei va SlappelioeL KaL Vo TIPOKOAETEL TNV
Katdppeuon tou prtahoviol. BeBawwbdeite 6T xpnolomnoleite
CUVLOTWLEVN TTOoOTNTA VEPOU, KaBwg n urtepBoAikn SLOykwaon pnopel va
$pagel Tov aulo 1 va pewwoel tn Stapkela {wNG Tou UmaAoviou Kat n
avemnapkng Sloykwon dev Ba aopalicel cwoTtd Tov cwAnva.

Anéppaén: BeBawwBeite 6Tl 0 cwAnvag dev eivat AuyLopévog kat otL Sev
€XeL KOA oL KAmou. EGv to BoUAw elval 0pato TAvVW ard TtV
EMLPAVELD TOU SEPATOC, TPOOTIOONOTE VAL KAVETE HAAAEN OTO CWARVA yLa
va SLaAuBet o BoUAwpa. Zuvbéate pia auptyya (30 €éwg 60 ml) yepdtn pe
{e0TO vEPO OTOV KATAAANAO TPOCAPHOYEQ 1| OTOV QLUAG TOU CWANVa Kat
KAote ehadpd o EuPolo wBWVTAG/TPABWVTAC WOTE VA ATOUOKPUVETE
10 BoVAwpa. Mrmopetl va xpelaotolv apketol kUKAoL wBnong/tpafrypartog
tou gpBorou yua va kaBapioet to BovAwpa. Edv to BovAwpa Sev pnopei
va adatpeBei, emkowwvrote pe Tov enayyeApatia vysiog oag, kabwg
pnopei va xpelaoTel aviikataotacn tou cwAfva. Mnv xpnolponoleite
XUHO HOUPWVY, TTOTA KOKA KOAALG, TPUHEPOTIOLNTEG KPEATOG 1) XUoTpUivn,
KaBwg auTd pmopel va mpokaAécouv BouAwuarta ) va dnutoupynBolv
QVETOUUNTEG QVTIOPACELG O OPLOUEVOUG aoDEVELC.

Ndoo diapkel o AMT micro G-JETS®;

Ta ot oltiong mpoopilovtal va avtikaBiotavral meploSika yia BEATIOTN
anodoan, AettoupykdtnTa Kat kabapldotnta. H anddoon kat n
AELTOUPYLKOTNTA TNG CUOKEUNG eVOEXETAL VO UTIOBABULOTOUV UE TNV
Tdpodo Tou XpOvou avaloya Le Tt xprion Kot TG EPLBAAAOVTIKEG
ouvOnkeg. H turikn pokpoBLdtnta tng cuokeung Ba Stadépet yia kabe
aoBevr), avdAoya pe 51ddopoug MaAPAYOVTEG, e MLOL TUTIKA HoKpolwia
OUOKEUNG Tou Kupaivetat anod 1-9 prveg. Mepikol mapdyovTteg mou
propouv va 08nyrnoouv o€ pelwpévn pakpoflotnta nephapBdavouv:
YooTpLKO pH, Silatta tou acBevoug, pdppaka, 6yKo TARPWONG UITOAOVLWY,
TPV 0T CUCKEUH, EMadn e aXUNPa 1 AELAVTIKG avTikeipeva,
eodahpévn LETPNON TOU HAKOUG TNG Kot YeVIKA dpovtida tou cwArva.
MNa BéAtiotn anddoon, cuviotdrtal n aAhayr thg cuokeung AMT micro
G-JET® touldxiotov kdBe 3 pAveg ) 6oo cuxva evdeikvutal arod tov Sikd
o0 emayyeApatio uyeiag. H mTpoAnTITkr avTikatdoToon TG CUCKEUNG Ba
BonBnoet otn Stachalion BEATIOTNG AettoupykOTTAG Kal Ba BonBrjoet
OTNV AIOTPOTH KAmolag anpoadokntng BAABNG TNG CUOKEUNG.

Moteg ivar oL TOAVEG TAPEVEPYELEG TG TOMOOETNONG
tou AMT micro G-JET®;

OL akOAoUBEeg emIMAOKEG pmopel va oxeTi{ovTal Pe OmoLadmoTe CUCKEUN
tpododociag S1ayaoTpLKOU-VIATOG; OTIOLOSATIOTE Ao QUTA UMopEi va
odnynoel og mBavo tpavpatiopd acbevoug, acbévela r)/kat Odvarto. ©
SMACLUO Tou §€ppatog ® Aoipwén ® loTtog untepkokKomoinong © EAkn
oTtopdyou ) Swdekadaktulou ¢ Alamepitovaikr Stappor] ® Nékpwaon
niieong ® EyKoAeaopOG ® FaoTPLKN 1) EVIEPLKN SldTtpnon e Mepltovitida o
MeTtoakivnon cUOKEUNG

JupBouAguTElTe TOV EMayyeApatia uyelog oog EQV MAPOUCLACETE
omolodnmote arnd ta mapakatw: Mupetdg, éuetog n didppota ® To Séppa
YUPW Qo TNV IEPLOXN TNG OTOMLAG ELVAL KOKKLVO, QMOXPWLATLOMEVO 1
TpaxL ® To uypd €KPONG YUPW OO TNV TIEPLOXH TNG OTOMLAG Elval AEUKO,
KLTpvo n mpaowvo n €xeL Sucapeotn oopr ® Mapatnpeital kpouota otV
TLEPLOXN TNG OTOMLOG ® ZUGCWPEVETAL PLEYAAN TTIOOOTNTA LOTOU (OMWwg
KOKKLWONG LoTAG) © Mpnopévo S€pa ) LOTOG 0TV TIEPLOXN TNG OToMiaG ®
ErnavahapBavopevn Slappor) tpodng ) IEPLEXOUEVWY OTOUAXOU ® Movog,
alpoppayia, moov i dAsypovn otnv epLoxr ThG otopiog ® H cuokeun Sev
edopuolel mAéov owotd ® H cuokeur Byaivel ® Aldtach otopdyou
YmdpyeL Kivbuvog, Qv TO ECWTEPLKO UIMAAOVL TAPOoUoLAoeL {NULd, O
owAnvag va ByeL. Mmopet va untdpéeL SLappor) yooTpLKr TEPLEXOUEVOU
YUpW oo tov cwArva rj dtappor amod tn cuckeur. O cwARvag Uopei va
bpdgeL ) va éxel HeLwPEVN por). H yaoTpikni f n vhotdikn BUpa propei va
payioel, va mapouctdoet Slappon 1 va artokoAnBetl and tn cuokeur). H
OUOKEUN UIMOPEL VO AmOXpWHOTIOTEL L€ OE LEPEG 1} LAVEG XPriONG.

Eivat o AMT micro G-JET® cUMBaTOg LE HAYVNTLKN
topoypadia;

Mn KAWKEG SokLpueg Exouv Seifel 6Tl n AMT micro G-JET® propel va evéxet
Kivéuvo yla tn payvntkn topoypadia. Mmnopel va capwbei pe acdpdlela
KATW oUrtd TLG EMOUEVEG OUVONKEG:

o ZTATIKO payvntkd medio tou 1.5-Tesla (1.5T) fj 3.0-Tesla (3.0T)

« Méylotn xwptkr Baduiba payvntikou nediov 1.000 Gauss / cm
(10 T/m)

« MéyLoTo Katayeypappévo cuotnua MR, LETOG pUBUOG eLBLKNG
anoppodnong (SAR) oAokAnpou tou owpartog 2 W/kg katd thv
KaVOVLKN AgLToupyia

2TLG KABOPLOUEVEG TTAPAUETPOUC 0dpwang, N AMT micro G-JET®
OVOLLEVETOL VAL TTAPAYEL MEYLOTN avénon Bepuokpaciag 2°C uetd anod 15
Aemtd cuvexoug odpwang (SnA., avd oAk akoAoubia).

3€ N KAWLKEG SOKLUEG, TO QUITELKOVLOTIKO OOAALA TIOU TIPOKUTITEL OTTO Th
AMT micro G-JET® ekteivetal mepimouv 20 mm oo Tn CUCKEUH, 0TV
yivetal amekovion pe maApkn akoAouBia nxoug Babuidwaong kot
ocvotnua MR 3-Tesla.

Nw¢ avadépete Ta avermbuunta cuppavra?

« [a xprioteg otnv Auotpohia: Emonpaivetat 0t kaBe coBapod
TEPLOTATLKO TIOU CUUPBAIVEL OE OXEDN E TN CUOKEUH TIPETEL VAL
avadépetal otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA (The
Therapeutic Goods Administration) otn 6ie0Buvon http://
www.tga.gov.au.

« Emukowwvnote pe tnv AMT, pe tov e§0UcLo80TNEVO QVTUTPOOWITO HaG
otnv Eupwrn (EC Rep) f/kat pe TNV aprodia apyr Tou KPATOUG HEAoUG
OTO 07010 KATOLKE(TE €AV TIPOKUYPEL KATIOLO 0OBapd cUPBAV TTOU
oxetiletal pe TN cUOKeUN.

Kwdwoi npoiovroc:
Zet AMT micro G-JET® (Legacy) Zet AMT micro G-JET® (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I

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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EESTI KEEL

Patsiendi infoleht

AMT micro G-JET®
Viike enteraalse (mao/tiihisoole kaudu) toitmise seade

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse mdnele kiisimusele AMT micro G-JET® -i
kohta. AMT on esitanud selle teabe hariva vahendina. See ei ole
mdeldud asendama professionaalset arstiabi. Teie ESMANE infoallikas
peab olema tervishoiutdotaja.

Mis on AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® on teatud tlipi toitmissond, mis tagab samaaegse
mao dekompressiooni/drenaaZi ja enteraalse toitumise
kohaletoimetamise peensoolde (distaalne kaksteistsérmiksool vai
proksimaalne tiihisool). See siseneb makku ldbi ava, mida nimetatakse
stoomiks. Seade sisaldab ballooni, mis on taidetud destilleeritud voi
steriilse veega, et aidata seda maos hoida ja valtida selle

valjakukkumist, koos valise liugpolstriga, mis aitab hoida sondi asendit.

Vilisel polstril on kaks porti: ks sildiga JEJUNAL (erkroheline) ja teine
sildiga GASTRIC (valge). JEJUNAL-i porti kasutatakse peensoolde

sootmiseks, samas kui GASTRIC -porti kasutatakse mao tiihjendamiseks

vahese vahelduva suktsiooni vGi gravitatsioonilise drenaazi abil. AMT
micro G-JET® ldheb lle 14F mao segmendilt 8F tlihisoole segmendile.
AMT micro G-JET® on saadaval 14F kujul, kusjuures stoomi pikkus on
0,8-2,5 cm ja tuhisoole pikkus 10-30 cm.

AMT micro G-JET® on valmistatud meditsiinilisest silikoonist (64%),
meditsiinilisest termoplastist (31%), roostevabast terasest vedrust
(4%), ja meditsiinilisest silikoontampotrukitindist (1%). Puuduvad
tootmisjaagid, mis voiksid patsiendile ohtu kujutada.

Milleks AMT micro G-JET®-i kasutatakse?

AMT micro G-JET® on ette ndhtud mao dekompresseerimiseks/
tihjendamiseks ja enteraalseks toidu viimiseks kaksteistsormiksoole
distaalsesse ossa voi tiihisoole proksimaalsesse ossa. Seade on
moeldud kasutamiseks taiskasvanutel, noorukitel, lastel ja vaikelastel,
kes kaaluvad lle 6 kg kes ei saa katte toitaineid mao kaudu, kellel on
seedetrakti motoorika hdired, mao véljavoolu takistus, raskekujuline
gastrodsofageaalne refluks voi aspiratsioonirisk voi kellel on tehtud
esofagektoomia voi gastrektoomia. Samuti on selle toru kasutamine
kliiniliselt ndidustatud, kui on vaja teostada tiheaegselt mao
dekompressiooni ja jejunaalset toitmist. See hélmab ka patsiente,
kellel juba on v&i vGib samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida
alatoitumine.

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

Toitmine: Veenduge, et klamber on suletud, ja kinnitage helendav
roheline adapteri pikenduskomplekt erkrohelisse porti, millel on silt
"JEJUNAL", joondades pikenduskomplekti pistiku tumeda joone
tiihisoole toitmispordi tumeda joonega. Lukustage moodul
jejunaalsesse toitmisporti, liikates konnektori I6puni sisse ja poorates
seda PARIPAEVA, kuni on tunda kerget vastupanu (umbes 3/4 péoret).
Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots kasutatava konnektori
kiilge. Kui tUhendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.
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Joonis 2: Erkrohelise pikenduskomplekti kinnitamine

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 sistla abil ettenahtud veekogusega.

>,

Maoport g ooy Tihisoole port

(valge) T ¥ — (erkroheline)

"k 7ﬂ§

4

Foil v\
\ Rihma pistik
Balloon Téiteport v
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dumisvastane mahis)

Joonis 1: AMT micro G-JET®

Dekompressioon: Moned spetsialistid soovitavad enne voi parast
toitmist mao dekompresseerida. Jargige oma spetsialisti juhiseid.
Uhendage AMT gastriline pikenduskomplekt porti sildiga GASTRIC
(valge). Pikendusmooduli otsa v&ib jatta lahti, et lasta sellel ise
tlhjeneda, voi thendada ndrga hootiselt imeva seadmega. Loputage
mao porti IGA NELJA TUNNI JAREL, siistides sellesse ettendhtud koguse
vett. Arge kasutage pidevalt imevat v8i tugevat hootiselt imevat
seadet. Korge rohk voib toru kokku suruda voi mao kudet vigastada ja
verejooksu pOhjustada.

Joonis 3: Kahekordne pikendus/toitmiskomplekti iihendamine

Loputamine: Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee
kogus sGltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru
tidbist, kuid keskmised kogused on laste puhul 3 kuni 10 ml. Loputage
toitmissondi veega iga 4 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine
katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat toitmist vdi vahemalt kord
iga 8 tunni jarel, kui sondi ei kasutata. Loputage toitmissondi enne ja
parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Alla 5 ml mahu taitmiseks/
loputamiseks on soovitatav kasutada 5 ml sistalt. Vaiksema kui 30 ml
sustla kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Kui tunnete vaiksema siistla
kasutamisel vastusurvet, I6petage kohe loputamine ja vahetage suistal
suurema (30 kuni 60 ml) vastu. Kui jatkate loputamist vdiksema
sUstlaga, vGib see survet voolikule suurendada ja vaiksemaid torusid
kahjustada. Arge kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset jSudu
kasutades véite toru labistada ja seedetrakti vigastada.

Kuidas hoolitsete AMT micro G-JET®'i eest padrast selle
paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga pdev kGrvalekallete, nt
kahjustuste, ummistumise vGi 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 imber oleva naha
puhastamiseks pehme seebi ja veega voib kasutada vatitupsu voi
froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma tervishoiutéotaja
juhistele. S66tmissondi tuleb puhastada iga pdev sooja vee ja pehme
seebiga, jalgides, et sondi ei tommataks ega sellega manipuleeritaks
liigselt. Tlihisoole-, mao- ja ballooniporte tuleb puhastada iga paev,
kasutades puuvillase otsaga aplikaatorit voi pehmet lappi, et
eemaldada kd&ik toidusegu ja ravimite jaagid.



Seadme hooldamine: ARGE POORAKE SONDI. Jejunaalseid sonde ei
tohi pdorata, sest need lahevad keerdu ja voivad Gigest asukohast dra
liikuda. Hinnake patsienti valu, surve/ebamugavustunde, soojuse,
166be, madase vGi seedetrakti dravoolu, survenekroosi, naha
lagunemise vGi kudede hiipergranulatsiooni nahtude suhtes. Kui
taheldate mdnda neist simptomitest, votke ndu saamiseks thendust
oma tervishoiutootajaga.

Ballooni hooldus: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida vihemalt
kord kahe nadala jooksul voi meditsiinitdotaja soovituste jargi.
Eemaldage vesi siistlaga 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 imber
vahetada. Kui balloon on kahjustatud, kinnitage sond teibiga oma
kohale, seejarel po66rduge juhiste saamiseks oma tervishoiutootaja
poole.

Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 6hu voi soolalahusega.
Soolalahus voib kristalle tekitada ning ballooni ventiili vi luumeni
ummistada ning 6hk véib valja immitseda, pdhjustades ballooni
tihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest lletaitmine
vOib takistada luumenit v&i liihendada 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 8rnalt sdrmede vahel, et ummistus puruneks. Uhendage
sooja veega taidetud 30—60 ml siistal vastavasse sondi adapterisse voi
valendikku ning ummistuse vabastamiseks vajutage ja tdmmake ornalt
sustla kolbi. Ummistuse kdrvaldamiseks tuleb véib olla teha mitu edasi-
tagasi liigutamise tsiiklit. Kui ummistus ei kao, vGtke Ghendust
meditsiinitddtajaga, sest toru vdib vajada viljavahetamist. Arge
kasutage johvikamahla, koolajooke, lihapehmendit voi kiimotripsiini,
sest need vdivad omakorda tekitada ummistusi véi kutsuda ménel
patsiendil esile vastureaktsioone.

Kui kaua AMT micro G-JET® kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised
ballooniga seadmed mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme
toimivus ja funktsionaalsus v&ivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest s6ltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on
iga patsiendi puhul erinev, s6ltudes mitmest tegurist ja olles harilikult
vahemikus 1-9 kuud. Md&ningad tegurid, mis vGivad eluiga lihendada:
mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni tditemaht, seadme vigastus,
kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega, stoomi vale
pikkusemo6otmine ja toru tldine hooldus.

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

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

Igasuguse transgatrilise-jejunaalse toitmisseadmega vdivad olla seotud
jargmised tisistused; mis kdik vdivad pdhjustada vigastusi patsiendile,
tema vigastusi ja/vdi surma. ® Nahakahjustus e Infektsioon ¢ Koe
hlpergranulatsioon ¢ Mao- voi kaksteistsérmiksoolehaavandid
Intraperitoneaalne leke ¢ Rohknekroos ¢ Sooletuppumus ¢ Mao- vGi
soolemulgustus e Peritoniit ¢ Seadme nihkumine

Votke Gihendust tervishoiutootajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Palavik, oksendamine voi kohulahtisus  Nahk stoomi
koha Gimber on punane, ebalhtlast varvi vdi marraskil e Eritis stoomi
koha Gimber on valge, kollane vdi roheline ja v8ib halvasti IGhnata
Stoomi kohal on margata kooriku teket ¢ Koe kasvamine suurel hulgal
( naiteks koe granulatsioon) e Tursunud nahk vGi kude stoomi kohas e
Toidu voi mao sisu korduv leke ¢ Valu, verejooks, mada vGi pGletik
stoomikohas ¢ Seade ei sobi enam korralikult ® Seade kukub valja
Puhitunud kdht

On oht, et sisemise ballooni rikke korral voib sond valja kukkuda.
Soolesisu vdib lekkida sondi imber véi seadmest. Sond voib olla
ummistunud voi selle vool vGib vaheneda. Mao- vdi tiihisoole port vdib
puruneda, lekkida v&i seadmest eralduda. Seadme varv vdib paevade
ja kuude jooksul muutuda.

Kas AMT micro G-JET® on MRI-ohutu?

Mittekliiniline testimine on naidanud, et AMT micro G-JET® on
tingimusliku MR ohutuse tasemega. Seda saab ohutult skaneerida
jargmistel tingimustel:

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5T) voi 3,0 teslat (3,0T)

« Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvili 1000 gaussi/cm
(10-T/m)

« Teatatud maksimaalne MR-slisteem, kogu keha keskmine
normaalne to6reziim, mille keskmine absorptsioonikiirus (SAR) oli 2
W/kg

Maératletud skaneerimistingimustes voib AMT micro G-JET® tekitada
temperatuuri tdusu maksimaalselt 2 °C parast 15-minutist pidevat
skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

Mittekliinilises testimises ulatub AMT micro G-JET® poolt pShjustatud
kujutisartefakt sellest seadmest umbes 20 mm kaugusele, kui seda
kasutatakse gradiendi kajaimpulsside jarjestuse ja 3-Tesla MR-stisteemi
abil.

Kuidas te teatate korvalnahtudest?

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

« Kui seadmega on toimunud tdsine juhtum, votke thendust AMT,
meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi teie
asukohariigi padeva asutusega.

Tootekoodid:
AMT micro G-JET® komplektid (Legacy) AMT micro G-JET® komplektid (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-1 MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22- MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-I MGJ-1425-30-I

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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MHdpopmaLMOHHA NUCTOBKA 3a NaLUeHTa

BBbJITAPCKU

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaKBo ce cbabpiKa B Ta3n INCTOBKa?

B Ta3n NMCTOBKa We HamepuTe OTrOBOPU Ha HAKOW BBMPOCK OTHOCHO AMT
micro G-JET®. AMT ocurypsBa Tasu MHGOPMaLMA KaTo U3TOYHUK Ha
obpasoBaHue. He e npegHasHayeHa 4a 3ameHu NpodecnoHanHuTe
MegUUMHCKM rpukn. MbPBUAT n3TouHMK Ha nHbopmaLms Tpabea fa bbae
BALUMAT NeKap.

Kakso npeacrasnasa AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® e BuA coHAa 33 XpaHeHe, KOATO OCUrypsABa e4HOBPEMEHHA
OeKomnpecus/apeHax Ha CTOMaxa M LOCTaBKa Ha eHTEPAsIHO XpaHeHe B
TbHKWTE YepBa (gUcTaneH AyoLeHym UAm NPOKCUMaNeH ietoHym). Ta Binsa B
CTOMaxa npes O0TBOpP, U3BECTEH KaTo cToMa. M3aenmeto BkaouBa 6anoH,
KOWTO e Hanb/IHEeH C AeCTUAMPaHa Uan CTepUIHA BOAQ, 3a Aa ce 3aKpenu B
CTOMaxa v Aa ce NpeAoTBPaTH U3NaLgaHETO My, KaKTO U BbHLUHA NOAJOXKKaA,
KOATO NOMara Aa ce NoaabpiKa NosmumsaTa Ha TpbbaTta. BbHIWHATa noa/10xKKa
CbAbPIKa ABa NOPTa; eAUHUAT UMa eTukeT , MIEKOHYMEH" (apko 3eneH) u
eavH ¢ etukeT ,,CTOMALLEH” (6an). MIEKOHYMHUAT nopT ce u3nonssa 3a
3axpaHBaHe Ha TbHKKTe YepBa, gokato CTOMALWUHUAT nopt ce nsnonssa 3a
APEHMPaHE Ha CTOMAaxa C NMOMOLLTA Ha cN1abo MHTEPMUTEHTHO 3aCMyKBaHe
WU TPaBUTaLMOHeEH gpeHaxk. AMT micro G-JET® npemuHasa ot 14F
CTOMalLeH cerMeHT KbM 8F ietoHaneH cermeHT. AMT micro G-JET® ce
npeanara 8bs Bepcua 14F ¢ obakunHa Ha ctomaTa ot 0,8 cm 0 2,5 cm m
[Ob/IKMHa Ha MetoHana ot 10 cm go 30 cm.

AMT micro G-JET® e uspaboTeH oT MeAULMHCKN CUUKOH (64 %),
MeAMLIMHCKM TepMOonaacTuK (31 %), npyunHa oT HepbKaaema cTomaHa (4 %)
M MacTW/I0 33 NeYaT OT MeAMUUMHCKK cUAnKOH (1 %). HAama npoussoacTeeHn
OCTaTbL M, KOUTO BUXa MOTAN Aa NPeaCcTaBAsBaAT PUCK 33 NALMEHTa.

3a KakBo ce usnonssa AMT micro G-JET?

AMT micro G-JET® e npegHasHayeHo 3a AeKOMMpecusa/apeHak Ha cTomaxa
M J,OCTaBKa Ha EHTEPasIHO XpaHEeHe B KPaHMA AyoAeHYM Un
NPOKCUMaNIHOTO TbHKO YepBO. YCTPOMCTBOTO € C YKasaHus 3a ynoTtpeba
NPV Bb3PacTHU NaLUMEHTH, Jela U HOBOPOAEHM C TEr10 HaA 6 Kr KOUTO He
morat aa abcopbupaT A0CTaTbYHO XPaHWUTENHW BELLECTBA NPe3 CTOMAxa,
MMaT NPob6aemMm ¢ ABUKEHWMETO Ha YepBaTa, 3anyLwBaHe Ha CTOMALLIHMWA
n3xopa, TeXbK racTHoesodareaneH pedaykc 1 ca pUCKOBU 3a acnupupaHe
WM NPpU NaumeHTH ¢ e3odarecTomua UAn ractpekTomma. M3nonssaHeTo Ha
Tasu Tpbba e KNMHUYHO NOoKa3aHo, KoraTo eHOBPEMEHHO e Heobxoauma
CTOMaLLHa AeKoMMnpecua 1 YpeBHO XpaHeHe. TyK ce BKIYBAT NauneHTn
Npu KOMTO Beye CblecTBYBa HEMPaBWUIHO XPaHEHe UK TO e B pe3y/TaT Ha
BTOPWYHW yCNOBUA.

Kak ga nsnonssate AMT micro G-JET® cnep, noctaBaHeTo
my?

XpaHeHe: YBepeTe ce, Ye ckobaTa e 3aTBOpeHa, U NpuKpeneTe
yAb/KABALLMA KOMMJIEKT € aganTtep B CBETELLO0 3e/1eHO KbM nopTa ¢
Hagnuc , MEKOHYMEH*, kaTo noApasHUTE TbMHaTa JIMHUA Ha KOHEKTOpPa Ha
yAbAXKaBalLMA KOMMIEKT C TbMHATa IMHWUA Ha MelOHYMEHMWA NopT 3a
XpaHeHe. 3aK1to4eTe KOMM/eKTa B MOpTa 32 YpeBHO XPaHEHe KaTo ro
NPUTUCHETE HaMbJ/IHO M BbPTUTE KOHEKTOPA MO YaCOBHMKOBATa CTPesiKa
[0KaTo yceTuTe NIeKO CbnpoTusaeHue (npubamsutenHo 3/4 o6opor).
MpurKpeneTe cpeLLynoNoXHMA Kpalt Ha KOMMNJIEKTa 33 XPaHeHe Kbm
n3non3BaHMA KoHekTop. Cnepn KaTo cBbpiKeTe, oTBOpeTe ckobaTa, 3a Aa
Nno3BO/ITE NPOTUYAHE Ha NOTOKa.

durypa 2: MpuKpensaHe Ha APKO 3e/IeHUA KOMMNEKT 3a yAb/KaBaHe

MeOduKkameHmMOo3HO Haco4YeaHe: M3noN3BaiTe TeYHU NEKaPCTBa, KoraTo e
Bb3MOKHO M Ce KOHCYATMpaiiTe ¢ bapmaLeBT, 3a Aa onpeaenuTe faam e
6e30MacHO Aa HATpOLLKUTE TBbPAUTE NEKAPCTBA M Aa MM CMecuTe € BoAa. AKO
e 6esonacHo, Nnynsepu3npainTe TBbPAMTE NeKapcTea Ha duHa nyapa u
pa3TBOpEeTe BbB BOAA, MPEAM Aa M HacouumTe npes TpbbaTa 3a XpaHeHe.
HuKora He pasfapobsBaiiTe KOPEMHM IEKAPCTBA C MOKPUTUE U He CMecBaiiTe
flekapcTBaTa ¢ XpaHuTeNHuTe BewecTsa. C MOMOLLTA Ha CNPUHLOBKA C
HaKpaHWK NpomMuiiTe TpbbaTa C NPEANMUCaHOTO KONMYECTBO BOAA.

MuKpoO TpaHcracTpanHo-ieloHaNHa COHAA 3a XpaHeHe

CromalueH nopt L T MetoHymeH nopt
(6an) ™ © (apKo 3eneH)
Y,
a8
Foil \
\ JleHToB Wencen
BanoH Mopr 3a 5

3anb/iBaHe Ha 6anoHa

banoH

MetoHanHa Tpbba (8F ¢
HaMOTKa NPOTMB NperbBaHe)

durypa 1: AMT micro G-JET®

Aekomnpecusa: HAkon cneunanncT1 NnpenopbyBaT AeKOMMNPecUua Ha
CTOMaxa npean unu cneg xpaHeHe. CneaBanTte MHCTPYKUUWUTE HA BawuA
cneumanuct. CebpKeTe CTOMALLHUA KOMMAEKT 33 yabxkasaHe AMT Kbm
CTOMALLHWA nopTa (651). KpadT Ha yABMAKUTENHUA KOMIMIEKT MOXKe A3
Ce OCTaBM OTBOPEH 3a rPaBUTaLMOHHO U3TOYBAHE UM Aa Ce CBbPXKE KbM
NpeKbCBaLLo ce 3acMyKBaHe. MpomuBaliTe cTomalwHMA NopT Ha BCEKU
YETUPU YACA KaTo MHKeKTupaTe NpesnnucaHoTo KonmM4ecTso Boaa. He
M3MN0N3BaliTe HEMPEKbCHATO 3aCMYKBaHe UM 3aCMyKBaHe C rosiemu
npeKkbCcBaHWA. BUCOKOTO HanaraHe moe Aa caue TpbbaTa UK Aa HapaHu
CTOMaLLHATa TbKaH U Aa NPUYNHUN KbPBEHE.

moxs
FTPTESND

3

durypa 3: 3akauaHe Ha ABOMHO yAbMKEeHWEe/KOMNNEKT 3a 3aXpaHBaHe

Mpomueane: 3a npommnBaHe Ha TpbbaTa M3NoN3BalTe TeYalla BOAA CbC
CTaliHa TemnepaTtypa. KoaM4yecTBoTO BOAQ 3aBUCH OT HYMKAWTE HA NALMEHTA,
K/IMHUYHOTO CbCTOAHME M TUNa Ha TpbbaTa, HO cpeaHUAT obem Bapupa oT 3
80 10 ml 3a 6ebeTa. NMpommBaliTe TpbbaTa 3a XpaHeHe ¢ BoAa Ha BCeku 4 yaca
No Bpeme Ha HenpeKbCHATO XPaHeHE, NP BCAKO NPEKbCBaHe Ha XPaHEeHETo,
npeam v cnes BCAKO NPEKbCBAHE Ha XPaHEHETO UM NOHe BEAHBK Ha BCEKUN 8
Yaca, ako TpbbaTa He ce u3non3ea. MpomueaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe Npeau u
CNlefl, HACOYBaHE Ha IEKAPCTBA U MeX Ay OTAENHUTE IeKapcTea. 3a obemu, no-
manku ot 5 ml, ce npenopbyBa cnpuHLoBKa oT 5 ml. AKo usnonseate
CNPUHLOBKA No-masnka ot 30 ml TpabBa Aa 6bAaT B3e€TM NpeAnasHU MepKu.
AKO v3non3BaTe No-Masika CNPUHLLOBKA U YCETUTE CbNPOTUB/EHWE, CpeTe
npoM1BaHeTO He3abaBHO M NPEMUHETE KbM NO-TOSIMA CNpUHLLOBKa (30 g0
60 ml). NpoabAKaBaHETO € NO-MasiKa CNPUHLOBKA MOXKE Aa YBENYM HaTUCKa
BbpXy TpbbaTa 1 A3 foBese A0 NOTEHLMANHO YBPEXAAHE Ha NO-MaNkuTe
Tpbbu. He n3nonssaiite TBbpAE roNAMO yCUIME 33 NPOMMBAHE Ha Tpbbarta.
TBbpae roNamoTo ycuave moke aa nepdopupa Tpbbata U aa NpudnHU
HapaHABaHe Ha CTOMALLHO YPEBHUA TPAKT.

Kak ce rpmxute 3a AMT micro G-JET® cnep, noctaBaHeTo
my?

lpuxca 3a uzdenuemo: ExxegHeBHO NPoOBepPABANTE U3ENUUTE 32 BCAKAKBM
dHOMaINUK, KaTo Hanpumep nospeaa, 3anywsaHe Unun HeobuyaiiHo
ouBeTABaHe. 3anyLwsBaHeTo VI/I/IIWI HaManeHUAT NOTOK Ca UHAMNKATOPU Ha
BAOLWeEHa pa60Ta. 30HaTa Ha cTomaTa Tpﬂ6Ba Aa ce noagabprKa YMCTa U Cyxa
npes uAn0To Bpeme. BaxkHO e fa no4ncTeaTe MACTOTO Ha CTOmaTa
exxegHeBHO. MoxeTe Aa U3nonssaTte NamyyeH TamMnoH UAK XaBaneHa
Kbpna, 3a Aa NOYNCTUTE KOXKaTa OKOJI0 U3JenneTo C MeKa BoAa 1 canyH.
MouncTsaiite cTomata cnopen ykasaHuATa Ha Bawna meguunHCKu
cneumannct. XpaHutenHata prﬁa Tpﬂ6Ba Aa ce NoYnCTBa exxeaHeBHO C
TONNa BOAA U MeEK CanyH, KaTto ce BHUMMaBa pr6aTa Aa He ce Abpna nau
MaHnnynanpa NpekomepHo. MGFOHaﬂHVIHT, CTOMALUHUWAT U BANOHHUAT nopT
TpﬂGBa Aa ce NoYMNCTBaT exxegHeBHO C NOMOLLTA Ha anJIMKaTop C Nnamy4veH
BPBX UM MEKa Kbpna, 3a Aa Ce OTCTPAHAT BCUYKU OCTaTbLUM OT c|>opmyna n
NieKapcTea.



lpuxca 3a usdenuemo: HE BbPTETE TPbBATA. MetoHanHuTe Tpbou He
TpAbBa Aa ce BbPTAT, 33LLOTO LUE ce NPerbHaT U e Bb3MOXKHO Aa 3arybaT
nosuumaATa cu. OueHeTe NaumeHTa 3a eBeHTya/IHU NpMU3HaLM Ha 6onKa,
HaTUCK/AUCKOMOOPT, TONMHA, 0BPUBM, THOMHU AW CTOMALLHO-YPEBHM
CeKpeTH, HeKpo3a OT HAaTKCK, pa3KbCBaHe Ha KoXaTa Uan
XUNeprpaHyaauma Ha TbKaHTa. AKo HabaogaBaTe HAKOM OT Te3un
CUMMNTOMM, CBbPXKETE Ce C BaMA MeAULMHCKMN CNeLmuanncT 3a cbBeT.

Tpuxca 3a 6anoHa: Mpenopbysame 06embT Ha 6anoHa Aa ce NpoBepsBa
NMoHe BeAHBXK Ha BCEKM ABe CeaMULM U KAKTO e Npenopbyan 34paBHUAT
cneumanmct. OTcTpaHeTe BoAaTa C NOMOLLTA Ha CMPUHLOBKA U CpaBHeTe
OTCTPaHEHOTO KOJIMYECTBO C NPENopbYaHOTO. Hanb/iHETe OTHOBO H6asoHa
U, aKko e Heobxoanmo, fobaBeTe AOMBAHUTENHO BOAA, 33 Aa JOCTUTHETE
npenopbYaHOTO KoANYecTBO. M3uakanTe 10-20 MUHYTU 1 NOBTOpETE.
BanoHbT Teye, ako Mma 3aryba Ha dayma v TpbbaTa Tpsabsa Aa 6bae
cMmeHeHa. AKo 6afoHbT e noBpeseH, 3aKkpeneTe TpbbaTa Ha MACTO €
NMOMOLLTa Ha TUKCO, cnes, KoeTo ce obajeTe Ha BalLMA MEAULMHCKM
CMeumManmcT 3a UHCTPYKL UK.

[onbnsaliTe 6an0Ha KaTo M3N0A3BalTe CTEPUIHA MW AeCTUANPaHa BOAa,
a He Bb3AyX Uan Gpu3nonormyeH pasteop. PM3N0NOrMYHUAT PAa3TBOP MOKeE
2 KpUCTanu3unpa v Aa 3a4pbCTv KnanaHa Ha 6asoHa uam nymexa, a
Bb34yXbT MOXKE Aa U3/e3e U 4a NPUYMHU CBMBaHE Ha HbasioHa. YBepeTe ce,
Ye M3NoN3BaTe NPENOPBLYBAHOTO KOIMYECTBO BOAA, Thbil KaTo TBbPAE
rONIAMOTO 3aMb/iBaHe MOXKe Aa 3anyLin JyMmeHa Uan 4a Hamanu
€KCNN0aTaLMOHHMA XKMNBOT Ha 6aNoHa, a TBbPAE MANKOTO 3aMb/iBaHe HAMA
a2 3a4bPXKY NpaBUIHO Tpbbarta.

3anyweaHe: NbpBo NpoBepeTe ganun TpbbaTa He e orbHaTa UM 3almnaHa.
AKO 3anyLWwBaHETO e BUAMMO Hag, NOBbPXHOCTTA Ha KOXaTa, OnuTaiTe ce Aa
Macakupate TpbbaTa, 3a Aa pa3KbcaTe 3anylwBaHeTo. CBbpKeTe
cnpuHUoBKa oT 30 Ao 60 ml, NbaHa ¢ TonNNa BOAa, KbM CbOTBETHUSA
afanTep MW IYMeH Ha TpbbaTa U BHUMATENHO HaTUCHETE U M3gbpnaiTe
6yTanoTo Ha CNPMHLOBKATa, 3a Aa ocBoboauTe 3anylwBaHeTo. ToBa MOXe
[a OTHEME HAKOJIKO UMKbAA Ha NpUTUCKaHe/u3abpneaHe Ha 6yTanoTo, 3a
NpoYMCTBaHe Ha 3anywBaHeTo. AKO 3a4PbCTBAHETO He MOXKe Aa ce
OTCTPaHM, Ce CBbPIKETE CbC 34paBHUA CNELMaINCT, Tbil KaTo TpbbaTa
TpabBa Aa 6bae cmeHeHa. He usnon3galiTe COK OT 6OPOBUHKM, KONa,
OMEKOTUTEN1 38 MeCO NN XUMOTPU3UH, TbVI KaTO TOBa MOXe Aa NPUYNHU
33 PbCTBAHUA UM 3 Cb34aAE HEXeNaHM PeakLMn Y HAKOM NaumeHTHU.

Konko speme nsgbpxa AMT micro G-JET®?

HuckonpoduaHuTe 6aNoHHM YCTPOICTBA 3a XpaHeHe TpABBa Aa Ce CMEHAT
nepuoAnYHO 3a oNTMManHa paboTa, GyHKUMM 1 YucToTa. PaboTaTa Ha
YCTPOMCTBOTO M HErosuTe GYHKLMM MOFaT 4a Ce BAOLIAT C BPEMETO B
3aBMCMMOCT OT HauMHa Ha ynoTtpeba 1 ycnosuaTa Ha cpegata. O6MKHOBEHO
AbArOTPAHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO BapMpa 3a BCEKM MALMEHT, B
3aBUCUMOCT OT peanua dakTopu. TUNMYHaTa 4bATOTPANHOCT Ha
ycTpoiicTBoTO € 1-9 meceua. Hakou GpakTopu, KOMTO MoraT Aa foBeaaT A0
HamasifABaHe Ha Ab/roTpalHOCTTa BKAOYBAT: pH Ha cTomaxa, AueTa Ha
naumeHTa, NeKkapcTea, obem Ha 3anbsiBaHe Ha HasoHa, noBpesa Ha
YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPY UM abpasnBHM NpPeaMETH, HENPABUIHO
M3MepeHa Ab/IKMHA Ha CTOMaTa M 06LmM rpuku 3a TpbbaTa.

3a onTMmanHa pabota ce npenopbysa ycTpolictBoto AMT micro G-JET® aga
Ce CMeHA NoHe BEeAHbK Ha BCEKM 3 MeceLa UaK TONKOBA YeCTOo, KOIKOTO e
NOCOYMA 34PaBHUAT cneumanuct. MpoakTMBHATa CMAHA Ha YCTPOMCTBOTO €
HeobxoaMMa, 3a Aa ce rapaHTMpa ONTUMaNHO GYHKLMOHUPAHE U Wwe
NOMOrHe Aa ce NpeaoTBPaTAT HEOUYaKBaHM NOBPEeaU.

Kopose Ha npoaykKra:

KaKBu ca Bb3MOXXHUTE CTPAHUUYHU edeKTU NpU
n3snonssaHeto Ha AMT micro G-JET®?

MNpwu nocTaBAHe Ha NPOU3BOJIHO YCTPOMCTBO 33 TPAHTACTPUYHO-YPEBHO
XpaHEeHe ca Bb3MOXXHW CieAHUTE YCI0XKHEHUA; BCAKO OT U3bpoeHute e
Bb3MOXKHO A3 AOBefe 40 HapaHsABaHe Ha nauueHTa, 3abonssaHe u/mnu
cMBpT. ® CKbCBaHe Ha KoaTa ® MHbeKuma ® XuneprpaHyivpaHa TbKaH ®
CTomaluHa nnu gyoaeHnanHa assa ® HTpaTepUTOHMANHO U3TUYaHe ®
Hekpo3sa oT nputUckaHe ® MHBarnHauma ¢ CtomallHa Uau YpesHa
nepdopauma ® MNepuToHUT ® MUrpauma Ha yCTpOMCTBO

KoHcyntupaiite ce ¢ Bawma meANLMHCKN CNELManmnCT, ako MmaTe HAKoe oT
cnefHUTe onnakBaHuA: Tpecka, NOBpbLUAHe UK Anapua ® 3ayepsABaHe,
obesuBeTABaHe UM 3arpybsaBaHe Ha KOXKaTa Ha MACTOTO Ha cToMaTta © ban,
XDBAT NN 3e1eH CEKPeT OT MACTOTO Ha CTOMATa, CeKpeTbT n3aasa
HenpuATHa MMpu3Ma ® Ha MACTOTO Ha CTOMaTta UMa Kopuyka ® HaTpynsaHe
Ha MHOTO TbKaH (KaTo rpaHHy/IaLMOHHA TbKaH.) ® MogyBaHe Ha KoXaTa
WA TbKaHTa Ha MACTOTO Ha cTomaTa ® [NOBTOPHO U3TUYaHE Ha XpaHa Uau
CTOMALLHO CbAbprKaHWe ® bonka, KbpBeHe, THOM UK Bb3MnaseHne Ha
MACTOTO Ha cTomaTa ® M3genveto Beye He ce MOHTUPA NPaBUIHO ©
M3penveto nsnaga ¢ PaswmpeH ctomax

CblUecTByBa PUCK Npu Nospea Ha BbTpelwHMA 6anoH TpbbaTa Aa u3nagHe.
Bb3MOKHO € fia MMa U3TUYaHE Ha CTOMALLHO CbAbPXKMMO OKO/0 TpbbaTa
WM U3TUYAHE OT U3genneTto. BbamorkHo e TpbbaTa Aa ce 3anywu uam aa
MMa HamasneH gebut. CTOMaLWHUAT AN MEOHANHUAT NOPT MOXKe Aa ce
Hanyka, 4a npoTeye UAM Aa ce OTAEAU OT usgenveto. M3genveto moxe ga
ce obesLBeTH 3a AHN [0 Meceum ynoTpeba.

CbBmectum nu e AMT micro G-JET® c AMP?

HeKkNMHMYHO M3nuTBaHe e nokasano, ye AMT micro G-JET® e cbBmecTUMa ¢
MP. Moxe ga ce ckaHupa 6e30nacHo Npu caegHUTe ycioBua:

« CTaTM4yHO MarHuTHo none ot 1,5-Tesla (1,5T) uam 3,0-Tesla (3,0T)

« MaKcrMmaneH NpocTpaHCTBEH rpagMeHT Ha marHMTHoTo none ot 1 000-
gauss/cm (10-T/m)

« MakcmumanHa otyeteHa ot MP cuctemata uenortenecHa ycpeaHeHa
cneumduyHa ckopocT Ha noriblaHe (SAR) ot 2-W/kg npu HopmaneH
pexum Ha paboTa

Mpwv onpeaeneHnTe ycnoBua Ha uscnegsaHe ce oyaksa AMT micro G-JET®
[a npeauv3BMKa NOBULWABaHe HA TemnepaTtypaTa ¢ Makcumym 2°C cneg, 15
MWHYTU HEMPEKbCHATO CKaHWpaHe (T.e. Ha UMMyJ/ICHa NOC/Nef0BATENHOCT).

B HEKNMHWYHO M3NUTBaHe apTedaKTbT Ha U306PaXKEHNETO, MPUYMHEH OT
AMT micro G-JET®, ce pa3swupsasa Ha npubam3utTenHo 20 mm ot
YCTPOMCTBOTO NPU U3C/eABaHE Ypes rpajMeHT-exo NycoBa CeKBEHLMA U
cuctema 3-Tesla MR.

Kak cbobuiaBaTe 3a HexenaHu cbbutna?

« 3a aBcTpanuiicku notTpebutenn: Ysegomasame BU, Ye BCEKU CepUO3EH
MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3Ka ¢ n3genumeto, Tpabsa fa bvae
AoKknazBaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The Therapeutic
Goods Administration (TGA) Ha agpec http://www.tga.gov.au.

« Mons, cBbpkeTe ce ¢ AMT, HalWUAT eBpONenckn oTopmusnpaH
npeacrasuten (EC Rep), v/vav KomneTeTHUTE BAACTM Ha CTpaHaTa
Y/IeHKa, B KOATO Ce HamuparTe B C/ly4ail Ha CepMO3eH MHLUAEHT BbB
BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO.

Komnaektn AMT micro G-JET® (Legacy)

Komnaektn AMT micro G-JET® (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-1 MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-| MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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8006 Katherine Boulevard, Brecksville, OH 44141 USA
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Betegtajékoztato
AMT micro G-JET®
Mikro transzgasztrikus-jejunalis taplalé eszkoz

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mi talalhaté ebben a tajékoztatoban?

Ez a tajékoztatd valaszt ad az AMT micro G-JET®-tel kapcsolatban
felmeruld kérdésekre. Az AMT oktatasi forraseszkozként teszi kozzé a
jelen informacidkat. Nem célja az orvosi ellatast vagy tandcsadas
helyettesitése. Az ELSODLEGES informaciéforrasa minden esetben
kezel6orvosa legyen.

Mi az AMT micro G-JET®?

Az AMT micro G-JET® olyan tdplalocsd, amely lehet6vé teszi a gyomor
egyidejl dekompresszidjat / leeresztését, valamint a tapanyagok
bejuttatasat a vékonybélbe (a patkdbél alsé vagy az éhbél felsd
szakaszaba). A gyomorba a sztémanak nevezett nyilason keresztil jut be.
A készilék olyan ballont tartalmaz, amelyet steril vizzel toltenek fel, hogy
biztonsagosan rogziiljon a gyomorban, és megakadalyozza a készilék
kiesését. Ezen kivil kiilsé rogzit6gyr(ivel is rendelkezik a pozicid
megtartasahoz. A kilsé rogzitégylrd két porttal rendelkezik: az egyik
LJEJUNAL” felirattal (vilagitd zold), a masik pedig ,,GASTRIC” felirattal
(fehér) van ellatva. A JEJUNALIS portot a taplalék vékonybélbe torténé
bejuttatasdra hasznaljak, mig a GYOMORPORT a gyomor leeresztésére
szolgal, alacsony intermittald szivdssal vagy gravitacids elvezetéssel. Az
AMT micro G-JET® olyan specidlis taplalocsS, amely 14F méreti
gyomorszakaszbdl fokozatosan szikul 8F jejunalis szakaszra. A AMT micro
G-JET® 14F méretben érhet6 el, a sztdma hosszlsaga 0,8 cm-t6l 2,5 cm-
ig, mig a jejunalis szakasz hossza 10 cm és 30 cm ko6zott valtozik.

Az AMT micro G-JET® anyagosszetétele: orvosi min&ségli szilikon (64 %),
orvosi mingség(i termoplasztikus méanyag (31 %), rozsdamentes acélrugé
(4 %) és orvosi minGségli szilikon nyomtatétinta (1 %). A gyartas soran nem
marad vissza olyan anyag, amely veszélyt jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhaté az AMT micro G-JET® késziilék?

Az AMT micro G-JET® gasztrikus dekompresszidra/elvezetésre, valamint a
disztalis patkdbélbe vagy a proximalis éhbélbe torténd enterdlis
taplalasra szolgal. Az eszkoz feln6ttek, kamaszok, gyerekek és 6 kg
testsulyt meghaladd csecsemdk esetén haszndlhatd akik nem képesek
elegend6 tapanyagot felszivni a gyomron keresztil, bélmozgas-
problémaktdl, gyomorkapu-szlikiilettél, sulyos gastro-oesophagealis
refluxtdl szenvednek, akiknél fennall a félrenyelés veszélye, vagy azoknal,
akik korabban esophagectomia-n vagy gastrectomia-n estek at. A szonda
hasznalatat klinikailag akkor is javasoljak, ha egyidej(i gasztrikus
dekompresszidra és jejunalis taplalasra van sziikség. Ez magaban foglalja
az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidej(ileg
bekovetkezd feltételek kdvetkeztében azza valhatnak.

Hogyan kell hasznalni az AMT micro G-JET®-et a
felhelyezés utan?

Tdpldlas: Gy6z6djon meg réla, hogy a bilincs zarva van, majd csatlakoztassa
a vilagito zold adapteres hosszabbitokészletet a ,,JEJUNAL” feliratu vilagitd
z6ld porthoz ugy, hogy a hosszabbitdkészlet csatlakozdjan |évé sotét
vonalat a jejunalis taplalé porton 1évé vonalhoz igazitja. Rogzitse a készletet
az éhbéli taplald nyilasba Ugy, hogy teljesen benyomja és elforgatja a
csatlakozét AZ ORAMUTATO JARASA SZERINT addig, amig egy enyhe
ellendllast nem érez (kb. 3/4 fordulat). Csatlakoztassa a taplald készlet
ellenkez6 végét az éppen hasznalt csatlakozohoz. A csatlakoztatds utan
nyissa meg a szoritét, hogy engedje dramlani.
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2. abra: A vilagité z6ld hosszabbito készlet csatlakoztatasa

Gydgyszerek bevezetése: LehetGség szerint folyékony gydgyszert
hasznaljon, és egyeztessen gydgyszerésszel annak eldontésére, hogy
biztonsagos-e a szilard gydgyszer 0sszetorése és vizzel vald elkeverése.
Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gyogyszert finom porra, majd oldja
fel a port vizben, miel6tt a taplalocsovon keresztiil bevezetné. Soha ne
zUzza 6ssze a bélben oldodé bevonatos gydgyszert, és ne keverje a
gyogyszert vegylilettel. Katéter vég( fecskendd hasznalataval 6blitse ki a
csovet az el6irt mennyiség vizzel.

Gyomorport y=o ‘o Jejunalis port
(fehér) — > & J (vilagito zold)
S
Foil

\ Heveder dugd

Ballon Felfujé/ \
nyilas \

Ballon

Jejunalis cs6 (8F, haj-
l4sgdtld spirallal)

1. abra: AMT micro G-JET®

Dekompresszio: Egyes szakorvosok javasoljak a gyomor dekompresszidjat a
taplalas el6tt vagy utdn. Kovesse a kezelSorvosa utasitasait. A
dekompresszidhoz csatlakoztassa az AMT gyomor hosszabbitd szettet a
GASTRIC porthoz (fehér). A bévit6készlet végét nyitva hagyhatjak
gravitacios elvezetéshez vagy csatlakoztathatjak kis nyomasu szakaszos
szivast végz6 késziilékhez. NEGY ORANKENT 6blitse ki a gasztrikus (éhbéli)
nyilast; ehhez elSirt mennyiségi vizet. Ne alkalmazzon folyamatos vagy
nagynyomasu szakaszos szivast. A nagy nyomastdl a szonda 0sszeeshet
vagy megsértheti a gyomorszovetet, ezzel vérzést okozva.
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3. abra: Kett6s hosszabbité / taplalé szett csatlakoztatasa
Oblités: Hasznaljon szobahémérsékletii csapvizet a csé 6blitéséhez. A viz
mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatdl és a csé
tipusatol, de az atlag térfogat 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. A
taplaldcsovet 4 oranként oblitse at vizzel folyamatos taplalas kézben,
valamint minden alkalommal, amikor a taplalas megszakad, minden
szakaszos etetés elGtt és utan, vagy legaldbb 8 éranként, ha a csé nincs
hasznalatban. Gydgyszerek beadasa el6tt és utan, illetve a gydgyszeres
kezelések kozott oblitse at a taplaldcsovet. Az 5 ml-nél kisebb mennyiségek
esetén 5 ml-es fecskendd hasznalata javasolt. 30 ml-es fecskendénél kisebb
hasznalata esetén fokozott korultekintéssel kell eljarni. Amennyiben kisebb
fecskendd haszndlata sordn ellenallds érezhetd, azonnal hagyja abba az
Oblitést, és térjen at nagyobb (30—60 ml-es) fecskend&re. Ha tul kicsi
fecskenddvel folytatja az 6blitést, a miivelet megnodvelheti a nyomast a
csOvon, és karosithatja a kisebb atmérgjl szakaszokat. Ne alkalmazzon
tulzott erdt a szonda kioblitéséhez. A tulzott er6tdl kilyukadhat a csé és
sérllést okozhat a gasztro-intesztinalis Utvonalon.

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

A késziilék karbantartdsa: A késziléket naponta ellendrizni kell, kiilonésen
az alabbi rendellenességek szempontjabdl: karosodas, eltomédés vagy
szokatlan elszinez6dés. Az eltomd&dése és/vagy a lecsokkent aramlas a
romlé teljesitményt jelzi. A sztdma koruli teriiletet mindig tisztan és
szarazon kell tartani. A sztéma koérnyékének napi tisztitasa
elengedhetetlen. Fiiltisztitd palcikdval vagy frottir kendGvel tisztitsa meg a
készulék kortli bért, ehhez enyhe szappant és vizet hasznaljon. A sztdmat
az egészségligyi szakember utasitdsai szerint tisztitsa. A taplaldcsovet
minden nap meg kell tisztitani langyos vizzel és kiméletes szappannal,
Uigyelve arra, hogy a szondat ne huzza meg, és ne mozgassa feleslegesen. A
jejunalis, gyomor és ballon portokat szintén napi rendszerességgel meg kell
tisztitani. Ehhez hasznaljon flltisztitd palcikat vagy puha kend6t, a maradék
tapszer és gydgyszer eltavolitasa érdekében.



A késziilék karbantartdsa: NE FORGASSA A SZONDAT. A jejunalis szondakat
nem szabad elforgatni, mert meghajolhatnak, és elveszithetik helyes
pozicidjukat. Rendszeresen ellenérizze a sztéma kérnyékét és a beteg
altalanos éllapotat az alabbi jelek szempontjabdl: fajdalom, nyomas vagy
diszkomfort, melegségérzet, kititések, gennyes vagy emésztérendszeri
valadékozas, nyomasi nekrdzis, bérfelszakadas és hipergranulacids szévet
kialakuldsa. Ha ezek kozul barmelyik tiinet jelentkezik, forduljon tandcsért
az Ont gondoz6 egészségiigyi szakemberhez.

A ballon karbantartdsa: Javasolt a ballon térforgatat legalabb
kéthetente, vagy az 6n egészséggondozd szakembere altal javasolt
gyakorisaggal ellendrizni. Egy fecskend6 segitségével szivja ki a vizet a
ballonbél, 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 elSirt 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 megsériilt,
rogzitse a csOvet ragasztoszalaggal, majd haladéktalanul forduljon
egészségligyi szakemberhez tovabbi utasitasokért.

Toltse fel ismét a ballont steril vagy desztillalt vizzel, de nem levegével
vagy sos vizzel. A sés viz kristalyosodhat és eldugaszolhatja a ballon
szelepét vagy az Ureget, ekkor levegd szivaroghat ki, amelytdl a ballon
Osszeeshet. Gy6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiségli vizet
alkalmazza, mert a tulzott felfujas elzarhatja az treget vagy csokkentheti
a ballon élettartamat, az elégtelen mértéku felfujas pedig nem rogziti a
csovet megfelelGen.

Eltémddeés esetén: ElGszor ellendrizze, hogy a csé nincs-e meghajolva
vagy leszoritva valamelyik ponton. Ha eltomddés lathaté a bérfelszin
felett, prébalja meg dvatosan masszirozni a csovet, hogy fellazitsa az
eltdomddést. Csatlakoztasson egy meleg vizzel feltéltott 30—60 ml-es
fecskend6t a megfelel6 adapterhez vagy a cs6 nyilasahoz, majd dvatosan
nyomja és huzza vissza a dugattyut, hogy felszabaditsa az eltomd&dést.
El6fordulhat, hogy t6bbszéri nyomas/hizas sziikséges az eltémddés
megsziintetéséhez. Ha az eltdom&dés nem sziintetheté meg, forduljon
egészségligyi szakemberhez, hiszen el6fordulhat, hogy a csovet cserélni
kell. Ne hasznaljon afonyalevet, kdlas italokat, hispacolo szert vagy
kimotripszint, mert ezek ténylegesen dugulast okozhatnak vagy
hatranyos reakciokat valthatnak ki egyes betegeknél.

Mennyi ideig hasznalhaté az AMT micro G-JET®?

Az egyszer( ballon taplalé készllékeket ugy tervezik, hogy azokat
id6kozonként kicseréljék az optimalis teljesitmény, mikodéképesség és
tisztasag érdekében. A késziilék teljesitménye és m(ikodSképessége
idével csokkenhet a hasznalattdl és a kornyezeti feltételektdl fliggden. A
késziilék jellemzs tartossaga szamos tényez6tél fiiggben betegenként
valtozik, de a jellemzé élettartama 1-9 hénap. Egyes tényez6k, amelyek
csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje,
gyogyszerek, ballon toltési térfogata, a késziiléket éré behatdsok, éles
vagy dorzsold targyakkal vald érintkezés, a sztdma hosszanak pontatlan
mérése, és altalanossagban a csé gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a AMT micro G-JET® eszkozt
legalabb 3 havonta vagy az egészségligyi szakember altal javasolt
id6kozonként cserélni. A készllék megel6z6 cseréje segit megdrizni
optimalis miikod6képességét és megakadalyozni a varatlan
készllékhibakat.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek az AMT micro
G-JET® késziléknek?

Az alabbi komplikacidk Iéphetnek fel barmilyen transzgasztrikus-éhbélbeli
taplald késziléknél; és a paciens potencidlis sériilését, meghetegedését
és/vagy halalat idézheti el8. ¢ B6r felfekvésszer(i tonkremenetele o
Fert&zés o A granuldcids szovet tulndvése ® Gyomor vagy patkobél
fekélye e Intraperitonealis szivargas ¢ Nyomas okozta nekrozis
Intusszuszcepcid ¢ Gasztrikus vagy intesztinalis perforacio
Hashdrtyagyulladas ¢ Az eszkdz elmozduldsa

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az aldbbi
tlinetek barmelyikét tapasztalja: Laz, hanyas vagy hasmenés ¢ A sztéma
terilete korili bér piros, elszinez6dott vagy sebes o A sztdma koril fehér,
sarga vagy z0ld szin(i valadék jelenik meg, illetve a valadéknak
kellemetlen szaga van ¢ Porkosodés figyelhet6 meg a sztdma teriiletén o
Kéros szovetszaporulat (példaul granulaciés szovet megjelenése)
Duzzadt bér vagy szovet a sztéma teriletén o Ismétléds szivargas
taplalékbdl vagy gyomortartalombdl e Fajdalom, vérzés, genny vagy
gyulladas a sztéma terlletén o A késziilék mar nem illeszkedik
megfelelGen o A készllék leesik a helyérdl o A has felpuffadasa, feszllése
Ha a belsé ballon meghibasodik, fennall a veszélye, hogy a csé kiesik.
Szivargas is el6fordulhat a cs6 koril vagy a gyomortartalombdl. A cs6
eltdomddhet, vagy csokkenhet a folyadékaramlas. A gyomor- vagy
jejundlis port megrepedhet, szivaroghat, vagy levalhat a készilékrél. A
késziilék néhany napos vagy honapos hasznalat utdn elszinez6dhet.

Az AMT micro G-JET® kompatibilis-e MRI vizsgalattal?

A nem klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a AMT micro G-JET® MR
szempontbdl biztonsdgos. Az alabbi korilmények kdzott biztonsagosan
szkennelheté:
« 1,5 tesla (1,5T) vagy 3,0 tesla (3,0T) erGsség statikus magneses mez6
« Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens

« A maximalis MR-rendszer szerint az egész test normal izemmaddban
atlagosan 2 W/kg fajlagos abszorpcids ratat (SAR) mutatott
A meghatarozott szkennelési koriilmények k6zott a AMT micro G-JET®
varhatdan 2 °C-os maximalis h6mérséklet-emelkedést eredményez 15
perc folyamatos szkennelés utan (azaz impulzus-szekvencianként).

A nem klinikai vizsgalatok soran a AMT micro G-JET® altal okozott
képelem korilbelll 20 mm-re nyulik el ettél az eszkoztél, ha gradiens
echo impulzus szekvenciat és 3-Tesla MR rendszert hasznalnak.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

« Ausztraliai felhasznalok szamdra: Barmely sulyos eseményt, amely a
készulékkel kapcsolatban felmeriil, az Applied Medical Technology, Inc.
-nek, valamint az Ausztral Gyégyszerhatdsagnak (TGA) kell jelenteni a
kovetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjlk, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott
képvisel6vel (EC-képviselS) és/vagy a lakhelyéil szolgald tagallam
kompetens hatdsdgaval, ha sulyos probléma merdilt fel az eszkozzel
kapcsolatban.

Termékkadok:
AMT micro G-JET® szettek (Legacy) AMT micro G-JET® szettek (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-I
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-1 MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-I MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-| MGJ-1417-15-| MGJ-1425-30-I
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Pacienta Brosira
AMT micro G-JET®
Mikro transgastrala-jejunala barosanas ierice

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kas ir $aja brosara?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daziem jautajumiem par AMT micro
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 micro G-JET®?

AMT micro G-JET® ir baroSanas zonde, kas nodrosina vienlaicigu kunga
dekompresiju/drenazu un enteralo baroSanu tievaja zarna (distalaja
divpadsmitpirkstu zarna vai proksimalaja tuksaja zarna). Ta tiek ievadita
kungi caur atveri, ko sauc par stomu. Sai iericei ir balons, ko piepilda ar
destilétu vai sterilu Gdeni, lai nostiprinatu ierici kunga iekSpusé un
nelautu tai izkrist, ka ar7 aréjais stiprinajums, kas palidz saglabat zondes
poziciju. Aréjam stiprinajumam ir divas pieslégvietas: viena ar mark&jumu
“JEJUNAL” (tukSajai zarnai — Glow Green krasa) un viena ar markéjumu
“GASTRIC” (kungim — balta krasa). Pieslégvietu ar markéjumu “JEJUNAL”
izmanto partikas maisijuma ievadianai tievaja zarna, savukart
pieslégvietu ar markéjumu “GASTRIC” izmanto kunga drenazai, veicot
zemas jaudas intermitéjosu atsiksanu vai gravitacijas drenazu. AMT
micro G-JET® barosanas zonde ietver pareju no 14F kunga segmenta uz
8F tuksas zarnas segmentu. AMT micro G-JET® barosanas zondei ir
pieejams 14F izmérs ar stomas garumu no 0,8 cm lidz 2,5 cm un ar tuksas
zarnas garumu no 10 cm lidz 30 cm.

AMT micro G-JET® baro$anas zonde ir izgatavota no mediciniska silikona
(64%), mediciniskas termoplastiskas plastmasas (31%), neriiséjosa
térauda atsperes (4%) un mediciniska silikona spilventinu drukas tintes
(1%). Tai nav raZzosanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam noliikam tiek izmantota AMT micro G-JET®
barosanas zonde?

AMT micro G-JET® ir paredzéts kunga dekompresijai/drenazai un enterala
uztura ievadisanai distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai proksimalaja
tuksaja zarna. lerice ir indicéta lietoSanai pieaugusajiem, pusaudzu, bérnu
un zidainu vecuma, kas sver vairak ka 6 kg kuri nespéj uznemt pietiekamu
barojoso vielu daudzumu caur kungi, kuriem ir zarnu kustibu problémas,
kunga izejas nosprostojums, smags kunga un baribas vada reflukss,
kuriem ir aspiracijas risks, vai kuriem ieprieks veikta ezofagektomija vai
gastrektomija. Sis caurules lieto$ana tapat ir kliniski indicéta, ja
nepiecieSams vienlaikus veikt kunga dekompresiju un tuksas zarnas
barosanu. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties
uztura problémas kombinacija ar citam problémam.

Ka izmantot AMT micro G-JET® barosanas zondi péc
ievietoSanas?

Barosana: Parliecinieties, ka skava ir aizvérta, un pievienojiet Glow Green
adaptera pagarinajuma komplektu Glow Green pieslégvietai, kas
apziméta ar “JEJUNAL”, salagojot tums3o liniju uz pagarinajuma komplekta
savienotaja ar tum3o liniju uz tuksas zarnas barosanas pieslégvietas.
Fiksejiet komplektu tuksas zarnas barosanas porta, pilniba to iestumjot
un pagrieZot savienotaju PULKSTENA RADITAJA VIRZIENA, lidz var izjust
nelielu pretestibu (apméram par 3/4 apgrieziena). Pievienojiet baro$anas
komplekta pretéjo galu pie izmantota savienotaja. Péc savienoSanas
atveriet skavu, lai varétu Jautu plismai brivi tecét.
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2. att. Glow Green pagarinajuma komplekta pievienosana
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 §lirci, izskalojiet cauruli ar definéto
tdens daudzumu.

LATVISKI
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1. att. AMT micro G-JET®

Dekompresija. Dazi specialisti iesaka pirms vai péc barosanas veikt kunga
dekompresiju. levérojiet specialista noradijumus. Pievienojiet AMT kunga
pagarinajuma komplektu pieslégvietai ar markéjumu “GASTRIC” (balta
krasa). Paplasinajuma komplekta galu var atstat atvértu, lai veiktu
gravitacijas drenazu, vai ari to var savienot ar zemas intensitates siksanas
ierici. Skalojiet kunga portu IK PEC CETRAM STUNDAM, ievadot noradito
Gdens daudzumu. Nelietojiet nepartraukto vai Joti intensivu suk$anu.
Augsts spiediens var izraisit caurules sabrukSanu vai traumét védera
audus un izraisit asinosanu.

3. att. Divkar$a pagarinajuma/baros$anas komplekta pievienosana

Skalosana: Caurules skaloSanai izmantojiet istabas temperatiras tdeni
no krana. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no 3-10
ml zidainiem. Skalojiet barosanas zondi ar Gdeni reizi 4 stundas
pastavigas barosanas laika, partraucot barosanu, pirms un péc katras
periodiskas baroSanas reizes vai vismaz reizi 8 stundas, ja zonde netiek
lietota. Izskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu ievadi$anas, ka ar1
starp zaJu ievadiSanam. Tilpumiem, kas ir mazaki par 5 ml, ieteicams
lietot 5 ml §lirci. Lietojot §lirci, kas ir mazaka par 30 ml, jarikojas uzmanigi.
Ja, lietojot mazaku $lirci, jatat pretestibu, nekavéjoties partrauciet
skalosanu un lietojiet lielaku slirci (no 30 Iidz 60 ml). Mazaka izméra
Slirces lietoSana var palielinat spiedienu uz zondi un, iespéjams, bojat
mazakas zondes. Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli.
Parmerigs spéks var izraisit caurules caurdursanu un var traumét kunga-
zarnu traktu.

Ka kopt AMT micro G-JET® barosanas 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 tirisanai ap ierici ar
maigam ziepém un Gdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai froté
dranu. Tiriet stomu atbilstosi veselibas apriipes specialista noradijumiem.
BaroSanas zonde katru dienu jatira ar siltu Gdeni un maigam ziepém,
uzmanoties, lai ta netiktu raustita vai parmeérigi 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.



lerices kopSana: NEGROZIET ZONDI! Tuk3as zarnas caurulites nedrikst
grozit, jo tas samezglosies un var izbidities no vietas. Parbaudiet, vai
pacientam nav sapju, spiediena/diskomforta, uzkarsanas, 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 kopsana: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit vismaz
reizi divas nedé|as vai atbilstosi jisu veselibas apripes specialista
noradijumiem. Izvelciet Gdeni ar $lirci un salidziniet izvilkto tilpumu ar
ieteicamo tilpumu. Velreiz 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
nopllde, 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 izplGst un izraisit balona iztukSosanos.
Obligati izmantojiet rekomendéto Gdens daudzumu, jo parak liels
spiediens var nosprostot dobumu vai saisinat balona kalposanas muzu,
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 cauruliti, lai likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet 30—60 ml
Slirci, kas piepildita ar siltu Gdeni, attiecigajam zondes adapterim vai
ldmenam un viegli iespiediet un pavelciet uz aru §lirces virzuli, lai izvaditu
nosprostojumu. Nosprostojuma likvidésanai var bit nepiecieSami vairaki
virzula vilksanas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét,
sazinieties ar atbildigo veselibas apriipes specialistu, jo iespéjams, ka
caurule ir janomaina. Neizmantojiet dzérvenu sulu, kolas dzérienus, galas
mikstinasanas lidzekli vai himotripsinu, jo 3is vielas var izraisit papildu
nosprostojumus un daZiem pacientiem tas var izraisit blaknes.

Cik ilgi AMT micro G-JET® barosanas zonde kalpo?

Zema profila barosanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai
nodrosinatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. lerices
veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no
lietosanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalposanas muzs ir
atskirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais ierices
kalpoSanas muzs ir 1-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalposanas
muzu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, balona uzpildes
tilpumes, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem
priek§metiem, nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja caurules
apkope.

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

Produktu kodi:

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

Ar jebkuru transgastrisko-tuksas zarnas barosanas ierici var bit saistitas
sadas komplikacijas; savukart jebkurs no Siem aspektiem var izraisit
pacienta traumas, saslim3anu un/vai navi. » Adas lG3ana e Infekcija ®
Hipergranulacijas audi ® Kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas cilas
Intraperitoneals plisums e Izguléjumi e Invaginacija ® Kunga vai zarnu
perforacija ® Peritonits e lerices parvietoSanas

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

Pastav risks, ka iekSéja balona bojajumu gadijuma zonde var izkrist. Var
rasties kunga satura noplide ap cauruliti vai no ierices. Zonde var
nosprostoties, vai plisma var samazinaties. Kunga vai tuksas zarnas
pieslégvieta var saplaisat, zaudét hermétiskumu vai atvienoties no
ierices. Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu.

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

Nekliniskas parbaudes rezultati liecina, ka AMT micro G-JET® ir saderiga
ar MR attéldiagnostiku noteiktos apstak|os. To var drosi skenét pie
sadiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks 1,5 tesla (1,5 T) vai 3,0 tesla (3,0 T)
« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 1000 gausi/cm
(10 T/m)
« MR sistéma normalaja darbibas rezZima uzrada maksimalo visa
kermena vidéja Tpatnéja absorbcijas atruma (SAR) vértibu 2 W/kg.

Ir paredzams, ka iepriek$ minétajos izmekléjuma veik3anas apstaklos

AMT micro G-JET® izraisitais maksimalais temperatlras pieaugums péc

nepartrauktas skenésanas 15 minGsu garuma (t.i. atbilstosi impulsu

sekvencei) bas Iidz 2 °C.

Nekltniskas parbaudés AMT micro G-JET® izraisitas attéla artefakts plesas

aptuveni 20 mm no $is ierices, veicot attélveido3anu ar gradienta

ehoimpulsu sekvenci 3 T MR sistéma.

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, lGdzu, sazinieties
ar AMT, mlsu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts
atbildigo institlciju, kura atrodaties.

AMT micro G-JET® komplekti (Legacy)

AMT micro G-JET® komplekti (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-1 MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I

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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Paciento Informacinis Lapelis

LIETUVISKAI

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie ,AMT
micro G-JET®“. AMT pateiké $ig informacija kaip mokymo 3altinio
jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionalig medicinos prieZilra.
PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jasy sveikatos priezZiliros
paslaugy teikéjas.

Kas yra ,,AMT micro G-JET®“?

,AMT micro G-JET®“ yra maitinimo vamzdelio, skirto vienu metu atlikti
skrandzio dekompresijai / drenazui ir enteraliniam maitinimui per
plonaja Zarng (distaline dvylikapirstés zarnos dalj ar proksimaline
tusciosios Zarnos dalj), tipas. Jis jstatomas j skrandj per angg, vadinama
stoma. Prietaisg sudaro balionélis, pripildytas distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad geriau prisitvirtinty skrandyje ir apsaugoty nuo
iskritimo, o iSorinis volelis padeda islaikyti vamzdelio padétj. ISoriniame
volelyje yra dvi jungtys; viena pazyméta ,JEJUNAL” (ryskiai Zalia), kita
pazyméta ,,GASTRIC” (balta). ,JEJUNAL” anga naudojama maitinti per
plongsias Zarnas, o ,,GASTRIC” anga skirta iSleisti skrandj naudojant
silpng kintamg siurbima arba gravitacija. ,,AMT micro G-JET®“ tarpiné
dalis i$ 14F skrandzio segmento j 8F tusciosios Zarnos segmentg. ,AMT
micro G-JET®“ yra 14F dydzio, o ilgis kinta nuo 0,8 cm iki 2,5cm, o
tusciosios Zarnos ilgis kinta nuo 10 cm iki 30 cm.

,AMT micro G-JET®“ pagamintas i$ medicininio silikono (64 %),
medicininio termoplastiko (31 %), nertdijanciojo plieno spyruoklés

(4 %) ir medicininio silikono antspaudy rasalo (1 %). Néra pacientui
pavojy kelianciy gamykliniy liekany.

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

,AMT micro G-JET®“ skirtas skrandZio dekompresijai / drenazui ir
enteraliniam maitinimui per distaline dvylikapirstés Zarnos dalj ar
proksimaline tusciosios Zarnos dalj. Prietaisas skirtas suaugusiems,
paaugliams, vaikams ir kiidikiams, sveriantiems daugiau nei 6 kg kurie
negali absorbuoti adekvacios mitybos per skrandj, kurie turi Zarnyno
motorikos problemy, kuriems yra i$éjimo is skrandZio obstrukcija,
sunkus skrandzio-stemplés refliuksas, aspiracijos rizika, ar tiems,
kuriems anksciau buvo atlikta ezofagektomija ar gastrektomija. Sio
vamzdelio naudojimas kliniskai indikuotinas ir tais atvejais, kada batina
vienu metu atlikti skrandZio dekompresijg ir maitinima per tusciaja
Zarna. Tai susije su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos
nepakankamumas, ar gali bati antriné, sukelta gretutiniy ligy.

Kaip naudojate ,,AMT micro G-JET®“ po jstatymo?
Maitinimas: |sitikinkite, kad fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite ryskiai
Zalig adapterio prailginimo rinkinj prie ryskiai Zalios angos su uzrasu
LJEJUNAL”, sutapatindami tamsig linijg ant ilginamojo rinkinio jungties
su tamsia linija ant tusc¢iosios Zarnos maitinimo angos. Stumdami iki
galo ir sukdami jungtj laikrodZio rodyklés kryptimi tol, kol pajusite
nedidelj pasipriesinima (apytikriai 3/4 apsisukimo), uzfiksuokite rinkinj
tusciosios Zarnos maitinimo jungtyje). PrieSingg maitinimo rinkinio gala
prijunkite prie naudojamos jungties. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir
leiskite srovei tekeéti.
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2 pav. Ryskiai zalio prailginimo rinkinio prijungimas

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.

Mikro transgastrinis-jejuninis tiekimo prietaisas

Tusciosios Zarnos

SkrandZio anga wn g T
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Balionélis Pripatimo \ 1
jungtis )

Tusciosios zarnos vamzdelis (8F /

dydis su nesusilenkiama rite)

Dirzelio kaistis

Balionélis

1 pav. ,,AMT micro G-JET®“

Dekompresija: Kai kurie specialistai rekomenduoja atlikti skrandzio
dekompresijg pries maitinimg arba po maitinimo. Vadovaukités
specialisto nurodymais. Prijunkite AMT skrandinio ilginamajj rinkinj
prie baltos jungties, pazymétos ,,GASTRIC”. liginamojo rinkinio galas
gali likti atviras, kad vykty gravitacinis drenazas, ar prijungtas prie
Zemo slégio protarpinio siurbimo. Praplaukite skrandzZio jungtj KAS
KETURIAS VALANDAS jsvirksdami nustatytg kiekj vandens. Nenaudokite
nuolatinio ar didelio slégio protarpinio siurbimo. Dél didelio slégio
vamzdelis gali suirti, gali blti paZeisti skrandzio audiniai, ir tai gali
sukelti kraujavima.

>>>>>

3 pav. Dvigubas prailginimo / maitinimo rinkinys
Plovimas: VVamzdeliy praplovimui naudokite kambario temperatiros
vandenj i$ ¢iaupo. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo
klinikinés buklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis
svyruoja nuo 3 iki 10 ml kddikiams. Praplaukite maitinimo vamzdelj kas
4 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus
maitinima, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val., kai
vamzdelis nenaudojamas. Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir
po to, taip pat tarp vaisty davimo. 5 ml ar maZzesniam tdriui
rekomenduojama naudoti 5 ml Svirkstg. Bikite atsargas, jei Svirkstas
mazesnis nei 30 ml. Jei naudojate maZesnj Svirksta ir jauciate
pasipriesinima, nedelsiant nustokite praplovimg ir pasiimkite didesn;j
Svirksta (30—60 ml). Tesiant mazesniu Svirkstu galima padidinti slégj
vamzdelyje ir paZeisti mazesnius vamzdelius. Praplaudami vamzdelius,
nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali
prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virsSkinamojo trakto pazeidimy.
Kaip rapintis ,AMT micro G-JET®“ po jstatymo?
Priemoneés prieZidra: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra jokiy
trakumy, 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
kiekviena dieng valyti stomos vieta. Odg aplink priemone Svelniu muilu
ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu audiniu. Valykite
stoma, kaip nurodé jasy gydytojas. Maitinimo vamzdelj reikia valyti
kasdien Siltu vandeniu ir Svelniu muilu, bikite atidds, kad per stipriai
netrauktuméte ar nelankstytuméte vamzdelio. Tusciosios Zarnos,
skrandzio ir baliono angos turi bati valomos kasdien naudojant
medvilninj antgalio aplikatoriy arba minkstg Sluoste, kad
pasalintuméte visus maisto ir vaisty likucius.



Priemonés prieZiira: NESUKITE VAMZDELIO. Tusciosios Zarnos vamzdeliy
negalima sukti, kadangi jie gali sulinkti ir iSslysti i$ vietos. Jvertinkite
pacientg dél bet kokiy skausmo, spaudimo / nepatogumy poZymiy,
karscio, bérimy, issiskirianciy i$ dreny puliy ar skrandzio ir Zarnyno
turinio, slégio nekrozés, odos irimo arba audinio hipergranuliacijos. Jei
pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, susisiekite su savo gydytoju.
Balionélio prieZiiira: Baliono tirj rekomenduojama tikrinti bent kas dvi
savaites arba taip, kaip rekomenduoja jisy sveikatos priezitros
specialistas. I$siurbkite vandenj Svirkstu ir palyginkite pasalintg kiekj su
rekomenduotinu. Vél 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 voZztuva ar spindj, o oras gali prasiskverbti is
balionélio, ir balionélis subliuks. Batina naudoti rekomenduojama kiekj
vandens, kadangi dél pernelyg didelio balionélio iSsipGtimo gali
uzsikimsti spindis ar sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o
nepakankamai iSsipdtes balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti vamzdelio.
UZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis
niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei uzkemsanti vamzdelj klidtis
matoma virs 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 stdmoklio stimimo / traukimo cikly, kad kamstis baty
iSvalytas. Jei kamscio nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos
priezitros 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 micro G-JET®“?

Kad baty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio
maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir Svara, jis turi bati
periodiSkai keiCiamas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos
sglygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Budingas
irengini ilgaamziskumas 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 prieZidra.

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

Produkto kodai:

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

Toliau isvardytos komplikacijos gali bti siejamos su bet kuriuo
transgastriniu tusciosios Zarnos maitinijtaisu; bet kuris i$ siy veiksmy
gali sukelti galimg paciento suzalojima, ligg ir (arba) mirtj. « Odos
suskilinéjimas e Infekcija  Hipergranuliacinis audinys e SkrandZio arba
dvylikapirstés Zarnos opa e Intraperitonalinis nuotékis ¢ Slégio
nekrozé e Intususcepcija ® SkrandZio ar Zarnos perforacija ¢
Peritonitas e Jtaiso judéjimas

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiské kuris nors is Siy simptomuy:
Karsciavimas, 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
Stomos vietoje pastebima pluta ¢ Susikaupia didelis kiekis audiniy
(tokiy kaip granulinis audinys) ¢ Odos ar audinio patinimas stomos
vietoje e Pasikartojantis maisto ar skrandZio turinio nutekéjimas e
Stomos vietos skausmas, kraujavimas, pdliavimas ar uzdegimas
Priemoné tinkamai neprisitvirtina ® Priemoné iskrenta e Priemoné
iSkrenta

Kyla rizika, kad trikus vidiniam balionéliui vamzdelis gali iskristi. Gali
prasidéti skrandZio turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas i$
priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti arba sumaZzéti srautas. SkrandZio ar
tusciosios Zarnos anga gali trakti, prateketi arba atsiskirti nuo
priemoneés. Jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas
ar ménesius.

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

saugu naudoti atliekant MR. Skenavimas gali biti saugus esant tokioms
sglygoms:
« Statinis magnetinis laukas — 1,5 tesly (1,5 T) arba 3 teslos (3,0 T)
« Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 1000 gausy/cm
(10-T/m)
« Pateikta didZiausia MR sistema, viso kiino vidutiné savitoji
absorbcijos norma (SAR) 2 W/kg (normalus darbo rezimas)
Auksciau apibréztomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15
minuciy ,,AMT Micro G-JET®“ padidins temperatlirg ne daugiau nei 2
oC (t. y. vienos impulsy sekos metu).
Atliekant neklinikinius bandymus, ,AMT Micro G-JET®“ sudarytas vaizdo
artefaktas yra mazdaug 20 mm atstumu nuo prietaiso, kai vaizdas
kuriamas su gradiento aido impulsy seka ir 3, Tesla“ MR sistema.
Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius?
« Naudotojams Australijoje: Pranesimus apie rimtus jvykius, kilusius
dél priemonés, 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 micro G-JET®“ rinkiniai (,,Legacy”)

»AMT micro G-JET®“ rinkiniai (,,ENFit®“)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-1 MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-I MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-1 MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letaku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky tykajuce sa AMT micro G-JET®.
Spolo¢nost AMT poskytla tieto informacie ako vzdelavaci informacny
zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada profesionalnej lekarskej
starostlivosti. PRVYM zdrojom informaécii by mal byt vas poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

Co je AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® je typ vyzivovacej sondy, ktora zaistuje sucasnu
zaludoénu dekompresiu / drendz a doddvanie enteralnej vyZivy do
tenkého creva (distalne duodenum alebo proximalne jejunum). Do
Zaludka sa dostava otvorom zndmym ako stomia. Pripravok obsahuje
baldnik, ktory je naplneny destilovanou alebo sterilnou vodou, aby ho
pomohol zaistit vo vnutri Zalidka a zabrénil jeho vypadnutiu, spolu s
vonkajsim podloZkou, ktord pomaha udrziavat polohu sondy. Vonkajsia
podloZka obsahuje dva otvory, jeden oznaceny ,LACNIKOVY“ (Ziarivo
zeleny) a jeden oznaceny ,ZALUDOCNY“ (biely). JUNALNY port sa
pouZiva na kimenie do tenkého ¢reva, zatial ¢o GASTRICKY port sa
pouZiva na odvodnenie Zalidka pomocou nizkeho intermitentného
sania alebo gravitacnej drenaze. AMT micro G-JET® prechadza zo
segmentu Zaludka 14F na segment jejunalneho segmentu 8F. AMT
micro G-JET® je k dispozicii v 14F s dizkou stémie v rozmedzi od 0,8 cm
do 2,5 cm s jejunélnou dizkou v rozmedzi od 10 cm do 30 cm.

AMT micro G-JET® je vyrobeny z lekarskeho silikdnu (64 %), lekdrskeho
termoplastu (31 %), pruziny z nerezovej ocele (4 %) a lekarskeho
silikbnového tampdnového atramentu (1 %). Neexistuju Ziadne
vyrobné zvysky, ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na ¢o sa AMT micro G-JET® pouziva?

Pomécka AMT micro G-JET® je uréend na dekompresiu/drendz zaludka
a podavanie enteralnej vyZivy do distalneho duodéna alebo
proximalneho jejuna. Pomocka je uréenda na pouZitie u dospelych,
dospievajucich, deti a kojencov s hmotnostou nad 6 kg ktori nemézu
absorbovat adekvatnu vyzivu Zalidkom, ktori maju problémy s
intestinalnou pohyblivostou, obstrukciou vytoku zalidka, zavaznym
gastroezofagedlnym refluxom, rizikom aspiracie alebo u pacientov s
predchadzajucou ezofagektdmou alebo gastrektémiou. Pouzitie tejto
hadicky je tieZ klinicky indikované, ked' su potrebné simultanne
Zalidocné dekompresie a jejunalne podavanie. Patria sem aj pacienti,
u ktorych uz existuje podvyZiva alebo méze to mat za nasledok
sekundarne subeZné zdravotné problémy.

Ako pouzivat AMT micro G-JET® po jeho umiestneni?
VyZivovanie: Uistite sa, Ze je svorka uzavreta, a pripojte svietiacu
zelenu sadu adaptéra do Zhaviaceho zeleného portu ozna¢eného
»JEJUNAL” tak, Ze zarovnate tmavu Ciaru na konektore predlZzovacej
sady s tmavou ¢iarou na jejunalnom napdjacom porte. Zamok zasurite
do plniaceho portu na jejunalne podavanie vyZivy Gplnym zatlacenim a
otocenim konektora V SMERE HODINOVYCH RUCICIEK, a7 kym
nezacitite slaby odpor (priblizne o 3/4 otacky). Pripojte opaény koniec
predlZovaciu supravy k pouZitému konektoru. Po pripojeni otvorte
svorku, aby ste umoznili prudenie.
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Obrazok 2: Pripevnenie Ziarivo zelenej predlZovacej sady
Poddvanie liekov: Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s
lekarnikom, aby ste zistili, &i je bezpeéné rozdrvit tuhé lieky a zmiesat
ich s vodou. Ak je to bezpecné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu
formu a rozpustite prasok vo vode pred podanim cez hadicku na
podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani nezmiesajte
lieky so zloZzenim. Pomocou $picky katétra alebo injekénej striekacky
preplachnite hadicku s predpisanym mnoZstvom vody.

Mikro pomocka na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy

Jejundlny port

Gastricky port ttem oy
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Uzaver s popruhom

Baldnik

Obrazok 1: AMT micro G-JET®

Dekompresia: Niektori Specialisti odporucaju pred alebo po vyZivovani
dekompresiu Zaludka. Postupujte podla pokynov svojho Specialistu.
Pripojte gastricku predlzovaciu sadu AMT ku GASTRICKEMU portu
(biely). Koniec pridavnej stipravy mdze zostat otvoreny pre gravitaéné
odvodnenie alebo pripojeny k nizkemu intermitentnému saniu.
Viyplachnite gastricky port KAZDE STYRI HODINY vstreknutim
predpisaného mnoZstva vody. NepouZivajte nepretrZité alebo vysoko
prerusované odsdvanie. Vysoky tlak by mohol znicit skimavku alebo
poskodit Zalidocéné tkanivo a spdsobit krvacanie.

>>>>>

Obrazok 3: Zapojenie dvojitého predizenia / vyZivovacej sady
Preplachovanie: Na vyplachovanie hadicky pouZivajte vodu izbovej
teploty. Mnozstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu
a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 3 do 10 ml pre
dojcata. Preplachujte vyzivovaciu sondu vodou kazdé 4 hodiny pri
nepretrZitom vyZivovani, pri kazdom preruseni vyZivovania, pred a po
kazdom prerusovanom vyZivovani alebo aspon kazdych 8 hodin, pokial
sa sonda nepoutziva. Preplachnite vyZivovaciu sondu pred a po podavani
liekov a medzi liekmi. Pre objemy mensie ako 5 ml sa odporacéa 5 mi
injekéna striekacka. Pri pouZiti injekénej striekacky s objemom nizSim ako
30 ml je potrebnd zvySena opatrnost. Ak pouZzivate mensiu striekacku a
citite odpor, okamZite prestarite preplachovat a prejdite na vacsiu
striekacku (30 az 60 ml). Pokratovanie s men3ou striekackou moéze zvysit
tlak na skimavku a potencialne poskodit mensie skimavky. Na
vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku
nadmerne;j sily sa méze hadicka prederavit a spdsobit poranenie
gastrointestinalneho traktu.

Ako sa starat o AMT micro G-JET® po jeho umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Denne kontrolujte zariadenie, ¢ nevykazuje
abnormality, ako je poskodenie, upchatie alebo abnormalna zmena
farby. Upchavanie a/alebo znizeny tok su indikaciami zniZzenej
vykonnosti. Oblast stomie by mala byt neustale €istd a sucha. Je
dolezité Cistit miesto stdmie kazdy deri. Na Cistenie pokoZzky okolo
zariadenia jemnym mydlom a vodou je moZné pouZit vatovy tampdn
alebo froté handricku. Vycistite stémiu podla pokynov svojho lekara.
VyzZivovaciu sondu treba denne ¢istit teplou vodou a jemnym mydlom,
pricom ddvajte pozor, aby ste za hadi¢ku nadmerne netahali a
nemanipulovali s riou. Jejundlne, Zalidocné porty a porty baldnikom by
sa mali ¢istit denne pomocou bavineného aplikatora alebo makkej
handricky, aby sa odstranili vSetky zvysky pripravku a liekov.



Starostlivost o pripravok: SONDOU NEOTACAJTE. Jejunalna trubica sa
nesmie otacat, pretoze by sa zalomili a mohli by zmenit polohu.
Vyhodnotte, ¢i sa u pacienta nevyskytuju znamky bolesti, tlaku/
nepohodlia, tepla, vyrazky, hnisavej alebo gastrointestinalnej drenaze,
tlakovej nekrdzy, poskodenia koZe alebo hypergranulacie tkaniva. Ak
spozorujete niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara a
poZiadajte o radu.

Starostlivost o balénik: Objem baléna vdm odporiéame kontrolovat
minimalne kazdé dva tyzdne alebo podla odporucani lekara. Odstrarite
vodu injekénou striekackou a porovnajte odobraté mnozstvo s
odporucanym mnozstvom. Napliite baldnik av pripade potreby pridajte
dalsiu vodu, aby sa dosiahlo odporucané mnozstvo. Pockajte 10 — 20
minut a opakujte. Baldnik unika, ak stratil tekutinu a sonda by mala byt
vymenena. Ak je baldnik poskodeny, zaistite sondu na mieste pomocou
pasky a potom zavolajte svojho lekdra, aby vdm dal pokyny.

Naplrite baldnik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom
alebo fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok méze krystalizovat a
upchat balénovy ventil alebo limen a vzduch méze unikat a

spOsobit sfuknutie baldnika. Uistite sa, Ze pouZivate odporucané
mnozstvo vody, pretoze nadmerné naplfianie mdze branit limenu
alebo znizit Zivotnost baldnika a v dosledku nedostato¢ného naplnenia
nemusi byt hadic¢ka spravne zaistena.

Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je
vyZivovacia sonda nikde zalomena alebo zovreta. Pokial je upchatie
viditelné nad povrchom koze, pokuste sa sondu masirovat, aby ste
upchatie prerusili. Pripojte 30 az 60 ml injek¢nu striekac¢ku naplnend
teplou vodou do prislusného adaptéra alebo [imenu skiimavky a
jemne zatlacte a vytiahnite piest injekénej striekacky, aby ste upchatie
uvolnili. Vycistenie upchavky moze vyzadovat niekolko cyklov tlac¢enia/
tahania plunzra. Pokial nejde upchavku odstranit, kontaktujte svojho
zdravotnickeho odbornika, pretoze bude mozno treba sondu vymenit.
NepouZzivajte brusnicovy dzZus, colové napoje, pripravky na zjemnenie
mésa alebo chymotrypsin, pretoze mézu skutoéne spdsobit upchatie
alebo vytvorit neziaduce Gcinky u niektorych pacientov.

Ako dlho vydrzi AMT micro G-JET®?

Zariadenia na poddvanie vyZivy s baldnikom a s nizkym profilom sa
maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpedil optimalny vykon,
funkénost a Cistota. Vykonnost a funkénost zariadenia sa mdze po Case
znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla
Zivotnost zariadenia bude kolisat u kaZzdého pacienta v zavislosti od
mnohych faktorov, pricom obvykle trva od 1 do 9 mesiacov. Medzi
niektoré faktory, ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta
pacienta, lieky, objem naplnenia baldnika, trauma po zariadeni,
kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne odmerana
dizka a celkova starostlivost o hadic¢ku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa zariadenie AMT micro
G-JET® vymienalo kazdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie
prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia
poméze zaistit jeho optimalne fungovanie a pomoze zabranit
neocakavanému zlyhaniu pomocky.

Aké si mozné vedlajsie ucinky pouzivania AMT micro

G-JET®?

Nasledujuce komplikacie sa mozu spajat s akymkolvek zariadenim na

transgastricko-jejunalne podavanie vyZivy; cokolvek z predtym

uvedeného mdze mat za nasledok potencidlne poranenie pacienta,
chorobu a/alebo smrt. e Poruchy koZe ¢ Infekcia ® Hypergranulaéné
tkaniva e Vredy Zaludka alebo dvanastnika e Intraperitonealne
presakovanie e Tlakova nekrdza e Intususcepcia ® Perforacia Zaludka
alebo Criev ® Peritonitida ® Migracia pomocky

Poradte sa so svojim lekarom, ak zaznamenate niektory z

nasledujucich stavov: Horucka, vracanie alebo hnacka e Koza okolo

miesta stomie je ¢ervend, sfarbena alebo nezacelena ¢ Drendz okolo
miesta stomie je biela, ZItd alebo zelend; drenaz ma neprijemny
zapach e Je zaznamenané popraskanie v mieste stomie o Velké

mnozstvo nahromadeného tkaniva (ako je granulacné tkanivo) e

Opuchnuta pokozka alebo tkanivo v mieste stdmie e Opakovany Unik

potravy alebo obsahu Zalidka  Bolest, krvacanie, hnisanie alebo zapal

v mieste stdmie e Zariadenie uZ spravne nesedi ® Zariadenie

vypadava ¢ Roztiahnuty Zalidok

Hrozi riziko, Ze pri poruche vnutorného balénika by sonda mohla

vypadnut. Mohlo by déjst k Uniku obsahu Zaltdka okolo sondy alebo k

uniku z pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat znizeny

prietok. Zalidoény alebo jejudlny port moze prasknut, presakovat
alebo sa oddelit od zariadenia. Pocas dni az mesiacov pouZivania moze
zariadenie zmenit farbu.

Co je AMT micro G-JET® kompatibilny s MRI?

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze AMT micro G-JET® je mozné

pouzit v prostredi MR len za urcitych podmienok. Mozno ju bezpeéne

skenovat v tychto podmienkach:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a3,0 Tesla (3,0 T)

« Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom
1 000 gauss/cm (10 T/m).

« Maximalna priemerna $pecificka rychlost absorpcie (SAR) celého
tela hlasena pre systém MR 2 W/kg v normalnom prevadzkovom
rezime.

Pri vyssie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, Ze AMT

micro G-JET® spdsobi maximalny vzostup teploty 2 °C po 15 minudtach

nepretrzitého skenovania (na sekvenciu pulzov).

V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt sp6sobeny AMT micro

G-JET® rozsiruje priblizne o 20 mm radialne od tejto pomacky, ked'je

zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou a systémom

MR 3 tesla.

Ako hlasit neZiaduce udalosti?

« Pre uZivatelov v Austrdlii: Upozoriiujeme, Ze akykolvek vazny
incident, ku ktorému déjde v suvislosti s liekom, by mal byt
nahlaseny Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Ak sav suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obrétte sa na
spolo¢nost AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK
Rep) a/alebo prislusny orgén ¢lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

Kédy produktu:
Sady AMT micro G-JET® (starSia verzia) Stpravy AMT micro G-JET® (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-I
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-1 MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-I MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-| MGJ-1417-15-| MGJ-1425-30-I

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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Kaj vsebuje to navodilo?

Ta brosura bo odgovorila na nekaj vprasanj o AMT micro 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 micro G-JET®?

AMT micro G-JET® je vrsta cevke za hranjenje, ki zagotavlja hkratno
dekompresijo/drenaZo Zelodca in dovajanje enteralne prehrane v
tanko ¢revo (distalni dvanajsternik ali proksimalni jejunum). V Zelodec
vstopi skozi odprtino, znano kot stoma. Pripomocek vkljucuje baloncek,
ki je napolnjen z destilirano ali sterilno vodo, da pomaga pritrditi
pripomocek v Zelodec in prepreci, da bi padel ven, ter zunanjo
podlogo, ki pomaga ohranjati poloZaj cevke. Zunanja podloga ima dva
porta: prvi je oznacen z »JEJUNAL« (svetlozelen), drugi pa z

»GASTRIC« (bel). Port JEJUNAL se uporablja za dovajanje hrane v tanko
¢revo, medtem ko se port GASTRIC uporablja za praznjenje Zelodca z
nizko intermitentno sesalno ali gravitacijsko drenaZo. Pripomocek AMT
micro G-JET® prehaja iz Zelodénega segmenta 14F v jejunalni segment
8F. Pripomocek AMT micro G-JET® je na voljo v 14F z dolZino stome od
0,8 cm do 2,5 cm z jejunalnimi dolZinami od 10 cm do 30 cm.

AMT micro G-JET® je izdelan iz silikona medicinske kakovosti (64 %),
termoplastike medicinske kakovosti (31 %), vzmeti iz nerjavecega jekla
(4 %) in tiskarskega ¢rnila blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1
%). Ni proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za
bolnika.

Za kaj se uporablja AMT micro G-JET®?

Pripomocek AMT micro G-JET® je namenjen hkratni dekompresiji/
drenazi Zelodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni dvanajstnik
ali proksimalni jejunum. Pripomocek je namenjena za uporabo pri
odraslih, mladostnikih, otrocih in dojenckih, tezjih od 6 kg ki ne morejo
absorbirati dovolj hranil skozi Zelodec, imajo tezave s ¢revesno
motiliteto, obstrukcijo Zelod¢nega izhoda, hud gastroezofagealni
refluks, jih ogroza aspiracija ali so pred tem imeli ezofagektomijo ali
gastrektomijo. Uporaba te cevke je klini¢no indicirana tudi takrat, ko
sta potrebni hkratna Zelod¢na dekompresija in jejunalno hranjenje. To
vklju€uje bolnike, pri katerih je Ze prisotna podhranjenost ali pa bi se
lahko pojavila zaradi socasnih bolezni.

Kako uporabljati AMT micro G-JET® po namestitvi?

Hranjenje: Prepricajte se, da je objemka zaprta, in pritrdite svetlozeleni
podaljsek adapterja vstavljen v svetlozeleni port z oznako »JEJUNAL,
tako da poravnate temno ¢rto na prikljucku podaljska s temno ¢rto na
jejunalnem portu za hranjenje. Komplet fiksirajte v jejunalnem portu za
hranjenje tako, da ga v celoti potisnete vanj ter prikljucek zavrtite,
dokler ne zacutite rahlega upora (priblizno za 3/4 obrata). Nasprotni
konec kompleta za hranjenje pritrdite na prikljucek, ki ga uporabljate.
Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogocite pretok.

.®

Slika 2: Pritrditev svetlozelenega podaljSevalnega kompleta

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

Navodila za uporabo za bolnika
AMT micro G-JET®
Mikro transgastricno-jejunalni pripomocek za hranjenje

SLOVENSCINA

Jejunalni port
(svetlozelena)

Zelodéni port L T
(bela) ——=" % —

7
"k

&

Foil \
\ Vitic na trak

Baloncek \ 1
Inflacijski port \

Jejunalna cevka (8F s /

tuljavo proti pregibu)

Baloncek

Slika 1: AMT micro G-JET®

Dekompresija: Nekateri strokovnjaki priporocajo dekompresijo Zelodca
pred ali po hranjenju. Upostevajte navodila svojega strokovnjaka.
Zelodéni podaljgevalni komplet AMT prikljucite na port z oznako
GASTRIC (beli). Konec podaljsevalnega kompleta lahko ostane odprt za
teznostno drenaZzo ali prikljucen na Sibko intermitentno odsesavanje.
Izperite Zelodéni port VSAKE STIRI URE, tako da vbrizgate predpisano
koli¢ino vode. Ne uporabljajte stalne aspiracije ali ob¢asne mocne
aspiracije. Visok tlak bi lahko sploscil cevko ali poskodoval tkivo Zelodca
in povzrodi krvavitev.
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Slika 3: Priklop dvojnega podaljSevalnega kompleta/kompleta za
hranjenje

Izpiranje: Za izpiranje cevke uporabljajte sobno temperaturo. Koli¢ina
vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in vrste cevke,
vendar pa se povprecna prostornina giblje od 3 do 10 ml za dojencke.
Cevko za hranjenje izperite z vodo vsake 4 ure 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 dovajanjem zdravil in po
njem. Za prostornine, manjse od 5 ml je priporocljiva 5 ml brizga. Pri
uporabi brizge, manj$e od 30 ml, je potrebna previdnost. Ce
uporabljate manjso brizgo in zacutite upor, takoj prenehajte z
izpiranjem in uporabite ve¢jo brizgo (30 do 60 ml). Ce nadaljujete z
manjso brizgo, lahko povecate pritisk na cevko in lahko poskodujete
manjse cevke. Cevke ne izpirajte s éezmerno silo. Cezmerna sila lahko
predre cevko in poskoduje prebavno cev.

Kako skrbeti za AMT micro 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 zmanj$an pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno
je, da mesto stome Cistite vsak dan. Za ¢iscenje koZe okoli naprave z
blagim milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo.
Ocistite stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Cevko za hranjenje
je treba vsak dan odistiti 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.



Skrb za napravo: CEVKE NE SMETE VRTETI. Jejunalnih cevk se ne sme
vrteti, ker se bodo prepognile in morda izgubile poloZaj. Pri bolniku
iSCite 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 priporo¢eno
koli¢ino. Ponovno napolnite balonéek in po potrebi dodajte dodatno
vodo, da doseZete priporoceno koli¢ino. Pocakajte 10-20 minut in
ponovite postopek. Ce je balon&ek izgubil tekocino, puica, in je treba
cevko zamenjati. Ce je balongek poskodovan, pritrdite cev na mestu s
trakom, nato pokli¢ite 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 priporo¢eno
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 povréino 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 mogode treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamagka
ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo
mogoce treba sondo zamenjati. Ne uporabljajte brusni¢nega soka,
sladkih gaziranih pija¢, snovi za mehc¢anje mesa ali himotripsina, saj
lahko pri nekaterih bolnikih dejansko povzrocijo zamasitev ali nezeleno
reakcijo.

Kako dolgo je AMT micro G-JET® uporaben?

Pripomocke za hranjenje z balonckom in nizkim profilom je treba
obcasno zamenjati, da se zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost,
funkcionalnost in Cistoca. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se
lahko s¢asoma 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: Zelod¢ni 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 micro
G-JET® zamenijatei vsaj enkrat na tri vsake tri mesece oziroma tako
pogosto, kakor doloci zdravstveni delavec. Proaktivho menjavanje
pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in
preprecilo nepricakovano okvaro.

Oznake izdelkov:

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

Naslednji zapleti so lahko povezani s katerim koli transgastri¢no-
jejunalnim pripomockom za hranjenje; kar koli od tega lahko povzroci
morebitne telesne poskodbe, bolezen in/ali smrt.  Okvara koze
Okuzba e Hipergranulacijsko tkivo ® Razjeda Zelodca ali dvanajstnika
Intraperitonealno iztekanje ® Nekroza zaradi pritiska ¢ Invaginacija ¢
Zelodéna ali érevesna perforacija ¢ Peritonitis ¢ Migracija pripomocka
Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Vrocina, bruhanje ali driska e 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  Nabira se velika koli¢ina tkiva( na primer granulacijsko
tkivo) » Otekla kozZa ali tkivo na mestu stome e PonavljajoCe uhajanje
hrane ali Zelod¢ne vsebine ¢ Bolecina, krvavitev, gnoj ali vnetje na
mestu stome ¢ Pripomocek se ne prilega vec pravilno ¢ Pripomocek
pada ven ¢ Napihnjen trebuh

Obstaja nevarnost, da bi cev izpadla, ¢e notranji baloncek odpove.
Lahko pride do iztekanja Zelod¢ne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz
pripomocka. Cev se lahko zamasi ali ima zmanj$an pretok. Zelod¢ni ali
jejunalni port lahko poci, pusca ali se locijo od pripomocka.
Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih
uporabe.

Ali je AMT micro G-JET® zdruZljiv z opremo za slikanje z
magnetno resonanco?

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je AMT micro G-JET® pogojen z
MR. Varno se lahko skenira pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5T) ali 3,0 tesla (3,0 T)

« Najved;ji prostorski gradient magnetnega polja 1.000-gavs/cm
(10-T/m)

« Porocano o najve¢jem MR sistemu, povprecna specificna stopnja
absorpcije (SAR) celotnega telesa 2 W/kg v obi¢ajnem nacinu
delovanja

V opredeljenih pogojih slikanja naj bi AMT micro G-JET® po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na impulzno zaporedje) dosegel najvedji
dvig temperature za 2 °C.

Pri neklini¢nih testiranjih se slikovni artefakt, ki ga povzro¢i AMT micro
G-JET®, razprostira priblizno 20 mm od tega pripomocka, ko je posnet z
uporabo gradientnega odmevnega impulznega zaporedja in 3-Tesla
sistema MR.

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 pooblas¢enega
predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v
katere mu gotavljas, ce se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

Kompleti AMT micro G-JET® (Legacy)

Kompleti AMT micro G-JET® (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-1 MGJ-1417-30-1
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-1 MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-1 MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-I MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-1 MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

Bu brosiirde, AMT micro G-JET® hakkindaki bazi sorular yanitlanmistir.
AMT, bu bilgileri bir egitim kaynagi araci olarak saglamistir. Bu bilgiler,
profesyonel tibbi bakimin yerine gecmez. BIRINCIL bilgi kaynaginizin
saglhk uzmaniniz olmasi gerekir.

AMT micro G-JET® Nedir?

AMT micro G-JET®, gastrik basing dislirme/drenaj ve ince bagirsaktan
(distal duodenum veya proksimal jejunuma) enteral besin iletme
islemlerini ayni anda gergeklestiren bir tir beslenme tipudir. Stoma
olarak bilinen bir agikliktan mideye girer. Cihaz, mide iginde
sabitlenmesine yardimci olmak ve diismesini engellemek amaciyla
damitilmis veya steril su ile dolu bir balon ve tip konumunun
korunmasina yardim eden bir kayar dis tespit aparati igerir. Dis tespit
aparatinda iki giris bulunur: “JEJUNAL” (parlak yesil) yazili bir giris ve
“GASTRIC” (beyaz) yazil bir giris. JEJUNAL giris, ince bagirsaga besin
iletmek igin kullanilirken GASTRIC giris, disuk aralikli emis veya yer
¢ekimi drenajini kullanarak mideyi bosaltmak igin kullanilir. AMT micro
G-JET®, 14F gastrik segmentten bir 8F jejunal segmente gegis yapar.
AMT micro G-JET®, jejunal uzunluklari 10 cm ila 30 cm arasinda
degisiklik gosteren 0,8 cm ila 2,5 cm araligindaki stoma uzunluklari ile
14F olarak piyasada mevcuttur.

AMT micro G-JET®; tibbi sinif silikon (%64), tibbi sinif termoplastik (%
31), paslanmaz gelik yay (%4) ve tibbi sinif silikon yastik baski
murekkebinden (%1) Uretilmistir. Hasta igin risk teskil edebilecek
herhangi bir Gretim kalintisi yoktur.

AMT micro G-JET® Ne Amagla Kullanilir?

AMT micro G-JET®, gastrik basing dislirme/drenaj ve distal duodenum
veya proksimal jejunuma enteral besin iletmek amaciyla Uretilmistir.
Cihazi yetiskin, ergen, cocuk ve 6 kg lizeri bebek hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir mideden yeterli sekilde beslenemeyen, bagirsak
hareketi sorunlari, mide cikis tikaniklig veya siddetli gastroozofegal
reflisl olan, aspirasyon riski bulunan ya da daha 6nce 6zofagektomi
veya gastrektomi gecirmis hastalarda endikedir. Bu tiplin kullanimi,
ayni anda gastrik basing diisiirmenin 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 micro G-JET® yerlestirildikten sonra nasil kullanilir?

Besleme: Klempin kapali oldugundan emin olun ve siyah ¢izgili uzatma
seti baglant pargasindaki siyah cizgiyi jejunal beslenme girisi tizerindeki
siyah gizgi ile hizalayarak parlak yesil adaptor uzatma setini "jejunal
etiketli parlak yesil giris icine takin. Baglanti pargasini iceri dogru
sonuna kadar itip hafif bir direng hissedene kadar SAAT YONUNDE
(yaklasik 3/4 tur) dondirerek seti jejunal beslenme girisine oturtun).
Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan baglanti pargasina takin.
Takildiktan sonra akisa izin vermek igin klempi agin.
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Sekil 2: Parlak Yesil Uzatma Setinin Takilmasi

ilag kanalizasyonu: Mimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek
suyla karistirllmasinin giivenli olup olmadigini eczaciya danisin.
Guvenliyse kati ilaci, beslenme tlipiinden kanalize etmeden 6nce ince
toz haline getirerek suda ¢ozdiriin. Enterik kapl ilaglar kesinlikle
ezilmemeli ve ilagla beslenme solisyonu karistiriilmamalidir. Slringa
kullanarak tipi regete edilen miktarda suyla yikayin.

Hasta Bilgi Brosiiri
AMT micro G-JET®
Mikro Transgastrik-Jejunal Besleme Cihazi

Gastrik giris e T Jejunal giris
(beyaz) T * — (Parlak Yesil)
"a 7ﬂ§
1 “‘\
\ Aski Tamponu
Balon Sisirme N

Girigi

Jejunal Tup (bukilme /

onleyici sargih 8F)

Balon

Sekil 1: AMT micro G-JET®

Basing Diigiirme: Bazi uzmanlar, besleme 6ncesinde veya sonrasinda
mide basincinin distrilmesini tavsiye etmektedir. Uzmaninizin
talimatlarina uyun. AMT Gastrik Uzatma Setini GASTRIC girise (beyaz)
takin. Uzatma Setinin ucu, yer ¢ekimi etkisiyle drenaj icin agik
birakilabilir veya kisa aralikli aspirasyona baglanabilir. Yazilan miktarda
su enjekte ederek gastrik girisi DORT SAATTE BIR yikayin. Siirekli veya
yluksek aralikli aspirasyon uygulamayin. Yiiksek basing tiipln
¢Okmesine veya mide dokusunun yaralanmasina ve kanamaya sebep
olabilir.
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Sekil 3: Cift Uzatma/Beslenme Setinin Tutturulmasi

Yikama: Tupi yikarken oda sicakliginda musluk suyu kullanin. Su
miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve tip tiriine gore degisiklik
gosterir ancak ortalama hacim bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir.
Beslenme tlplnd, slrekli beslenmede 4 saatte bir, beslenmeye her ara
verildiginde, her aralikl beslenmeden 6nce ve sonra ve tiip
kullanilmiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin. ilag kanalize edildikten
once ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tlptna yikayin.
5 ml alti hacimleri yikamak i¢in 5 ml siringa énerilir. 30 ml’den dusuk
siringa kullanirken dikkat edilmelidir. Daha ufak bir siringa kullanirken
direng hissedilirse yikama islemini derhal durdurun ve daha buyk bir
siringaya (30 ila 60 ml) gegin. Daha ufak siringa devam etmek, tiip
Gzerindeki basinci artirarak ufak tiiplere hasar verebilir. Tlipl yikarken
asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tliptin delinmesine
ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

AMT micro 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 akigin yavaslamasi, performans diisikliginin 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 calisaniniz tarafindan yonlendirilen sekilde temizleyin. Beslenme
tlpd, tipd asir gekmemeye veya manipiile etmemeye 6zen
gostererek, 1lik su ve yumusak sabunla her giin temizlenmelidir.
Jejunal, gastrik ve balon girisler, tim beslenme sollisyonu ve ilag
kahintilarinin giderilmesi igin pamuk uglu aplikator veya yumusak bir
bez kullanarak her giin temizlenmelidir.



Cihaz Bakimi: TUPU DONDURMEYIN. Jejunal tiipler biikiilebilecegi ve
konum kaybedilebilecegi igin dondirilmemelidir. Hastada agri, baski/
rahatsizlik hissi, sicaklik, dokiinti, pirilan veya gastrointestinal drenaj,
basing nekrozu, deri dokllmesi veya hipergranilasyon dokusu belirtisi
olup olmadigini kontrol edin. Bu semptomlardan herhangi biri
gbzlemlenirse tavsiye igin saglik ¢alisaninizla iletisime gegin.

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

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

Tikanma: Oncelikle tiipiin bikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tikaniklik cilt yizeyinde
gorinuyorsa tikanikhg agmak icin alarak tiipe nazikge masaj yapin.
Uygun adaptore veya tip limenine ilik su ile dolu 30 ila 60 ml siringa
baglayin ve siringa plangerini nazikge itip ¢cekerek titkanmayi giderin.
Tikanikligin agilmasi igin pistonun birkag defa itilip gcekilmesi
gerekebilir. Tikanikhk giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin
degistirilmesi gerekebilir. Tikanikliga sebep olabileceginden ve bazi
hastalarda advers reaksiyon yaratabileceginden kizilcik suyu, kolal
icecekler, et yumusatici veya kimotiripsin kullanmayin.

AMT micro G-JET® cihazinin kullanim émrii nedir?

Dusuk profilli balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev
ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz
performansi ve iglevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla
disebilir. Tipik cihaz kullanim 6mri 1-9 ay arasinda degisiklik
gostermekle beraber birgok faktore bagh olarak her hastaya gore
degisiklik gosterir. Kullanim émriniin kisalmasina sebep olabilecek
faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum
hacmi, cihazin maruz kaldigi travma, keskin veya asindirici nesnelerle
temas, yanlis stoma uzunlugu dlcim ve genel tip bakimi sayilabilir.
Optimum performans igin AMT micro G-JET® cihazinin en az 3 ayda bir
veya saglik uzmaninizin 6nerdigi sikhkta degistirilmesi gerekir. Cihazin
daha 6nce degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve
beklenmeyen cihaz bozulmalarinin énlenmesine yardimci olur.

Uriin Kodlari:

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

Her transgastrik-jejunal cihazla iliskili asagidaki kontrendikasyonlar
gecerlidir; hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya élimine
sebep olabilir. e Cilt BatlinlGglinin Bozulmasi ¢ Enfeksiyon
Hipergraniilasyon Dokusu  Mide veya Duodenal Ulserler ©
intraperitoneal Sizint1 ® Basing Nekrozu e intususepsiyon e Gastrik veya
intestinal Perforasyon e Peritonit » Cihaz Migrasyonu

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saglk uzmaniniza
danisin: Ates, kusma veya ishal ® Stoma yeri ¢gevresindeki ciltte
kirmizilik, renk bozuklugu veya agik yara gériilmesi ® Stoma yeri
etrafinda beyaz, sari veya yesil renkli akinti olmasi; akintinin kéti
kokulu olmasi e Stoma yerinde kabuklanma goriilmesi ® Graniilasyon
dokusu gibi blyik miktarda doku birikmesi ® Stoma yerinde deri veya
doku sismesi ® Tekrarlayan gida veya mide igerigi sizintisi ® Stoma
yerinde agri, kanama, irin veya enflamasyon ¢ Cihaz dlzgilin
oturmuyor ¢ Cihaz distiyor e Mide sismesi
ic balon arizalanirsa tiipiin disariya ¢ikma riski vardir. Tiip etrafinda
gastrik igerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tip tikanmis veya
debisi azalmis olabilir. Gastrik veya jejunal girig ¢atlayabilir, sizinti
yapabilir veya cihazdan ayrilabilir. Cihazda giinler veya aylar iginde renk
degisikligi meydana gelebilir.
AMT micro G-JET® MR Uyumlu mu?
Klinik olmayan testler, AMT micro G-JET® MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Su sartlarin karsilanmasi kosuluyla glivenle taranabilir:

« 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan

« 1.000 gauss/cm (10-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik

alani
« Maksimum MR sistemi raporlandi, Normal Calisma Modunda tim
viicudun 6zgiil sogurma hizi ortalamasi (SAR) 2-W/kg oldu

Tanimlanan tarama kosullari alinda AMT micro G-JET® 15 dakikahk
surekli tarama (yani nabiz sekansi basina) ardindan maksimum 2°C
sicakhk artisi Gretmesi beklenmektedir.
Klinik olmayan testlerde, AMT micro G-JET® sebep oldugu imaj
artefakti, gradyan eko nabiz sekansi ve 3-Tesla MR sistemi kullanarak
imaj alindiginda bu cihazdan yaklasik 20 mm uzanmaktadir.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyal 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, litfen Avrupa Yetkili
Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagl oldugunuz tye
Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

AMT micro G-JET® Kitleri (Eski)

AMT micro G-JET® Kitleri (ENFit®)
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MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
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Informacni letak pro pacienty
AMT micro G-JET®
Transgastrické jejunalni vyZivové zafizeni Micro

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky tykajici se AMT micro G-JET®.
Spole¢nost AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci informacni
zdroj. Toto neni zamysleno jako nahrada profesiondlni ékarské péce.
PRVNIM zdrojem informaci by mél byt va$ poskytovatel zdravotni
péce.

Co je AMT micro G-JET®?

AMT micro G-JET® je typ vyZivovaci sondy, ktera zajistuje sou¢asnou
Zaludeéni dekompresi / drenaz a dodéavani enteralni vyZivy do tenkého
stfeva (distalni duodenum nebo proximaini jejunum). Do Zaludku se
dostava otvorem znamym jako stomie. Pfipravek obsahuje baldnek,
ktery je naplnén destilovanou nebo sterilni vodou, aby jej pomohl
zajistit uvnitr Zaludku a zabranil jeho vypadnuti, spolu s vnéjsim
podlozkou, kterd pomaha udrzovat polohu sondy. Vné;jsi podlozka
obsahuje dva otvory, jeden oznaceny ,LACNIKOVY“ (zafivé zeleny) a
jeden oznaceny ,ZALUDECNI“ (bily). JEJUNALNI port se pouzivé pro
krmeni do tenkého stieva, zatimco GASTRICKY port se pouZivd k
odvodnéni Zaludku pomoci nizkého intermitentniho sani nebo
gravitacni drendze. AMT micro G-JET® prechazi ze segmentu Zaludku
14F na segment jejunalniho segmentu 8F. AMT micro G-JET® je k
dispozici v 14F s délkou stomie v rozmezi od 0,8 cm do 2,5cm s
jejunalni délkou v rozmezi od 10 cm do 30 cm.

AMT micro G-JET® je vyrobeny z lékarského silikonu (64 %), 1ékarského
termoplastu (31 %), pruziny z nerezové oceli (4 %) a lékafského
silikonového tamponového inkoustu (1 %). Neexistuji Zadné vyrobni
zbytky, které by mohly predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu se AMT micro G-JET® pouziva?

AMT micro G-JET® je uréen pro Zaludecni dekompresi / drenaz a
dodavani enteralni vyZivy do distalniho duodena nebo proximalniho
jejuna. Zafizeni je indikovano k pouZiti u dospélych, dospivajicich, déti
a kojencli s hmotnosti nad 6 kg ktefi nemohou absorbovat dostate¢nou
vyzivu Zaludkem, ktefi maji problémy s pohyblivosti stfev, obstrukci
Zaludecniho vyvodu, zavaZzny gastroezofagealni reflux, jsou ohrozeni
aspiraci nebo u téch, ktefi méli predchozi ezofagektomii nebo
gastrektomii. PouZiti této sondy je rovnéz klinicky indikovano, je-li
potieba soucasna Zaludecni dekomprese a lacnikové vyZivovani. To
zahrnuje pacienty, u nichzZ jiz podvyZiva jiz existuje nebo mGze mit
sekunddrné za nasledek soubézné stavy.

Jak pouzivat AMT micro G-JET® po jeho umisténi?
Vyzivovani: Ujistéte se, Ze je svorka uzaviena, a pfipojte svitici zelenou
sadu adaptéru do zhaviciho zeleného portu oznaceného ,JEJUNAL” tak,
Ze zarovnate tmavou ¢aru na konektoru prodluzovaci sady s tmavou
¢arou na jejundlnim napdjecim portu. Zajistéte sadu do laénikového
vyZivovaciho otvoru tim, Ze jej zcela zasunete a budete otacet
konektorem PO SMERU HODINOVYCH RUCICEK, dokud se neprojevi
lehky odpor (pfiblizné 3/4 otacky). Pfipojte opaény konec vyZivovaci
sady k pouzivanému konektoru. Po ptipojeni oteviete svorku, abyste
umoznili tok.
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Obrazek 2: Pfipevnéni zafivé zelené prodluzovaci sady

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

Gastricky port e T Jejunalni port
(bily) ——" " (zafivé zeleny)
"w 7ﬂ§
4
Foil \
\ Zatka s paskem
Bal6ének Nafukovaci N
otvor \

Baldnek

Jejunalni sonda (8F s /

civkou proti zalomeni)

Obrazek 1: AMT micro G-JET®

Dekomprese: Nékteri specialisté doporucuji pred nebo po vyZivovanim
dekompresi Zaludku. Postupujte podle pokyn( svého specialisty.
PFipojte gastrickou prodluzovaci sadu AMT ke GASTRICKEMU portu
(bily). Konec rozsifujici sady mGze byt ponechan pro gravitacni drenaz
nebo pfipojen k nizkému prerusovanému séani. Gastricky port
proplachnéte KAZDE CTYRI HODINY vst¥iknutim predepsaného
mnozstvi vody. NepouZivejte trvalé nebo vysoké prerusované sani.
Vysoky tlak miZe zpUsobit kolaps sondy nebo zranit Zaludecni tkan a
zpUsobit krvaceni.

>>>>>

Obrazek 3: Zapojeni dvojitého prodlouZeni / vyZivovaci sady
Proplachovdni: K proplachovani sondy pouZzijte kohoutkovou vodu
pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zdaviset na potfebach pacienta,
klinickém stavu a typu sondy, avsak primérny objem se pohybuje od 3
do 10 ml u kojenct. Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdé 4
hodiny pti nepretrzitém vyZivovani, pti kazdém preruseni vyZivovani,
pred a po kazdém prerusovaném vyZivovani nebo alespon kazdych 8
hodin, pokud se sonda nepouziva. Proplachnéte vyzivovaci sondu pred
doporucuje 5ml injekéni stiikacka. PFi pouZiti injekeni stfikacky o
objemu nizsim neZz 30 ml je tfeba dbat zvysené opatrnosti. Pokud
pouzivate mensi stiikacku a citite odpor, okamZité prestarite
proplachovat a prejdéte na vétsi stiikacku (30 az 60 ml). Pokracovani s
mensi stiikackou mlzZe zvysit tlak na zkumavku a potencidlné poskodit
mensi zkumavky. K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu.
Nadmérna sila mlZze sondu perforovat a mlze zplsobit poskozeni
gastrointestinalniho traktu.

Jak pecovat o AMT micro 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 snizené vykonnosti.
Oblast stomie by méla byt neustale Cista 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 pokynt svého lékafe. VyZivovaci sondu je tfeba denné
Cistit teplou vodou a jemnym mydlem, pficemz davejte pozor, abyste
za hadi¢ku nadmérné netahali a nemanipulovali s ni. Jejunalni,
Zaludecni porty a porty balonkem by se mély ¢istit denné pomoci
bavinéného aplikatoru nebo mékkého hadriku, aby se odstranily
vsechny zbytky pfipravku a Iéka.



Péce o pripravek: SONDOU NEOTACEJTE. Jejunélni trubice se nesmi
otéacet, protoze by se zalomily a mohly by zménit polohu. Vyhodnotte,
zda se u pacienta nevyskytuji zndmky bolesti, tlaku/nepohodli, tepla,
vyrazky, hnisavé nebo gastrointestinalni drenaze, tlakové nekrozy,
poskozeni kiize nebo hypergranulace tkané. Pokud zaznamenate
néktery z téchto priznak(, kontaktujte svého lékafe a pozadejte o radu.

Péce o baldonek: Doporucuje se kontrolovat objem baldnku nejméné
kaZzdé dva tydny nebo podle doporuceni Iékare. Odstrarite vodu
injekéni stfikackou a porovnejte odebrané mnozstvi s doporucenym
mnozstvim. Naplnte baldnek a v pripadé potreby pridejte dalsi vodu,
aby bylo dosazeno doporuc¢eného mnozstvi. Pockejte 10-20 minut a
opakujte. Balonek unika, jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt
vyménéna. Pokud je balének poskozen, zajistéte sondu na misté
pomoci pasky a poté zavolejte svého lékare, aby vam dal pokyny.
Naplrite baldnek sterilni nebo destilovanou vodou, nikoliv vzduchem
ani solnym roztokem. Solny roztok muze krystalizovat a ucpat balonovy
ventil nebo lumen a vzduch muze unikat a zpUsobit kolaps baldnku.
Ujistéte se, Ze pouzivate doporu¢ené mnozstvi vody, protoze preplnéni
muze blokovat lumen nebo sniZit Zivotnost baldnku a podtlak spravné
nezajisti sondu.

Ucpadvani: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni
vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo seviena. Pokud je ucpani
viditelné nad povrchem kiiZe, pokuste se sondu masirovat, abyste
ucpani prerusili. Pfipojte 30 az 60ml injekéni strikacku naplnénou
teplou vodou do pfislusného adaptéru nebo lumenu zkumavky a jemné
zatlacte a vytahnéte pist injekcni strikacky, abyste ucpani uvolnili.
Vycisténi ucpavky muze vyzadovat nékolik cykld tlaéeni/tahani plunzru.
Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického
odbornika, jelikoZz bude mozZna tfeba sondu vyménit. NepouZivejte
brusinkovou s$tavu, kolové napoje, tenderizér na maso ani
chymotrypsin, protoZze u nékterych pacientd mohou zpUsobit bloky
nebo vyvolat nezddouci Gcinky.

Jak dlouho AMT micro G-JET® vydrzi?

Nizkoprofilova balédnkova vyZivovaci zafizeni jsou urcena k periodické
vyméné kvili optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Vykonnost a
funkcénost zatizeni mlize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti
a podminkdch 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, patii: Zaludecni pH, strava pacienta, léky,
objem plInéni baldnku, trauma zatizeni, kontakt s ostrymi nebo
abrazivnimi pfedméty, nespravné méreni délky stomie a celkova péce
o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se zatizeni AMT micro
G-JET® ménilo alespori kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak je uvedeno
vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomUze
zajistit optimalni funkénost a pomUze zabranit neo¢ekavanému selhani
zafizeni.
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Jaké jsou moiné vedlejsi Gcinky pouzivani AMT micro
G-JET®?

Nasledujici komplikace mohou byt spojeny s jakymkoli transgastrickym
laénikovym vyZivovacim zafizenim; coZz mlze mit za nasledek
potencidlni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta. ¢ Rozklad kize o
Infekce o Hypergranulacni tkan e Zaludecni nebo dvanactnikové

viedy e Intraperitonealni Unik ¢ Tlakova nekrdza e Intususcepce
Perforace Zaludku nebo stfeva e Peritonitida  Migrace zafizeni

Poradte se se svym lékarem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stavl: Horecka, zvraceni nebo prijem e Kize kolem mista
stomie je ¢ervenad, zbarvena nebo nezacelend ¢ Drenaz kolem mista
stomie je bild, Zlutd nebo zelena; drendz ma nepfijemny zapach e Je
zaznamenano popraskani v misté stomie ¢ Velké mnozstvi
nahromadéné tkané (jako je granulacni tkan) e Otekla 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 vypadava ¢ RoztaZeny Zaludek

Hrozi riziko, Ze pfi poruse vnitfniho baldnku by sonda mohla
vypadnout. Mohlo by dojit k tniku obsahu Zaludku kolem sondy nebo k
uniku z pfipravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok.
Zaludeéni nebo jejudlni port mlize prasknout, prosakovat nebo se
oddélit od zafizeni. BEhem dni aZ mésicu uZivani mlzZe zafizeni zménit
barvu.

Co je AMT micro G-JET® kompatibilni s MRI?

Neklinické testovani prokazalo, ze AMT micro G-JET® je podminéné
bezpecné pro MR. MUzZe byt bezpecné skenovana za nasledujicich
podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T)
« Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 1000 G/
cm (10 T/m)
« Maximalni, MR systémem hlasena, zpriimérovana celotélova
specifickd pohltivost (SAR) 2 W/kg v normalnim provoznim rezimu

Za definovanych podminek skenovani se ocekava, Ze u AMT micro

G-JET® dojde k maximalnimu nardstu teploty o 2 °C po 15 minutach

trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplsobeny AMT

micro G-JET® pfiblizné 20 mm od tohoto zafizeni pfi zobrazeni

s gradientni pulzni sekvenci echo na systému MR o intenzité pole 3 T.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uzivatele v Australii: Upozoriiujeme, 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 zatizeni dojde k zavaznému
incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, naseho zplnomocnéného
zéstupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ
¢lenského statu, ve kterém sidlite.

Kady produktu:
Sady AMT micro G-JET® (starsi verze) Sady AMT micro G-JET® (ENFit®)
MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-I
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-1 MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-I MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-|
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-| MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-| MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-1 MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-| MGJ-1417-15-| MGJ-1425-30-I
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Folheto informativo para o paciente

PORTUGUES

AMT micro G-JET®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre o micro G-JET® 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 informagdo deve ser o seu
profissional de saude.

O que é o micro G-JET® da AMT?

O micro G-JET® da AMT é um tipo de tubo de alimentagdo que permite a
descompressdo/drenagem gdstrica simultanea e a administragdo de
nutri¢cdo entérica no intestino delgado (duodeno distal ou jejuno
proximal). Entra no estdmago através de uma abertura conhecida como
estoma. O dispositivo inclui um baldo que é enchido com agua destilada
ou esterilizada para ajudar a fixa-lo no interior do estdbmago e evitar que
caia, jJuntamente com um apoio externo para ajudar a manter a posi¢do
do tubo. O suporte externo contém duas portas; uma com a etiqueta
“JEJUNAL” (verde brilhante) e um com a etiqueta “GASTRICA” (branca). A
porta JEJUNAL é utilizada para alimentar o intestino delgado, enquanto a
porta GASTRICA é utilizada para drenar o estdmago com a utilizagdo de
sucgdo intermitente baixa ou drenagem por gravidade. O micro G-JET® da
AMT faz a transi¢do de um segmento gastrico 14F para um segmento
jejunal 8F. O micro G-JET® da AMT estd disponivel em 14F com
comprimentos de estoma que variam entre 0,8 cme 2,5cme
comprimentos jejunais que variam entre 10 cm e 30 cm.

O micro G-JET® da AMT é fabricado com silicone de qualidade médica (64%),
termoplastico de qualidade médica (31%), mola de ago inoxidavel (4%) e
tinta de impressdo de silicone de qualidade médica (1%). Ndo existem
residuos de fabrico que possam constituir um risco para o paciente.

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

O AMT micro G-JET® da AMT 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 6
kg que ndo podem absorver nutrigdo adequada através do estbmado, que
apresentem problemas de mobilidade intestinal, obstru¢do da saida
gastrica, refluxo gastroesofagico grave, estejam em risco de aspiragdo ou
gue apresentem histérico de esofagectomia ou gastrectomia anterior. O
uso desta sonda também é indicada clinicamente quando forem
necessarias a descompressao gastrica e a alimentagdo jejunal simultaneas.
Esta inclui pacientes nos quais ja exista a desnutri¢do, ou quando possa
conduzir a afe¢Bes secundarias a concomitantes.

Como é que se utiliza o0 micro G-JET® da AMT apés ter
sido colocado?

Alimentagdo: Garantir que o grampo esta fechado e ligar o conjunto de
extensdo do adaptador verde brilhante a porta verde brilhante
identificada como "JEJUNAL", alinhando a linha escura no conetor do
conjunto de extensdo com a linha escura na porta de alimentagdo jejunal.
Travar o conjunto na porta de alimentagdo jejunal empurrando
completamente e giranto o conector EM SENTIDO HORARIO até sentir
uma pequena resiténcia (aproximadamente 3/4 de volta). Afixar a
extremidade opostado conjunto de alimentagdo ao conector em uso.
Apds a conexdo, abrir o grampor para permitir o fluxo.
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Figura 2: Fixacdo do conjunto de extensdo verde brilhante

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

Dispositivo de Alimentagdao Micro Transgastrico-Jejunal
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Figura 1: AMT micro G-JET®

Descompressdo: Alguns especialistas recomendam a descompressdo do
estdmago antes ou depois da alimentagdo. Seguir as instrugdes do
especialista. Ligar o conjunto de extensdo gastrica da AMT a porta
GASTRICA (branca). A extremidade do Conjunto de Extensdo pode ser
deixada aberta para a drenagem por forga gravitacional ou conectada a
uma sucgdo intermitente baixa. Lave a porta gastrica A CADA QUATRO
HORAS injetando a quantidade prescrita de dgua. N3o utilizar sucgdo
continua ou alta intermitente. Uma alta pressdo pode colapsar a sonda
ou lesionar o tecido estomacal e causar sangramento.

o

Figura 3: Ligacdo dupla de extensido/conjunto de alimentagdo

Descarga: Utilizar agua de torneira a temperatura ambiente para
lavagem da sonda. A quantidade de agua dependera das necessidades do
paciente, da condigdo clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio
variara de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de alimentagdo com dgua
de 4 em 4 horas durante uma alimentagdo continua, sempre que a
alimentacgdo for interrompida, antes e depois de cada alimentagao
intermitente ou pelo menos de 8 em 8 horas, se a sonda ndo estiver a ser
utilizada. Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da canalizagdo da
medicagdo e entre os medicamentos. Recomenda-se a utilizagdo de uma
seringa de 5 ml para volumes inferiores a 5 ml. Deve ter cuidado caso
utilize uma seringa de dimensdes inferiores a 30 ml. Em caso de utilizagdo
de uma seringa mais pequena e sentir resisténcia, interromper a
lavagem/preparagdo de imediato e mudar para uma seringa maior (30 a
60 ml). Continuar com uma seringa mais pequena pode aumentar a
pressao no tubo e possivelmente danificar os tubos mais pequenos. Ndo
use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode
perfurar a sonda e causar lesdes no trato gastrintestinal.

Como é que se cuida do micro G-JET® da AMT apds 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 s&o 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 4gua e sabdo neutro. Limpar o estoma de acordo com as
indicacGes do seu profissional de saude. O tubo de alimentagdo deve ser
limpo diariamente com agua morna e sab3o 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
féormula e medicagdo.



Cuidados com o dispositivo: NAO GIRAR A SONDA. Os tubos jejunais ndo
devem ser rodados, pois podem dobrar-se e eventualmente perder a sua
posi¢cdo. Avaliar o paciente para identificar quaisquer sinais de dor,
pressdo/desconforto, calor, erupcdes cutaneas, drenagem purulenta ou
gastrointestinal, necrose por pressdo, rutura da pele ou tecido
hipergranulado. Se algum destes sintomas for observado, contactar o
profissional de saude 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 drea de salde. Retirar a 4gua com
uma seringa e comparar a quantidade retirada com a quantidade
recomendada. Voltar a encher o baldo e, se necessario, adicionar mais
agua para atingir a quantidade recomendada. Aguardar 10-20 minutos e
repetir. O baldo esta 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 saude para obter instrugdes.

Encha o baldo utilizando 4gua esterilizada ou destilada, e ndo ar nem
soro. O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou Iimen do baldo e o
ar pode espalhar e levar a colapso o baldo. E necessario 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 ndo ird prover a sonda de forma apropriada.

Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda nao 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 4gua morna ao adaptador ou limen apropriado do tubo e
empurrar e puxar suavemente o @émbolo da seringa para libertar a
obstrugdo. Sdo necessdérios diversos ciclos empurrando/puxando o
émbolo para desfazer o entupimento. Se o entupimento ndo puder ser
removido, entrar em contato com o seu profissional de saude, 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 reagdes adversas em alguns pacientes.

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

Os aparelhos de alimentagdao com baldo de baixo perfil 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 ird
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, medi¢do
incorreta do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a
sonda.

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

Cadigos do produto:

Quais sdo os possiveis efeitos secundarios da utiliza¢ao
do micro G-JET® da AMT?

As complicagOes a seguir podem ser associadas com qualquer aparelho
de alimentagdo transgastrico-jejunal; qualquer um deles pode resultar
em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte. ® Ruptura da

Pele ¢ Infecdo  Hipergradulagdo Tecidual ¢ Ulceras no Estdmago ou
Duodeno ¢ Vazamento Intraperitoneal ® Necrose por Pressdo
Intussuscegdo * Perfuragdo Gastrica ou Intestinal ¢ Peritonite ® Migragdo
de Dispositivo

Consultar o profissional de salde 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) e Pele ou tecido inchado
no sitio do estoma ¢ Fugas repetidas de alimentos ou do conteido do
estdmago ¢ Dor, hemorragia, pus ou inflamagdo no local do estoma ¢ O
dispositivo ja ndo esta a encaixar corretamente e O dispositivo cai ®
Estdmago distendido

Se ocorrerem falhas no baldo interno, existe o risco de o tubo cair.
Podera haver fuga de conteldo gastrico a volta do tubo ou fuga do
dispositivo. O tubo pode ficar obstruido ou ter um fluxo reduzido. O
orificio gastrico ou jejunal pode apresentar fissuras, fugas ou separar-se
do dispositivo. O dispositivo pode ficar descolorido ao longo de dias ou
meses de utilizagdo.

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

Ensaios ndo-clinicos tém demonstrado que o micro G-JET® da AMT é
Condicional a Ressondncia Magnética. A varredura pode ser feita com
seguranga nas seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T)

« Gradiente de campo magnético espacial maximo de 1,000-gauss/cm
(10-T/m)

« Sistema de RM maximo reportado, taxa de absor¢do especifica média
de corpo inteiro (SAR) de 2-W/kg em Modo de Funcionamento
Normal

Sob as condigdes de varrimento definidas, o micro G-JET® da AMT devera
produzir um aumento de temperatura maximo de 2°C apds 15 minutos
de varrimento continuo (i.e., por sequéncia de pulso).

Em ensaios ndo-clinicos, o artefacto de imagem causado pelo micro G-
JET® da AMT estende-se aproximadamente 20-mm deste dispositivo
quando visualizado utilizando uma sequéncia de pulso de gradiente de
eco e um sistema de RM 3-Tesla.

Como comunicar eventos adversos?

« Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que qualquer
incidente grave que ocorra em relagdo 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 AMT micro G-JET® (Legacy)

Kits AMT micro G-JET® (ENFit®)

MGJ-1408-10 MGJ-1412-22 MGJ-1417-22 MGJ-1408-10-I MGJ-1412-22-| MGJ-1417-22-|
MGJ-1408-15 MGJ-1412-30 MGJ-1417-30 MGJ-1408-15-I MGJ-1412-30-I MGJ-1417-30-I
MGJ-1408-22 MGJ-1415-10 MGJ-1420-22 MGJ-1408-22-| MGJ-1415-10-I MGJ-1420-22-1
MGJ-1410-10 MGJ-1415-15 MGJ-1420-30 MGJ-1410-10-I MGJ-1415-15-1 MGJ-1420-30-I
MGJ-1410-15 MGJ-1415-22 MGJ-1423-22 MGJ-1410-15-I MGJ-1415-22-| MGJ-1423-22-|
MGJ-1410-22 MGJ-1415-30 MGJ-1423-30 MGJ-1410-22-1 MGJ-1415-30-I MGJ-1423-30-I
MGJ-1412-10 MGJ-1417-10 MGJ-1425-22 MGJ-1412-10-I MGJ-1417-10-I MGJ-1425-22-|
MGJ-1412-15 MGJ-1417-15 MGJ-1425-30 MGJ-1412-15-I MGJ-1417-15-1 MGJ-1425-30-I
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